17/07/2024 00:00:00

t
v
7

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

,i,,,.uw Uygulama ve Aragtirma Hastanesi

\ /

Doéner Sermaye Igletmesi

Teklif No: 20244328
ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/07/2024 TARIHI, SAAT 14:00 'E/IA KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI iCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI| VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELER[ RICA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK
MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
3.000,00 LITRE

1.200,00 ADET

1 ALKOLLU YUZEY DEZENFEKTANI

2 ALKOL BAZL| EL DEZENFEKTANI 15.500,00 ADET
3 %10 IYOT SOLUSYON 1000 CC 13.000,00 ADET
4 %70 ISOPROPIL ALKOLLU MENDIL 10X10 CM 1.900.000,00 ADET
) KLOR TABLET 18.000,00 ADET
6 %4 KLORHEKZIDIN SABUN (GLUKONAT SOLUSYON) (1000 CC) 7.000,00 ADET
7 POVIDON IYOT %7.5'LIK ANTISEPTIK SCRUB SOLUSYON 1000CC 20,00 ADET
8 ORTOFITALDEHIT ICEREN YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN 3.500,00 LITRE
9

%2 KLORHEKZIDIN (GLUKONAT SOLUSYON) (1000 CC)

ODEME SURESi: 180 GUN

TEKLIFNO - 20244328
2025 YILI IHALESI YAKLASIK MALIYET ODEME 180GUN

NOT .
iLGILi KiSi - BELMA GELEK

TEL i 4122410

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

*Teklif No belirtiimeyen teklifler dederlendiriimeyecektir. 116
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TEKNIK SARTNAME
12417 ALKOLLU YUZEY DEZENFEKTANI TEKNIK $ARTNAMESi

1. Urtin alkol bazh ve kullanima hazir olmahdir. %60-95 oraninda etanol, n-propanol, isopropanol gibi alkol tlrevlerini
icermelidir.

2. Ortiniin ihale tarihinde gegerli UTS/Biosidal ruhsati olmali, teklifle birfikte ash ya da noterden onayll bir drnegi
sunulmalidir.

3. Aldehit, formaldehit, fenol tirevleri igermemelidir.

4, Mikrobiyolojik etkinlik raporlari sunulmalidir.

5. Yiizeye hasar vermemeli, leke ve korozyon olugturmamalidir.

6. Rahatsiz eden ve galismayi engelleyen koku igermemelidir.

7. Uygulandi§i yizeyde herhangi bir atik ve leke birakmadan kendiliginden hizla kuruma 6zelligine sahip oimalidir.

8. Her Uriin ambalajinin {izerinde gdriinlir sekilde Gretim tarihi, lot numarasi, son kullanim tarihi bilgileri ve barkodu yer
almalidir.

9. Uriinde depolama siiresince tortu ve gdkelti olugmamalidir.

10. Soliisyon en az 2 yil raf dmriine sahip.olmaldir.

11. Degerlendirme igin 3 adet Urln birakilmalidir. Uriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Bidonlar kilitli kapakli olmall, 1
litrelik ambalajli triinler kullamim sirasinda ylizeye puskirtmeyi saglamak amaciyla 3 adet sprey baghgi ile
birakilmalidir.

12. Depoya teslim edilecek triin &zellikleri : Inale uhdesinde kalan firma, depoya Griind, bir (1) litrelik sprey baghkll sise
seklinde (orijinal haliyle) teslim edilmelidir. Satin alinan miktarin teslim edildigi her bir partide bu oran korunarak
teslimat yapiimaldir.

13. Numune Uriinler ile asagida belirtilen bilgileri igeren, sadece Uriine &zel eksiksiz bir dosya teslim edilmelidir.

14. Numune olarak birakilan iriinler hastanemizde denenerek uygunluk karar verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

15. Urinlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gortldigi takdirde, komitenin
belirleyecedi bir laboratuvardan, lcreti firmaya ait olacak sekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptirilacaktir. Laboratuvar sonucuna gore Urln iceriginin teknik sartnameye uygun
olmadiginin saptanmasi halinde ise dirlinler geri verilecektir.

16. ISTENILEN BILGILER

16.1. a. Etken ve yardimci maddelerde, bitmig Grlinde stabilite testleri, sartlan, kontrol yontemleri, sonuglari ve
degerlendiriimesi.

