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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye Isletmesi

Teklif No: 20192399
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN  16/04/2019 TARIiHI, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELER] RICA OLUNUR.

MERAL [SIKCI
Jsletme Mudur

ALIM KONUSU MALZEMELER ' MIKTAR

17 YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN 800,00  BIDON
2 ALKOLLU YUZEY DEZENFEKTANI 700,00 LITRE
3 %4 KLORHEKZIDIN SABUN (GLUKONAT SOLUSYON) (1000 CC) 2.000,00 ADET

4 POVIDON [YOT %7.5'LIK ANTISEPTIK SCRUB SOLUSYON 1000CC 250,00  ADET

5 ORTOFITALDEHIT ICEREN YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN 800,00 LITRE

TEKLIF NO: 20192399

NOT ;' ODEME 180GUN

ILGILIKISI :  gg maAcELEK

TEL : 4122410

FAX : 02324122427 - 4122193 - 4122199

_*Teklif No belirtiimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME
 TIBBI MALZEMELER ICIN YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN SOLUSYON TEKNIK ,
SARTNAMESI ’
A Solitsyon sadece aktif %2-2,2 konsantrasyonda gluteraldehit icermelidir.
~ 2., Uriiniin gegerli TITUBB/ UTS ruhsati bulunmaly, teklifle birlikte asli ya da onaylt olarak sunulmalidir, "

3.  Formaldehit, fenol ve fenol bilesenleri icermemelidir.

4.  Soliisyonun malzemeler ile temasi sonucu en geg 20 dakika iginde yiiksek diizey dezénfeksiyonu

saglayabilmelidir. | fr

5.  Uriin, aktive edildikten sonra pH'nin alkali (7,5-8,5) olmasi gerekmektedir. %

6.  Mikrobiyolojik etkinlik raporlari sunulmalidir.

7. Soliisyon, tiim tibbi cihazlarin tiriin tiplgririe uygun olmali, hasar verfnemeli, korozyon olugturmamalidir, !
+"8, Hos olméyan ve caligmayi engelleyici koku icermemelidir.

9. Solusyonun gériiniimii beirak olmalidir.

10. 5 It. orijinal kapakli HDPE bidonlarda kullanima hazir olarak sunulmalidir (Aktive edilen tirtinler harig).

Kullanim énoesi gerekli pH'm ayarlanmasi igin aktivatori ile birlikte verilmelidir.

11. Uriiniin kullanim siiresi doldugunda bertarafi igin her 5 1t’lik bidon igin yeterli miktarda inhibitér madde tirtinle

birlikte paketli olarak teslim edilmelidir. _
~12. Bidon kapagi ég:ﬂdlktan sonra ve organik atiklar ile bir araya geldiginde pH't bozulmamali ve stabil kalmalidir,

13. Uriin etkinliginin Sltilebilmesi igin "minimum etkili konsantrasyonu" belirleyen test stripleri (5 litrelik bidon
‘bagina 30 adet ) ticretsiz olarak sunulmalidir. Test stripleri iiriine 8zel, lot numarali ve kullanim stiresi belirtilmis
olmalidir. A -

14, Uriin ve ticretsiz striplerle birlikte',. 100 adet PVC kapli kullanim kilavuzu ve renk tablosu mutlaka birakilmalidir.

15.  Soliisyonda depolama siiresince tortu ya da ¢okelti olusmamalidir.

16. Uriiniin en az 2 yil raf $mri olmalidur.

17. Kullanim siiresi ( agilmamus orijinal ambalajda, agilmis ambalajda ve seyreltilmis tirlinde ) belirtilmelidir.
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18. Uriin
| 19. Dege
bilgil

20. Numune olarak birakilan iiriinler hastanemizde denenerek uygunluk karari verilecek ve Enfek51yon Kontrol
Komitesi tarafindan onaylanacakt1r
- 21. Uriinlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goriildugii takdlrde

komitenin belirtecegi bir laboratuvardan iicreti firmaya ait ve alinacak miktarin % 'ini gegmemek kaydiyla etken

madde analizi yaptirilacaktir,

ISTENEN

07/08/2018 18:00:53

ile ilgili guvenhk bilgileri ve kullanim kilavuzu birlikte sunulmalldlr :
rlendirme i¢in 3 adet 5 It. orijinal iirtin ile birlikte aktivator, test stripleri, renk skalasi, inhibitor ve istenen |

eri igeren yalnizca bu iirline 6zel eksiksiz bir dosya sunulmalidir. .

