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; Uygulama ve Arastirma Hastanesi
"
TEKNIK SARTNAME
8788 ALKOLLO Y(ZEY DEZENFEKTANI TEKNIK SARTNAMESI

1. Urln alkol bazl ve kullarima hazir olmalder. %60-85 oraninda etanol igermalidir,

2 Urdnin gecerl TITUBE/UTS ruhsah bulunmal, teklifle birdikte asl ya da anayh olarak sunuimalidir.

3.  Aldehit, formaldehit, fenol threver icarmemelidir,

4. Misrobiyolopk etkinkk raporian surulmahdr,

6. Yizeye hasar vermamefi, leke va korozyon olusturmamalidir

& Rahatsiz eden ve cahismay engeileyen koku igarmamedidir,

7. Uygulandifn yizeyds herhangi bir atik ve leke irakmadan kendilifinden hizla kuruma dzelliine sahip olmatidir.

8. Her brin ambalajinin (zernde gorinkr sekide Gretm tarhl, kot numaras), son kullamm tarihi bilgileri ve barkodu yer

almaladr.

9. (rinde depolama siresince tortu ve gokelti olusmamalidir,

10.  Solisyon en az 2 yil ral dmrdne sahip almahdir

11. Degerdendirme igin birakilan Grinder orijinal ambatajinda clmalidir, Bidenlar kilit kapakl clmaly, 1 litrelik ambalajl
orinler (3 adet) kullarm sirasinda yizeye plsklinmeyi sajlamak amaciyla sprey bagligina sahip almalidir.

12. Depoya teslim ediecek irin dzellikler : [hale uhdesinde kalan firma, depoya Orind, bir (1) litrelik sprey baghkl sige
seklinds (orijirnal halivle) teslim edilmelidir. Satin alinan miktann teslim edidldidi her bir parlide bu oran korunarak teslimat
yapimalidir,

13.  Numune drinler ile agajida baliriden bilgien igeren, sadece Orine Szel eksiksiz bir doaya teslim edilmefidir.

14.  Mumure olarak birskilan drinler hestanemizde denenerek uygunluk karan verlecek ve Enfeksiven Kontrol Homites
tarafindan cnaylanacakiir.

15.  Uronderin depoya tesiimi sirasmda Enfeksivon Hontrol Komitesi tarafindan gerekll gérlldigl taktirde komibenin
belitecedi bir lsboraluvardan Ocreti firmaya ait ve alinacak miktann %90l gegmemek kaydiyla analiz
yapliriabilecsktir,

16, [STEMILEM BILGILER

16.1. a Etken v yardims maddelerde, bitmig Orinde stabifte tesller, garilan, kontrol yormtemler, senuglar ve
deferdendifimeasi.

16.2. b. Uriindn kullanma siiresi ve saklama kogullan

18. 1, Frospekius Bilgileri :

18.1. a. Tican ad,

18.1. b. FormOl mgft ya da % olarak,

18.4. ¢ Elkiye iligkin bifgi (etkili cbdudu hedef mikroorganizmalar),

18.3. d. Kullamim yeri ve buna gére dizenlensn talimat (gekil, yol, dlosyon, zaman vaj, 3

18.4. &, Kulaniimas: sakincal yollar, '

18.5. 1 [stenmeyen etiller,
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1B.B. g. Difer maddeler e atkilegimlar

18.7. h. (el saklama gekll,

18.8. i Kullaricdar igin gerekl uyvanlar ve korsnma yantemien

18.9. j. LD 50 deferi,

1810, k, Zebidanme belirtiled, tedavisl varsa dzel antidedu (gerektiginde Zehir Damgma Merkezinin Ocretsiz 0800 314 75 00
nigdu fzel telefonu arama wyans)

18.11. |. Kullanma stresi (agimamis orjinal ambalajda, agilvig ambalajda ve seyreltiimig Griinde)

18.12. m, lzin sahibt firma adi adresi (ithal Orln prospekidsierinds Oretlcl firma adi ve sdresi) belirtilmelidir,

18,13 n.  Urdn ile ilgifi Gdvenlik Bilgi Formu tekdif mektubu 38 bevan ediiecek ve Urindn teslimatr agamasinda depoya teslim
adileceklr,
19. 2. Efiket ve Ambalaj Bilgileri ;