16.2. b. Uriiniin kullanma stresi ve saklama kosgullari

18. 1. Prospektiis Bilgileri :

18.1. a. Ticari adl,

18.1. b. Formi! mg/lt ya da % olarak,

18.2. c. Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

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

18.4. e. Kullaniimasi sakincali yollar,

18.5. f. Istenmeyen etkiler,

18.6. g. Diger maddeler ile etkilesimleri

18.7.  h. Ozel saklama sekli,

18.8. i. Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve korunma yéntemleri
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18.9. |. LD 50 degeri,
18.10. k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danisma Merkezinin (UZEM) Ucretsiz
114 nolu 6zel telefonu arama uyarist)
18.11. |. Kultanma siiresi (agitmamig orijinal ambalajda, aglimis ambalajda ve seyreltilmis Urtinde)
18.12. m. lzin sahibi firma adi adresi (ithal Giriin prospektislerinde Uretici firma adi ve adresi) belirtilmelidir,
18.13. n.  Urlin ile ilgili Giivenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Uriinfin teslimati agsamasinda depoya
teslim edilecektir.
19. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :
19.1.  a. Ticari adi,
19.2. b. Imalatgl ve ithalatgl adi-adresi
19.3. c. Etken madde adi (INN)
19.4. d. Ruhsat tarihi ve sayis!
19.5. e. Etken madde adi ve miktari (mg/lt ya da % olarak)
19.6. f. Kullanim amaci ve kullanim talimati
19.7.  g. Uretim ve son kullanim tarihi
19.8. h.Serino
19.9. i. Miktar
19.10. j. Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari igareti
19.11. k. LD 50 degeri
19.12. |. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu ve uyari yazisi
19.13. m. Barkod.
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TEKNIK SARTNAME

ALKOL BAZLI EL ANTISEPTIGi TEKNIK SARTNAMESI

Uriin akol bazli olmali, etanol orani en az %70 olmak kaydiyla %60-95 oraninda n-propanol, izopropanol gibi alkol
tiirevlerinin kombinasyonlarint igermeli, fenol tiirevleri ve iyot icermemelidir.

Urtinin ihale tarihinde gegerli Biosidal ruhsati olmali, teklifle birlikte ash ya da noterden onayll bir ornegi
sunulmahidir.

El ve cilt Uizerinde allerjik reaksiyonlara neden olmamali ve uzun siireli ve sik kullanimlarda elde kuruma ve catlaklara
yol agmamalidir. Cildin kurumasini engelleyici nemlendirici 6zellikte yardimel maddeler igermelidir.

Kullanim sirasinda PVC ylizeylere dokildigiinde leke birakmamal ve zarar vermemelidir. Hos olmayan ve
calismay! engelleyici koku icermemelidir.

Urlinler kullanima hazir, orijinal ambalajlarinda 1000 ml. hacimlerde olmahdir.

Her driin ambalajinin Gzerinde gdriiniir gekilde tretim tarihi, lot numarasi, son kultanim tarihi bilgileri yer almalidir.

Ihalede belirtilen Giriin miktari kadar baslik (dozaj pompasi) teslim edilmelidir. Bu Griinler Gstten basmali tipte olup,

aparatdan bagimsiz olarak kullanilabilmelidir.
Depoya teslim sirasinda iriinler ile birlikte 500 adet duvar aplikatord ik parti tesliminde Ucretsiz olarak getirilmeli ve

hastaneye hibe edilmelidir.
Aplikatdrler duvara monte edilebilir olmali ve montaj yliklenici firma tarafindan Ucretsiz olarak yapiimahdir.

Duvar aplikatdrlerine driin dogrudan ve tam olarak yerlestirilebilmeli, yerlestirildikten sonra dokilmemelidir, Uriiniin
icine dokiilerek kullanim gekli olan duvar aplikat6rii kabul edilmeyecektir.

Degerlendirme igin birakilan Griinler orijinal ambalajh olmalidir. 3 adet orijinal Urlin ile birlikte 3 adet dozaj pompasi
ve bir adet duvar aplikatéril de birakiimahdir.