BILGILER

1. Stabilite Bilgileri : ' : ‘ | !

a. Etken ve yardimci maddelerce bitmis iiriinde stabilite testleri sartlar kontrol yontemleri, sonuglar ve

degerlendirmesi

b. Urunun kullanma siiresi ve sakfama kosullar1

2. Prospektiis Bilgileri

a.

o
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k.
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5. Etiket ve Ambalaj Bilgileri:

____FORM NO: mys 0053 2/3

Ticari ad,

. Formiil mé/ It ya da % olarak,

Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar)

- Kullanim yeri ve buna gére diizenlenen talimat (sekil, yol, dilusyon, zaman vs)

Kullanilmas: sakincali yollar
Istenmeyen etkileri,

Diger maddeler ile etkile$imléri

. Ozel saklama sekli,

Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve krounma yontemleri
LD 50 degeri,

Zehirlenme, belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Zehir Danisma Merkezinin iicretsiz 0800
31479 00 nolu telefonu arama uyarisi)
Kullanma stiresi (agilmamus orijinal ambalajda, agilmg ambalajda ve seyretilmis liriinde)

Izin sahibj firma adi-adresi (ithal {irtin prospektiislerinde tiretici firma adi adresi) belirtilmelidir,
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Ticari ad1

. Imalatgi ithalatg1 adi-adresi

Etken madde adi (INN)

. Ruhsat tarihi ve sayisi

Etken madde adi ve miktar1 (mg/lt olarak ya da % olarak)

Kullanim amaci ve kullanim talimati

Imal ve son kullanim tarihi

Seri no

Miktar

Genel uyarﬂar ve sinifa uygun tehlike uyarr isareti

LD 50 degeri

Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu ve uyar1 yazisi
. Barkod |

07/08/2018 18:00;53
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME

ALKOLLU YUZEY DEZENFEKTANI TEKNiK SARTNAMESI

1. Uriin alkol bazli ve kullanima hazir olmalidir. %60-95 oraninda etanol icermelidir.

2. Uriiniin gegerli TITUBB/ UTS rubsatt bulunmals, teklifle birlikte ash ya da onayli olarak sunulmalidur.
3. Aldehit, forinaldehit, fenol tiifevleri icermemelidir.

4. Mikrobiyolojik etkinlik raporlar: sunulmahdir,

6. Yiizeye hasar vermemeli, leke ve korozyon olusturmamalidir.

6. Rahatsiz eden ve galigmay engelleyen koku igermemelidir., _

7. Uygulandig: yiizeyde herhangi bir atik ve leke birakmadan kendiliginden hizla kuruma 6zelligine sahip
olmalidir, | |

8.  Her Uriin ambalajinin {izerinde goriiniir sekilde iiretim tarihi, lot numarasi, son kullanim tarihi bilgiieri ve

barkodu yer almalidir.

9.  Uriinde depolama stiresince tortu ve ¢okelti olusmamaldit.

10. Soliisyon en az 2 yil raf 6mriine sahip olmalidr.

11. Degerlendirme igin birakilan iiriinler orijinal ambalajinda olmalidir. Bidonlar kilitli kapakl: olmali, 1 litrelik
ambalajli tiriinler (3 adet) kullanim sirasinda yiizeye piiskiirtmeyi saglamak amaciyla sprey bagligina sahip
olmaldir.

12. Depoya teslim edilecek iiriin 6zellikleri: Ihale uhdesinde kalan firma, depoya {irlinii, bir (1) litrelik sprey
baglikh sise $eklinde (orijinal haliyle) teslim etmelidir. Satin alinan miktarin teslim edildigi her bir partide bu
oran korunarak teslimat yapilmalidur.

13. Numune iirﬁnlef, asaglda belirtilen bilgileri i¢ceren, sadece iirline 6zel eksiksiz bir dosya ile teslim edilmelidir.

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

15. Uttinlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goriildiigi takdirde
komitenin belirtecegi bir laboratuvardan licreti firmaya %ia@'@’s,almacak miktarin %1'ini gegmemek kaydiyla L
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etken madde analizi yaptirilacaktir.