18.1. a. Tican adi,

18.2. b. Imalatgs ve ithalatgl adi-adresi

18.3. c. Etken madde adi (INN)

19.4. d. Ruhsat farihl ve sayis:

18.5. e, Etken madde adi ve miktan {mofit va da % clarak)
18.6. 1, Kudlamim armaci ve kullanim talimati

18.7. g Uretim ve son kullamim tariki

18.8. h. Serno

18.9. | Miktar

1810, |. Genal uyanlar ve sinifa uygun tehlike uyan izart

19.11. k. LD 50 deferi

T8AL | Zehifenmme belirtiler), tedavisl varsa S2el antidotu ve uyan yazisi
19.13. m. Barkod.
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: Uygulama ve Arastirma Hastanesi
>
TEKNIK SARTNAME
8803 TIBBI MALZEMELER IGIN YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN SOLUSYON TEKNIK
SARTNAMESI
1. ESoldsyon sadece aktif %.2-2,2 konsantrasyonda gluterafdehit igermelidir,
2 Urindn geceri TITUBEAITS ruhsat bulunmali, tekiifle birfikle ash ya da onayl olarak sunubmaldir.
3. Formaldehit, fenaol ve fenol bilegenlen igarmemelidir,
4. Solisyonun malzemaler lle bemas sonucd en ges 20 dakika iginde yokssk dlzey dezenfeksiyonu ssglayabiimelidi,
& Urbn, aktive edildikien sonra pH'nin alksdi {7,5-8,5) olmas! gerekmaktedir.
B Mikrobiyolollk etikinlik raporfan sunulmalider,
T..  Eolisyon, tim ibbi chhazlann Griin tplerine uygln olmals, hasar vermemaell, komozyon olusturmamalidie,
8. Hog olmayan ve caligmay engelleyic koku icarmemedidir,
9, Bolisyonun gériniim berrak almalidir.
10. 5t orjnal kapakl HOFE bidonlarda kullanima hazir slarak sunulmalidic {Aktive adilen Griinder harig). Kullanim Sncesi
gerekli pHin avaranmasz kgbn aktivatérd e birikie verimelidir,
11, Urindn kullanim siresi dobdujunda bertarsfi igin her & ®lik bidoun igin yeterli miktarda inhibitdr madde orbnle birikte
pakelll olarak tesiim sdimelidir.
12.  Bidon kapad aqldiktan sonra ve organik atiklar #e bir sraye geldiginde pHY bozulmamal ve stabil kaimalidir,
13, Urdn etkinkginin Glgilebiimesi ign “minimum etkill Konsantrasyonu” belirleyen test striplen (5 trefik blodun bagina 10
adet] deretsiz olarak sunulmalidir, Test striplert driine Gzel, ot numarsh ve kullanim stiresd belirt@mig clmalidir.
14.  Uriln ve iicretsiz striplarde birikte, 100 adet PVC kaph kullamim klavuzu ve renk tablosu mutlaka birakiimalidir,
16. Soliisyonda depolama sbresince tortu va da cokelt olugmamalidir.
16.  Oriindn en az 2 yvil raf dmrl olmalidir,
17, Kullarum sbresi [ aglmamig onfinal ambslajda, aplmig ambalagda ve seyreliimis Grinde ) balidiimelidir,
18, Urtin lle iigili girvenlik bilgiier ve kullanim kilavuzy bidikte sunulmahidir,
18. Dejedendirme igin 3 sdet 5 1L odjinal Grin ile birflikte akiivatar, test stripled, renk skalasi, inhib#tér ve istenen bilgleri
igeren yainizea bu Urine dzel ekziksiz bir desya sunulmalidir,
20. Mumune olarak brakilan Grinler hastanemizde denenerek uyguniuk karan verilecek ve Enfeksiyvon Kondrol Komitesi
farafindan cnaylanacakir
21. Urdnlerin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi terafindan gerekli gonidGal taktirde komitenin
befirtecedi bir laboratuvardan Oored firmaya ait ve alinacak miktann 301'inl gegmemek kaydda analiz vaphinlscakbr,
22. |STENILEM BILGILER
23. Gtabilite Bilgilar :
231. a. Etken wve yardimo: maddelerde, bitmis drunde stabdite testten, sarilan, kontro! yontemlen, sonuclan we
degarendirimesi.
23.2. b, Uronon kullanma sires! ve saklama kogullan
24, 1, Prospektis Bilgileri
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24.1.
24.1.
24.2,
24.3,
24.4,