Degerlendirme igin agagida belirtilen bilgileri igeren Grline 6zel eksiksiz bir dosyanin numune Urlinler ile birlikte teslim

edilmesi gereklidir.
Numune olarak birakilan Uriinler hastanemizde denenerek uygunluk karari verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi

tarafindan onaylanacaktir.

Uriinlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gorildigl takdirde, komitenin
belirleyecegdi bir laboratuvardan, iicreti firmaya ait olacak sekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptinlacaktir. Laboratuvar sonucuna gére Grin igeriginin teknik sartnameye uygun
olmadigintin saptanmasi halinde ise Grinler geri verilecektir.

ISTENEN BILGILER:

1. Prospektis Bilgileri :

a, Ticari adI;

b. Formiil mg/lt ya da % olarak,

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

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

e. Kullanilmasi sakincali yollar,
f. Istenmeyen etkileri,

g. Diger maddeler ile etkilegsimleri
h. Ozel saklama gekli,

i. Kullanicilar igin gerekli uyanlar ve korunma yéntemleri

16.10. . LD 50 degeri,

“yM 112
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16.11. k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danigsma Merkezinin (UZEM) Ucretsiz
114 nolu 6zel telefonu arama uyarist)
16.12. |. Kullanma siiresi (agilmamis orijinal ambalajda, agiimis ambalajda ve seyreltilmis drlinde)
16.13. m. lzin sahibi firma adi adresi (ithal Uriin prospektiislerinde tretici firma adi ve adresi) belirtiimelidir,
16.14. n. Orin ile ilgili Guvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Urliniin teslimati asamasinda depoya
teslim edilecektir.
17. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :
17.1. a. Ticari adl,
17.2. b. Imalatg ve ithalatgl adi-adresi
17.3. c. Etken madde adi (INN)
17.4. d. Ruhsat tarihi ve sayisi
17.5. e. Etken madde adi ve miktart (mg/it ya da % otarak)
17.6. f. Kullanim amaci ve kullanim talimati
17.7.  g. Uretim ve son kullanim tarihi
17.8. h. Serino
17.9. . Miktar
17.10. j. Genel uyaniar ve sinifa uygun tehlike uyan isareti
17.11. k. LD 50 degeri
17.12. i. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa ¢zel antidotu ve uyan yazisi
17.13. m. Barkod.
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TEKNIK SARTNAME
%10 POVIDON IYOT SOLUSYON TEKNiK SARTNAMESI

%10 oraninda povidon-iyot igeren cilt antiseptigi, film tabaka olusturma ézelliginde olmalidir.
Uriintin biyosidal {iriin ruhsati bulunmal, teklifle birlikte ash ya da onayl olarak sunulmalidir.

Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik yiizeylerde seyreltimeden kullanima uygun olmali, allerjik
reaksiyon ve cilt irritasyonuna neden olmamalidr.
1000 ml'lik 1giktan korumal, kilitli kapak sisteminde (kullanim aparati ile birlikte) sigelerde ambalajlanmis olmalidir

Uriin alko! icermemelidir.

Uzerinde goériinir sekilde etken madde miktarlari, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, barkod, saklama
kosgullart ve son kullanma tarihi yer almalidir.

Degerlendirme igin asagida istenen bilgileri iceren iriine 6zel eksiksiz bir dosya ve orijinal 3 adet triin numune olarak
birakiimalidir.

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

Oriinlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gérildigu takdirde, komitenin
belirleyecegi bir laboratuvardan, {creti firmaya ait olacak gekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptirilacaktir. Laboratuvar sonucuna gére riin igeriginin teknik sartnameye uygun
olmadidinin saptanmasi halinde ise Urlinler geri verilecektir.

ISTENILEN BILGILER

1. Prospektiis Bilgileri :

a. Ticari ad\,

b. Formil mé/lt ya da % olarak,

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

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

e. Kullaniimasi sakincali yollar,
f. Istenmeyen etkileri,

g. Diger maddeler ile etkilegimleri

h. Ozel saklama sekli,

i. Kullanicitar igin gerekli uyarilar ve korunma ydntemler

j- LD 50 degeri,

k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danisma Merkezinin (UZEM) Ucretsiz
114 nolu 6zel telefonu arama uyansi)

. Kullanma stiresi (agiimamis orijinal ambalajda, agiimis ambalajda ve seyreltilmis tiriinde)

m. |zin sahibi firma adi adresi (ithal drtin prospektiislerinde iretici firma adi ve adresi) belirtimelidir,

n.  Urin ile ilgili Giivenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve rlinlin teslimati agamasinda depoya
teslim edilecektir.
2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

a. Ticari adi, WY
o e
b. Imalatgi ve ithalatgr adi-adresi o PR

9
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12.3. c. Etken madde adi (INN)

12.4. d. Ruhsat tarihi ve sayis!