ISTENEN BILGILER:

1. Stabilite Bilgileri:

a. Etken ve yardime¢i maddelerde, bitmis iiriinde stabilite testleri, sartlar1, kontrol yéntemleri, sonuclari ve
degerlendirilmesi '

b. “Uriintin kullanma siiresi ve saklama kosullari

- 2. Prospektiis Bilgileri:

a) Ticari adi, _
b) Formiil mg/L ya da % olarak,
¢) Etkiye iliskin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar)
d) Kullanim yeri ve buna gére diizenlenen talimat (sekil, yol, dilisyon, zaman vs)
€) Kullanilmasi sakincali yollar, .
f) Istenmeyen etkileri,
- g) Diger maddeler ile etkilesimleri,
h) Ozel saklama sekli, |
i). Kuliamcﬂar i¢in gerekli uyarilar ve koruma yontemleri,
J) LD 50 degeri,

K) Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa ézel antidotu (gerektiginde Zehir Danisma Merkezinin ticretsiz 0800
31479 00 nolu telefonu arama uyarisi) _
1) Kullanma stiresi (agilmamus orijinal ambalajda, a¢ilmis ambalajda)

m)Izin sahibi firma adi-adresi (ithal {iriin prospektiislerinde iiretici firma adi ve adresi) belirtmelidir.

3. Etiket ve Ambalaj Bilgileri:

a) Ticariadi
b) Imalatet ve ithalatcr adi-adresi
¢) Etken madde adi (INN)
- d) Ruhsat tarihi ve sayisi
€) Etken madde ad1 ve miktan (mg/L veya % olarak)

f) Kullanmim amac1 ve kullanim talimati

NN,
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI | -
Uygulama ve Arastirma Hastanesi | |

TEKNIK SARTNAME

%4 KLORHEKSIDIN GLUKONAT SOLUSYON

Cerrahi el yikamada kullanim amact ile %4'litk Klorheksidin Glukonat ve yumusatici icermelidir.
Uriiniin gecerli “biyosidal triin ruhsatr” bulunmaly, teklifle birlikte ash ya da onayl olérak sunulmalidur.
Uriiniin tamami 1000ml, Kilitli kapak sisteminde siselerde ambalajlanmig olméhdlr. o |
Ellerde allerjik reaksiyona, cilt irritasyonuna neden olmamalidir.

Degerlendirme igin birakilan ve depoya teslim edilen tiriinler orijinal ambalajmda.kil'itli kapakli olmalidir.

o o~ w0 b=

* Her iiriin ambalajinin iizerinde goriiniir sekilde, iiretim tarihi, lot numarasi, son kullanim tarihi bilgileri yer

almalidir.

- 7. Teklif getiren firmalarin sartnamede belirtildigi sekilde 3 adet orijinal lirlin numune olarak birakmalar1 ve

istenen bilgileri igeren firiine 6zel eksiksiz bir dosya sunmalar gereklidir.

8. Numune olarak birakilan tiriinler hastanemizde denenerek uygunluk karari verilecek ve Enfeksiyon Kontrol
Komitesi tarafindan onaylanacaktir. |

9. Uriinlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goritldtigti takdirde |
komitenin belirtecegi bir laboratuvardan iicreti firmaya ait ve almacak miktarm %!1'ini gec;mémek kaydiyla,

etken madde analizi yaptirilacaktir.

ISTENEN BiLGILER

1. Prospektiis Bilgileri:

Ticari ad1,

o P

Formiil mg/It ya da % olarak,

Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

a o

Kullanim yeri ve bunia gére diizenlenen talimat (sekil, yol, diliisyon, zaman vs),

o

Kullanilmasi sakmcali yollar,

h

{stenmeyen etkileri,
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Diger maddeler ile etkilesimleri

Ozel saklama sekli,

Kullanicilar igin gerekli uyarilar ve korunma yontemleri
LD 50 degeri,

Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Zehir Danisma Merkezinin iicretsiz
0800 314 79 00 nolu 6zel telefonu arama uyarist) .
Kullanma siiresi (agilmamas orijinal ambalajda, ag1lmig ambalajda ve seyreltilmis iiriinde)-

Izin sahibi firma ad: adresi (ithal Girlin prospektiislerinde {iretici firma adi ve adresi) belirtilmelidir.