24.5,

24.8.
24.7.
24.8,
24.9,

Y DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI A
P Uygulama ve Arastirma Hastanesi
a, Tiear adi,

b, Formid mgH ya de % olarak,
o, Etkiye iligkin bilgi (etkili aldudu hedel mikroorganamalar),
d, Bullarim yven ve buna ghre dizenlenen talimat (sekil, vol, dillsyon, zaman vs),

&, Kullamlmas: sakimcal yollar,
f. lstenmeyen ethder,

g, Dider maddeler e etklesimlen
h. CDzel saklama gakli,

L Kullanicilar igin gerekll uyaniar ve korunma yantamledd

24.10. &. Zehidenme belitiler, tedevisi varss dzel antidotu (gerektijinde Zehir Damigma Merkezinin Gcretsiz 0800 314 78 00

24,11,

nolu Gzel telefonu arama uyans)

I. Kuianma sdres| (agimamig onjinal armbalaida. agilmis ambatajda ve seyreltiimiz orinde)

2412 m. |zin sahibi firma adi adresi {ithal driin proapekibslerinds Ureticl firma adi ve adrest) baliriimelidir,
2413 0, Urdn ile ligili Soven|ik Bilgl Formu teklif mekiubu ile beyan edilecek ve Urinin teslimat agamasinda depoya teslim

25,

25.1.
25.2.
25.3.
25.4.
25.6.
25.6.
26.7.

256.8.
25.8,

edilecaktir.
2. Etket ve Ambalaj Bilgilen :

a, Ticar ads,

b. Imalatg ve ithatates adi-adresi

. Etken madde adi [IMM}

d. Ruhsat tarihi ve sayis

&, Etken madde adi ve miktan (mgM va da % olarak)
f. Kullanim amaci ve kullznim talimah

g. Uretim ve son kullamm tasihl

h. Ser no

. Miktar

2510, j. Genel uyanler ve sinifa uygun tehlike uyar |saret

26.11, k. LD 50 deder|

25.12. |. Zehirlenme belirtiler, tedavisi varsa dzel antidotu ve uyan yazis
25.13. m. Barkod.
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TEKNiK SARTNAME
8806 ALKOL BAZLIEL ANTISEPTIGI TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin %60-85 oraninda alkol (etanol, n-propanal, tzopropanal) igermeli, fenal tOrevied ve iyot icermemelidir,

2. Uronin gecerfi biyosidal {irtn ruhsat bulunmals, teklifle birikte ash ya da cnayli olarak sunulmalidir.

3. El ciit Uzerinde aberjik reaksiyonlara naden obmamall ve uzun sirel sik kullamimlarda alde kuruma ve gatlaklara yol
agmamalidir. Cildin kurumasini engelleylcl nemlendirg Szeliikte yardimer maddeler igermelidir,

4. Kullamm sirasinda PVC yizeviers dokildas0nde lake birakmarmall ve zaras vermemalidir. Hog olmayan ve calismayi
engalleyici koku igermamedidir,

5. Uronler kullamma hazir, orljinal ambalajlar 1000 mi, hacimderds olmaklidir,

6. Her iirdn ambalgjinin (zerinde grinir gokilde Uretim tarihi, lof numarass, son kullarm tarhi bilgileri yer almalidir.

7. lhalede belirtilen Griin miktan kadar baghk {dozaj pompas|) teskm edimelidir, Bu Orinler Ostien basmsl tipte alup,
aparaltan badimsiz olarak kullamlabiirelidir,

B.  Depoya teslim swasinda Urnler fie birlikte 500 adet duvar aplikatoris ik part! tesliminde Geretsiz clarak getirmedi ve
hastaneye hibe edilmalidir,

8. Aplikatérler duvara monte edilebilir olmal ve monta] yOklenici firma tarafindan Geretsiz olarak yapimahidir,

10, Duvar apfikatérlerine (riin dogrudan ve tam olarak yereglidlabilmeli, yedegtiridikten sonra dokiimemelidir, Oringn Iiire
dokilere kullamim sekli olan duvar aplikstérd kabul edilmeyecekt,

1. Degerlendirme igin birakilan drinler orjinal ambalajli olmalidrr. 3 adet orijinal Grin ile birikte 2 adet dezaj pompas: ve
bir adet duvar aplikatorl de birakilmahdir,

12.  Degerlendirme Igin asafida belitiien bilgdert igeren Grine tze! eksiksiz bir desyanin numune Grinler ile birfikte tesim
edilmes| gerekfidir.