12.5. e. Etken madde adi ve miktant (mg/lt ya da % olarak)
12.6. f. Kullanim amaci ve kullanim talimati

12.7.  g. Uretim ve son kullanim tarihi

12.8. h. Serino

12.9. i, Miktar

12.10. j. Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari igareti

12.11. k. LD 50 degeri

12.12. i, Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa ézel antidotu ve uyan yazisi
12.13. m. Barkod.
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TEKNIK SARTNAME

12431 ALKOLLU MENDIL

1. Akolli mendil dig kédidi tripleks olup muhteviyati 70 (+5) gr/im? kuse kagit veya polyester + 7(+) mic. Aliiminyum +
30(£5) gr/m? PE meydana gelmelidir. Toplamda 100-120 gr/m? olmalidir

2 Dig ka@ida "Dokuz Eyliil Universitesi" logosu tek renk basitmalidir.

3. I¢ kagit 50 (+10) gr/m? Spunlace (dokumasiz haviu kumas) olmalidir.

4. I¢ kagit %50 Polyester %50 Viscondan imal edilmig olmali, sivt emici 6zelligi bulunmalidir.

5. Paket igindeki mendil (Spunlace) agildi§i zaman 10X10 cm ebadinda olacaktir.

6. Mendilde kullanilacak sivi %70 [PA (izopropil Alkol) olmal, igerigindeki atkoliin gegerli biyosidal (iriin ruhsat
bulunmali, ruhsatin teklifle birlikte asl ya da onayli érnegi sunulmalidir.

7. Uriinler 100'liik paketler halinde olmals ve tizerinde barkod bulunmalidir.

8. Depolama siresi igin 3 yil garanti verilmelidir.

9. Ambalaj lizerinde, gériinlr sekilde igerik bilgisi, Uretim ve son kullamim tarihi, lot numarasi ve iretici firmanin ismi
olmalidir.

10. Numune olarak 15 adet {rin teslim edilmelidir. Birakilan Griinler hastanemizde denenerek uygunluk karar verilecek
ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan onaylanacaktir.

1. Urlinlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goriildiigli takdirde, komitenin
belirleyecegi bir laboratuvardan, Ucreti firmaya ait olacak sekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptinlacaktir. Laboratuvar sonucuna gére Griin igeriginin teknik sartnameye uygun
olmadidinin saptanmasi halinde ise (riinler geri verilecektir.

" Uz, DL
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TEKNIK SARTNAME
12414 KLOR TABLET
1. Aktif madde olarak dezenfektan solisyon hazirlandijinda 24 saat siirekli serbest klor a¢ida ¢ikaran NaDCC

(Sodyumdikloroisosyanurat) igermelidir. Hazilanmig dezenfektan soliisyon PH'l saf su PH'ina yakin olmalidir.
Tablet formu en az 2.5 gr etken madde igermelidir.

Urtintin gegerli TITUBB/UTS ruhsati bulunmali, teklifle birlikte ash ya da onayli olarak sunuimahdir.

Hazirlanan dezenfektan soliisyon aktivitesini 24 saat boyunca koruyabilmeli ve etknligi glivenceli olmalidir.Ortamda
bulunabilecek organik maddeler ile inaktivasyona karsi maksimum direngli olmahdir.

5. Hazirlanmig dezenfektan soliisyon ile deterjanlar arasinda gegimsizlik olmamali, biosidal aktivite deterjanlarla
karsilagtiginda azalmamali ya da yok olmamalidir.

6. Dezenfektan tabletlerden sollisyon hazirlanmasi, kullaniimasi, kullanim alanlan ve dozajlari gésteren ayrintili bir
tablosu (afig ya da PVC kaph renkli basim 100 adet) bulunmali, bu tablolar depoya {riinler ile birlikte licretsiz olarak
teslim edilmelidir.