1

2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri :

IS o
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Ticari ady,

Imalate1 ve ithalatg: adi-adresi

Etken madde ad: (INN)

Ruhsat tarihi ve sayisi

Etken madde ad1 ve miktar (mg/lt ya da % olarak)
Kullanim amaci ve kullanim talimat;

Uretim ve son kullanim tarihi

Seri no

Miktar

Genel uyérllar ve smifa uygun tehlike uyar isareti
LD 50 degeri

Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 8zel antidotu ve uyari yazist
Barkod -
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
‘Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAME

%7.5 POVIDON IYOT SIVI SABUN (SCRUB) TEKNIK SARTNAMES]

1. % 7.5 oraninda povidon- iyot igermeli, cerrahi el antisepsisi i¢in kullanima uygun sivi sabun (scrub)
formunda olmalidir,
2. Uriiniin gegerli biyosidal {irlin ruhsat: bulunmaly, teklifle birlikte asli ya da onayl: olarak su_milmahdlr.
3. Uriin alkol icermemelidir.
‘4. Cerrahi el antisepsisinde, cilt ve yara dezenfeksiyonunda seyreltilmedén kullanima uygun olmali, ellerde
alerjik reaksiyona ve cilt irritasyonuna neden olmamalidir. _ .
1000 ml'lik, kilitli kapak sisteminde, iiriinii glines 1s18indan koruyacak siselerde ambalajlanmis olmalidir,
6. Uzerinde gérﬁnﬁr sekilde etken madde miktar1, hacmi, kullanim sekli, imalat seri numarasi, saklama
l_(osullarl, son kullanma tar_ihi ve barkodu yer almalidir,
7.. Uriin émbalaj’mda %10'uk povidon iyot antiseptik soliisyonla kargiklig1 6nlemek i¢in etken madde oran:
agikea belirtilmeli, ambalaj renkleri farkli olmalidur.
8. Degerlendirme igin istenen bilgileri igeren tirline &zel eksiksiz bir dosya ve orijinal 3 adet tiriin numune
olarak birakilmalidir,
9.  Numune olarak birakilan iiriinler hastanemizde denenerek, uygunluk karar verilecek ve Enfeksiyon Kontro] -
Komitesi tarafindan onaylanacaktrr. |
10. Uriinlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goriildigii takdirde
komitenin belirtecei bir laboratuvardan ticreti firmaya ait ve alinacak miktarm %1'ini geememek kaydiyla
etken madde analizi yaptirilacaktr,
ISTENILEN BiLGILER
- 1. Prospektiis Bilgileri
a. Ticari ad), \3\%@\9
b. - Formiil mg/It ya da % olarak, S Q}eﬂ\*"%%x?“‘
A N
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Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

Kullanim yeri ve buna gére dtizenlenen talimat (sekil, yol, dilfisyon, zaman vs),
Kullanilmas: sakincali yollar,

Istenmeyen etkileri,

Diger maddeler ile etkilesimleri

Ozel saklama sekli-,

Kullanicilar igin gerekli uyarlar ve korunma yontemleri

LD'50 degeri,

Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 5zel antidotu (gerektiginde Zehir Danisma Merkezinin

licretsiz 0800 314 79 00 nolu 6zel telefony arama uyarisi)

Kullanma siiresi (ag1lmamig orijinal ambalajda, ag1lmig ambalajda ve seyreltllmls lirunde)

. Izin sahibi firma ad1 adresi (ithal {irtin prospektiislerinde tiretici ﬁrma adt ve adresi) belirtilmelidir.

2. Etiket ve Ambalaj Bilgileri ;-

F P

a o

oo oo

FORM NO:

Ticari adi,

Imalate1 ve ithalate: adi-adresi

Etken madde ad1 (INN)

Ruhsat tarihi ve saysi

Etken madde ad1 ve miktan (mg/lt ya da % olarak)
Kullanim amaci ve kullanim talimat:

Uretim ve son kullanim tarihi

Seri no |

Miktar

Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyar1 isareti
LD 50 degeri

Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa &zel antidotu ve uyari yazisi

. Barkod

MYS_0053
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITES]