13 Mumune olarsk birskilan Oriinler hastanemizde denenerek uygguniuk karan verlecek ve Enfaksivon Kontrol Komites:
larafindan onaylanacaktr,

14.  Orlinledn depoya teslimi sirasinds Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekii gorlldiil takiirde komitenin
belitecedi bir laboratuvardan Ocreti firmaya alt ve ahinacak miktann %190 gegmemek kaydivla etken madde analizi
yaptiniacaldir.

15. |STENMILENM BiLGILER

16. 1. Prospektis Bilgileri -

16.1. &, Ticar ad,

16.2. b. Formil mgit ya da % olarak,

18.3. ¢, Etkiye iligkin bilgl {stkili oldugu hedef mikroorganizmakan,

16.4. d. Kullanim yeri ve buna gire dizenlenen tallmat (sekil, yol, dilisyon, zaman vs),

16.5. = Kullanimas: szkincall yollar,

16.68. 1. Istenmeyen etkiles),

16.7. g. Diger maddeler ile etkilegimler

16.8. h. Czel sakiama galkdi,

16.8. i, Kidlanscikar icin gerekli uyanlar ve korunma yortermlen Sl

ﬂgr’.uur_.il.:z'n_nr_ CyaiWEran KL TSONLU
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16.10. |, LD 50 deger,
186.41. k. Zehirlenme belrtden, tedavial varsa Szel antidotu {gerektifinde Zehir Damisma Markezinin Oorelsiz 0800 314 78 00

nolu Gzel telefonu arama uyarisi)
16.12. | Kulkanma soresi {agiimamig orijinal ambalajda; agilmig ambalajda ve seyrelliimig riinde)
16.13. m. lzin sahibi firma ads adresi (thal Orin prespektislerinde Gretici firma ads ve adresi) beliriimelidir,

16.94. n,  Urdn ile ibgili Govenlik Bilgi Formu teklif mestubu ile boyan edilecek wa Orindn teslimat agamasinda depova tealim
edilecakiir.
17. 2. Etket ve sambala) Bilgilen :

1A, a, Ticar adi,

172 b. Imalaty ve ithalatg adi-adres

17.3, ¢, Etken madde adi (INM)

174, d. Ruhsat tarihl ve sayvis

17.6. ‘8. Etken madde adi va mikiari (mgfit ya da % olarak)
1T.6. f. Kuamm amaci ve kullamm talimat

17.7. g. Uretim ve son kultanim tarlhi

17.B. h. Berino

17.9. | Mikzar

1740, |, Genel uyankar ve sinifa uygun tehlike uyan igaret

1711, K, LD 50 defjeri

17.42: | Zehifdenme belifiled, tedavisl varsa Szel antidotu ve uyan yazis:
17.13. m; Barkod.

FORM MO: MYS_0053
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.
TEKNIK SARTNAME
8794 %10 POVIDON iYOT SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESI

1. %10 oraninds povidon-iyol iceren cilt anliseptdi, film tabaka olugturma dzellifinde almalidir,
Urondin biyosidal Grin rubeat bulunmal. tekiifle bidikie ash ya da onayli olarak sunulmatidir,
Cilt ve mukoza dezenfeksivonunda, yara ve yanik ylzeylerde seyreftimeden kullarima uygun almali, allerjik reakeivon
ve ot imitasyonuna neden oimamalidir,
1000 mi'lik igiktan korumal), kit kapak sisteminde (kullanim aparat) ll2 birlikte) sigelerde ambalzsjlanmig almahdir
Urin alkol igermenedidar.
Czernde gieiindr gelkide etken madde milktartan, hacmi, kullamm sekli, imalet seri numarasi, barkod, saklama
kogultan ve son kullanma tarihi yer almalidir,