7. Ambalaj ve temin edilen dékiimanlarda imal yeri, gerekli uyarilar, imal tarihi, seri numaras! mutlaka bulunmalidir.
Tabletler uzun siireli ve uygun saklanabilecek sekilde agzi kilit kapakli, hava almayan sadlam ambalaijlarda olmalidir.

9. Tabletler kolay ve gabuk hazirlanabilir efervesan (suya atildiginda kendiliginden eriyen) formlile sahip olmalidir.

10. Dezenfektan sollisyonun hazirlanmasinda musluk suyu kullanilabiimeli, 1sitma ve karigtirma gibi uygulamalara
gerek olmadan ¢dziinebilmeli, tortu olugturmamalidir.

11. Degerlendirme igin 2 adet orjinal tirtin birakilmalidir. Orjinal Griinlerle birlikte agagida istenilen bilgileri iceren eksiksiz
dosyanin sunulmasi gerekmektedir;

12. Numune olarak birakilan Uriinler hastanemizde denenerek uygunluk karan verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

13. Ortinlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goruldigl takdirde, komitenin
belirleyecegi bir laboratuvardan, Ucreti firmaya ait olacak gekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptirilacaktir. Laboratuvar sonucuna gére riin igeriginin teknik sartnameye uygun
olmadiginin saptanmasi halinde ise (riinler geri verilecektir.

14. ISTENILEN BILGILER

15. Stabilite Bilgileri :

151. a. Etken ve yardimci maddelerde, bitmig Uriinde stabilite testleri, sartlari, kontrol yéntemleri, sonuglan ve
degerlendirilmesi.

15.2. b. Urlintin kultanma siiresi ve saklama kosullan

16. 1. Prospektiis Bilgileri :

16.1.  a. Ticari adi,

16.1. b. Formill mg/lt ya da % olarak,

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

16.3.  d. Kullamim yeri ve buna gére diizenlenen talimat (gekil, yol, diliisyon, zaman vs),

16.4. e. Kullaniimasi sakincali yollar,

16.5. f. Istenmeyen etkiler,

16.6. g. Diger maddeler ile etkilesimleri

16.7.  h. Ozel saklama sekli,

16.8. i. Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve korunma ydntemleri

oy “';_1\5:“‘.
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OK ZEYLUOLU iv RST Si
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j- LD 50 degeri,

k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa &zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danigma Merkezinin (UZEM) {icretsiz

114 nolu &zel telefonu arama uyarisi)

. Kullanma siiresi (agiimamis orijinal ambalajda, agilmis ambalajda ve seyreltilmis {iriinde)

m. |zin sahibi firma adi adresi (ithal {iriin prospektiislerinde Gretici firma adi ve adresi) belirtiimelidir,

n.  Oriin ile ilgili Giivenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve (riiniin teslimati agamasinda depoya

teslim edilecektir.
2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

a. Ticari adh,

b. Imalatgi ve ithalatgr adi-adresi

¢. Etken madde adi (INN)

d. Ruhsat tarihi ve sayisi

e. Etken madde adi ve miktari (mg/lt ya da % olarak)
f. Kullanim amaci ve kullanim talimati

g. Uretim ve son kullanim tarihi

h. Seri no

i. Miktar

j- Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari isareti

k. LD 50 degeri

i. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu ve uyari yazisi

m. Barkod.
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12433 %4 KLORHEKSIDIN GLUKONAT SOLUSYON

1. Cerrahi el yikamada kullanim amaci ile %4'1Uk Klorheksidin Glukonat ve yumusatici igermelidir.

2, Uriintin gegerli "biyosidal {irlin ruhsati” bulunmal, teklifle birlikte asli ya da onaylt olarak sunulmahdir.

3. Uriinin tamami 1000 mi, kilitli kapak sisteminde siselerde ambalajlanmig olmalidir.

4, Ellerde allerjik reaksiyona, cilt irritasyonuna neden olmamalidir.

5. Degerlendirme igin birakilan ve depoya teslim edilen trlnler orijinal ambalajinda Kilitli kapakli olmalidir.

6. Her {irlin ambalajimin lizerinde gériinlr sekilde, Uretim tarihi, lot numarast, son kullanim tarihi bilgileri yer almalidir
ve barkodu yer almalidir.