Uygulama ve Arastirma Hastanesj

‘ TEKNIK SARTNAME | |
ENDOSKOPLAR ICIN YUKSEK DUZEY DEZENF EKTAN SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESi
1. Urlin yiksek-diizey dezenfektan Szellikte olmall, en az %0.55 oraninda orto fitalaldehit (OPA) icermelidir,

2, Uﬁinﬁn gecerli TITUBB/ (TS ruhsat; bulunmaly, teklifle birlikte asly ya da onayl olarak sunulmalidir,

3. Uriin formaldéhit, fenol ve amonyum bilesenler; igermemelj, iceriginde korozyon Onleyiciler bulunmalidyr.

8. Uriniin kullaniming bagli olarak endoskop veya yikama makinesinde herhangi bir zaray olusmasi

durumunda zarar karsllanacagl ithalate: ya da tiretici firma tarafindan taahhijt edilmelidir,

9.  Uriiniin teslim tarihinden itibaren en az 18 aylik raf 5mrij olmalidir,
10. Hos olmayan ve ¢alismay, engelleyici koky icermemelidir.,

11. Képijk icermemelidir.,

12, Kullanima hazirlanan sollisyonun gériingimij berrak olmalidir,

13, Uriin 5 litrelik orijinal ambalajlarda sunulmalidyr,

14.. Kullanim icin (gerekl; ise) aparat ve konteynirlar ticretsiz olarak saglanmalidyr.

Wuuud tazir
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20.
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numune en az 15 litre olmalidir. Istenen bilgileri igeren iiriine dzel eksiksiz bir dosya ile sunulmalidr.

Numune olarak birakilan iiriinler hastanemizde denenerek uygunluk karar1 verilecek ve Enfeksiyon Kontrol

Komitesi tarafindan onaylanacaktir.

Uriinlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli goruldiigii takdirde

komitenin belirtecegi bir laboratuvardan ticreti firmaya ait ve alinacak miktarin %1'ini gegmemek kaydiyla

etken madde analizi yaptirilacaktir.

ISTENEN BIiLGILER

1. Endoskoplara zarar vermedigine iliskin'uygu,nluk belgeleri
2. Otomatik endoskop yikama makineleri ile uyumlu olduguna iligkin belge

3. Stabilite Bilgileri:.

a. Etkeﬁ ve yardimer maddelerde, bitmis liriinde stabilite testleri, sartlar;, kontrol ydntemleri,
sonuglart ve degerlendirilmesi. A
b. Uriinitin kullanma siiresi ve saklama kosullar:
4. Prospektiis Bilgileri:

Ticari adi,

T ¥®

Formiil mg/It ya da % olarak,

Etkiye iligkin bilgi (etkili oldugu hedef mikroorganizmalar),

& o

Kullanim yeri ve buna gore diizenlenen talimat (sekil, yol, dilusyon, zaman vs.),

w
.

Kullanilmas: sakincali yollar,
Giivenlik bilgi formu (MSDS),

Kullanim kilavuzu

bal

=S
. .

Istenmeyen etkileri,

—.
b

Diger maddeler ile etkilesimleri,
jo Ozel saklama kosullar,

k. Kullaneilar i¢in gerekli uyarilar ve korunma yéntemleri,
L LD 50 degeri,

m. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa 6zel antidotu (gerektiginde Zehir Danisma Merkezinin ticretsiz:
08003147900 nolu telefonu arama uyarisi)

n. Kullanma siiresi (ag1lmamis orijinal ambalajda, agilmis ambalajda ve seyreltilmis iiriinde) -

0. izin sahibi firma adi-adresi (ithal tiriin prospektiislerinde iireticé‘ ‘gl*@la ad1 ve adresi) belirtilmelidir.

|
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5. Etiket ve Ambalaj Bilgileri: i ety ‘ \E g
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a)Ticari ads .

b)imalatg: ve ithalate1 adi-adresi

.c)Btken madde adi (INN)

d)Ruhsat tarihi ve sayis1

e)Etken madde adi ve miktari (mg/1t,% olarak)
DKullanim amaci ve kullanim talimati

- g)Imal ve son kullamim tarihi

h)Seri no

i)Miktar

‘j)Genel uyarilar ve sinifina uygﬁn tehlike uyar isareti
KLD 50 degeri

D)Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa &zel antidotu ve uyari yazisl
-m)Barkod ' '
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