7. Teklif getiren firmalarin sartnamede belirtildigi sekilde 3 adet orijinal Griin numune olarak birakmalart ve istenen
bilgileri igeren {irline 6zel eksiksiz bir dosya sunmalari gereklidir.

8. Numune olarak birakilan {riinler hastanemizde denenerek uygunluk karar verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

9. Uriinlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gérlldigu takdirde, komitenin
belirleyecegdi bir laboratuvardan, Ucreti firmaya ait olacak sekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptirilacaktir. Laboratuvar sonucuna gére Urln igeriginin teknik sartnameye uygun
olmadi§inin saptanmasi halinde ise Urtinler geri verilecektir

10. ISTENILEN BILGILER

1. 1. Prospektis Bilgileri :

11.1.  a. Ticari ad,

11.2.  b. Formil mg/lt ya da % olarak,

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

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

11.5. e. Kullanilmasi sakincali yollar,

11.6. f. Istenmeyen etkileri,

11.7. g. Diger maddeler ile etkilesimleri

11.8.  h. Ozel saklama sekIi,

11.9. i. Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve korunma ydntemleri

11.10. j. LD 50 degeri,

11.11. k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danigma Merkezinin (UZEM) Ucretsiz
114 nolu &zel telefonu arama uyarisi)

11.12. |. Kullanma siiresi (agilmamis orijinal ambalajda, agilmis ambalajda ve seyreltiimig iiriinde)

11.13. m. izin sahibi firma adi adresi (ithal {irlin prospektiislerinde {retici firma adi ve adresi) belirtilmelidir,

11.14. n.  Urin ile ilgili Guvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Uriinin teslimati agamasinda depoya
teslim edilecektir.

12. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

121. a. Ticari adi,

12.2. . Imalatgi ve ithalatgl adi-adresi

FORM NO: MYS_0053 - ; 1/2
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12.3. c. Etken madde adi (INN)

12.4. d. Ruhsat tarihi ve sayisi

12.5. e. Etken madde adi ve miktar (mg/lt ya da % olarak)
12,6. f. Kullanim amaci ve kullanim talimatt

12.7. g. Uretim ve son kullanim tarihi

12.8. h.Serino

12.9. i Miktar

12.10. j. Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari igareti

12.11. k. LD 50 degeri

12.12. i. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu ve uyari yazisi
12.13. m. Barkod.
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13.2. b. Imalatgt ve ithalatgt adi-adresi

13.3. c.Etken madde adt (INN)

13.4. d. Ruhsat tarihi vé sayis!

13.5. e. Etken madde adi ve miktari (mg/itya da % olarak)
43.6. f. Kullanim amaci ve kullanim talimati

143.7. . Uretim ve son kullanim tarihi

43.8. h.Serino

13.9. 1. Miktar :

13.10. j. Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyan igareti

13.41. k. LD50 degeri

13.12. i Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa &zel antidotu ve uyar! yazisi

13.13. m. Barkod.
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12432  ENDOSKOPLAR VE DIGER TIBBi MALZEMELER ICiN YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN

o ok wN

10.
1.
12.
13.
14.
15.

16.
17.

18.
19.

20.

21.

22,

23.
24,
25,
26.

(YDD) SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESI
Uriin yliksek diizey dezenfektan 6zellikte olmali, en az %0.55 oraninda orto fitalaldehit (OPA) igermelidir.
Urtiniin gegerli TITUBB/UTS ruhsati bulunmall, teklifle birlikte ash ya da onayl olarak sunulmalidir.
Uriin formaldehit, fenol ve amonyum bilesenleri igermemeli, igeriginde korozyon Snleyiciler bulunmahidir,
Soliisyonun malzemeler ile temast sonucu en geg 20 dk iginde YDD saglayabilmelidir.
Sollisyon tiim tibbi cihazlarin {iriin tiplerine uygun olmalidir ve hasar olusturmamalidir.

dezenfeksiyonunda kullanilan otomatik yikama makineleri ile uyumlu olmali, makinede kullanilabilir oldugu
elidir. Ozellikle endoskoplar igin endoskop dreticisi firmalar tarafindan verilmis Griin uygunluk onayina sahip
olmalidir. Glincellenmis onay belgesi dosyada bulunmalidir. v
Urdniin kullamimina bagih olarak endoskop veya yikama makinesinde herhangi bir zarar olusmas! durumunda
zararin karsilanacag ithalatgl ya da iretici firma tarafindan taahhiit edilimelidir.
Uriin aktivitesinin (minimum etkin konsantrasyon (MEK)) iglilebilmesi igin {iriin ile birlikte kullanima hazirlanan her bir
45 litre igin 35 adet test stribi ve test stribi degerlendirme klavuzu birakilmalidir. Test stripleri Urline 6zel lot
numaralari ve kullanim siiresi belirtilmis olmalidir,
Uriinlerle birlikte dezenfektanin nétralizasyonu igin her 5 litre bagina 25 gram glisin saglanmalidir.

Uriin depoya gerekli miktarda aktivatéri ile birlikte (varsa) teslim edilmelidir.
Urtiniin teslim tarihinden itibaren en az 18 aylik raf &mri olmalidir.

Hos olmayan ve galismayt engelleyici koku igermemelidir.

Koplk igermemelidir.

Kullamma hazirlanan sollisyonun gériiniimii berrak olmalidir.

Uriin 5 balajlarda sunulmalidir. Bidon kapag acildiktan sonra ve organik atiklar ile bir araya geldiginde
pH"1 bo ve stabil kalmalidir.

Kullanim igin 3L /10 L (2 ser adet) dezenfeksiyon kiiveti licretsiz olarak saglanmalidir.

Uriiniin form da dezenfeksiyon ve durulama igleminden sonra kullanimi kisitlayici herhangi bir toksik etkisi
olmamalidir. u gbsteren mikrobiyolojik etkinlik ve klinik raporlar sunulmalidir.

Soliisyonda depolama sirasinda tortu ya da gokelti olusmamalidir.

Ihale uhdesinde kalan firma iiriin tesliminde, drinlerle birlikte 20 adet PVC kapli kullanim brosirii birakmali ve
kullaniciya ydnelik demonstratif egitim veriimelidir.

Degerlendirme igin birakilan numune driinler orijinal ambalajinda olmali degerlendirme igin iriine 6zel test stripleri ile
birakilmalidir. Numune otomatik yikama makinesinde de deneneceginden kullanima hazir numune en az 20 litre
olmalidir.

Numune olarak birakilan Uriinler hastanemizde denenerek uygunluk karar verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

Urlnlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gorildigu takdirde, komitenin
belirleyecegi bir laboratuvardan, (creti firmaya ait olacak sekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptiriacaktir. Laboratuvar sonucuna gdre (rln igeriginin teknik sartnameye uygun
olmadi§inin saptanmasi halinde ise driinler geri verilecektir.

ISTENILEN BILGILER

Endoskoplara zarar vermedigine iligkin uygunluk belgeleri

Otomatik endoskop yikama makineleriyle uyumlu olduguna iliskin belge
Stabilite Bilgileri :
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26.1. a. Etken ve yardimci maddelerde, bitmis iriinde stabilite testleri, sartlari, kontrol yéntemleri, sonuclari ve
degerlendirilmesi.
26.2. b. Uriinin kullanma siiresi ve saklama kogullari
27. 1. Prospektis Bilgileri :
271.  a. Ticari adi,
27.2. b. Formil mg/lt ya da % olarak,
27.3. c. Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),
27.4.  d. Kullanim yeri ve buna gére diizenlenen talimat (sekil, yol, diliisyon, zaman vs),
27.5. e. Kullaniimas! sakincal yollar,
27.6. f. Kullanim klavuvuzu
27.7. g. istenmeyen etkileri
27.8. g. Diger maddeler ile etkilesimleri
27.9. h. Ozel saklama sekli,
27.10. i, Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve korunma yéntemleri
27.11. j. LD 50 degeri,
27.12. k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Ulusal Zehir Danigma Merkezinin (UZEM) Ucretsiz
114 nolu &zel telefonu arama uyarisi)
27.13. I. Kullanma stiresi (agitmamis orijinal ambalajda, agilmig ambalajda ve seyreltilmig {riinde)
27.14. m. lzin sahibi firma adi adresi (ithal tirlin prospektiislerinde iiretici firma ad| ve adresi) belirtiimelidir,
27.15. n. Urin ile ilgili Givenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Urliniin teslimati agamasinda depoya
teslim edilecektir.
28. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :
28.1. a. Ticari adl,
28.2. b. Imalatgl ve ithalatg! adi-adresi
28.3. c. Etken madde adi (INN)
28.4. d. Ruhsat tarihi ve sayisi
28.5. e. Etken madde adi ve miktari (mg/lt ya da % olarak)
28.6. f. Kullamim amaci ve kullanim talimati
28.7. g. Uretim ve son kultanim tarihi
28.8. h.Serino
28.9. i. Miktar
28.10. |. Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari isareti
28.11. k. LD 50 degeri
28.12. i. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu ve uyari yazisi
28.13. m. Barkod.
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1. Cilt antisepsisinde kullanim amaci ile %2'ik Klorheksidin Glukonat igermelidir.

2. Urtinlin gegerli "biyosidal driin ruhsati” bulunmalt, teklifle birlikte asli ya da onayli olarak sunulmalidir.

3. Uriiniin tamami 1000 ml, Kilitli kapak sisteminde siselerde ambalajlanmig olmalidir.

4. Ellerde allerjik reaksiyona, cilt irritasyonuna neden olmamaldir.

5. Degerlendirme igin birakilan ve depoya teslim edilen Uriinler orijinal ambalajinda kilitli kapakh olmahdir.

6. Her Urlin ambalajinin lzerinde gériinir sekilde, Uretim tarihi, lot numarasi, son kullanim tarihi bilgileri ve barkodu yer

7. 'al'zrl‘(lai‘ycgj;gtiren firmalanin gartnamede belirtildigi sekilde 3 adet orijinal Uriinii numune olarak birakmalari ve istenen
bilgileri Igeren diriine &zel eksiksiz bir dosya sunmalari gereklidir.

8. Numune olarak birakilan Griinler hastanemizde denenerek uygunluk karar verilecek ve Enfeksiyon Kontrol Komitesi
tarafindan onaylanacaktir.

9. Urlinlerin depoya tesliminden sonra, Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gériildtigii takdirde, komitenin
belirleyecegi bir laboratuvardan, ticreti firmaya ait olacak sekilde ve alinacak toplam miktarin %1'ini gegmemek
kaydiyla etken madde analizi yaptinlacaktir. Laboratuvar sonucuna gére iriin igeriginin teknik sartnameye uygun
olmadidtnin saptanmast halinde ise Urlinler geri verilecektir.

10. ISTENILEN BILGILER

1. 1. Prospektiis Bilgileri :

11.1.  a. Ticari adi,

11.2. b, Formiil mg/lt ya da % olarak,

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

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

11.5.  e. Kullanilmas! sakincali yollar,

11.6. f. Istenmeyen etkileri,

11.7.  g. Diger maddeler ile etkilegimleri

11.8.  h. Ozel saklama seklj,

11.9. . Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve korunma yéntemleri

11.10. j. LD 50 degeri,

11.11. k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa ézel antidotu (gerektiginde Zehir Danisma Merkezinin iicretsiz 0800 314 79 00
nolu 6zel telefonu arama uyarisi)

11.12. 1. Kullanma siresi (agllmamig orijinal ambalajda, agllmis ambalajda ve seyreltilmis Uriinde)

11.13. m. lzin sahibi firma adi adresi (ithal trlin prospektiislerinde iiretici firma adi ve adresi) belirtiimelidir,

11.14. n.  UOrin ile ilgili Glvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve lrliniin teslimati agamasinda depoya
teslim edilecektir.

12. 2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

12.1.  a. Ticari adi,

12.2.  b. Imalatg ve ithalatgi adi-adresi Gt
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12.3. c. Etken madde adi (INN)

12.4. d. Ruhsat tarihi ve sayisi

12.5. e. Etken madde adi ve miktan (mg/lt ya da % olarak)
12.6. f. Kullanim amact ve kullanim talimat

12.7. g. Uretim ve son kullanim tarihi

12.8. h. Serino

12.9. . Miktar

12.10. j. Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyari igareti

12.11. k. LD 50 degeri

12.12. i, Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6ze! antidotu ve uyari yazisi
12.13. m. Barkod.
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