7.  Dederendirme igin agafida |stenen bigiler| iperen Orline dzel eksiksiz bir dosya ve orjinal 3 adet Gr0n numune alarak
Birakilmaticir

B. Mumune olarsk birekilan Ordnler hastanemizde denenarek uygunluk Karan verlecek ve Enfeksiyon Kontrel Komites
tarafindan onavianacaktiv

8, Urinlerin depoya teshimi siresinda Enfeksiyon Konfrol Komitesi tarafindan gerekli gbrild3§l tekdirde komitenin
belitecedi bir laboratuvardan Ocreti frmaya alt ve alinacak miktann %19nl gecmemek kaydiyla etken madde anallz
yaptinlacaktir,

10. ISTENILEN BILGILER

11. 1, Proapekils Bigileri

1.1 &, Ticad ad,

11.2. b. Formid mgM va da % olarak,

11.3, = Etkiye lliskin bilgi {etkili oldudu hedef mikroorganizmalar),

14, d. Kullamim yver ve buna gore dizenlenen talimat (3ekil, vol, dildsyon, zaman vs},

11.5. e, Kullamimas sakincal yollar,

11.8. 1. Istenmeyen stiiler,

1.7, g. Dider maddeler e atkilegimiern

11.8: h. Ozel ssklama gakli,

11.9. i, Kullamicdar igin gerekli wyanlar ve korunma yontemler

11.40. |, LD 50 deder,

1191,

k. Zehidenme belidiler, tedavisi varsa Gzed anfidotu (gerskifinde Zehir Danigma Merkezinin Ocoretsiz 0800 314 79 00
naolu Gzel telefonu aramsa uyanss)

1142, |, Kullanma stresl (aoilimamis ordjinal ambalajda, agimig ambalsida ve seyrefiimig drinde)

11.13,

i, |zin gzhibi firma adi adreei (ithal Orin prospektislernde Greticl firma adi ve adresl) belirtiimelidir,

1144, n. Urlin ibe ilgih Govenlik Bilgl Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Griinn teslimat agsamasinda depoya leslim

FORM NO: MYS_0052
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12. 2. Efiketwve Ambalsj Bilgileri :

12.1. a. Ticarl adi,

12.2. b. Imalatg va ithalatg adi-adresi

12.3. ¢, Etken madde adi (INM)

12.4. d. Ruhsal tarhi ve sayisi

12.5. e, Etken madde adi ve miktan {mgft ya da % olarak)
12.6. { Hullarmm amac ve kullarm tafimati

12.7. g, Urntim ve son kullamim tarhi

12.8. h. Serino

12.9. |, Miktar

1240, |, Genel uyarilar ve sinifa uygun tehlike uyan iganed

1211, k. LD 50 daderi

12.12. i Zehirfflenme belittileri, tedavisi varsa dzel antidotu ve uyan yazisi
12.13. m. Barkod,

| :
FORM NO: MYS_0083 t‘“‘-—*’
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNIK SARTNAME

ALKOLLD MENDIL

Akolll mendil dig k3Sid inpleks olup mubtevival 70 (£5) grim® kuge k35t veva polyester + T+ mic. Alminyum +
30025} grim® PE meydana gelmelidiv, Toplamda 100-120 grim® olmalidir
Dhg kafda "Dokuz Eylil Universitesi™ logosu tek renk basiimalidir.

Ig kgt 50 (£10) grim* Spuntace (dokumaziz haviu kumag) olmalidir.
Ip k&3it %50 Polyester %50 Viscondan Imal edilmig almak, sivi emiel Gzellgl bulunmalidir
Faket igindeki mendil (Spunlace) agildigr zaman 10X10 cm ebadinda olacakiir.

Mendilde kullanilacak so %70 IPA (lzopropll Alkol) clmah, igerifindeki alkolin gecerll biyosidal Oron ruhsat
bulumraly, nunsatin (eklifle bidikte ash ya da onayh omegi sunulmaldir.
Urlinler 100'10% paketier halinde olmali ve Gzernde barkod bulunmalidir,

Depolama siresi igin 3 yd garanti venlmelidir.

Armbalal dzernde, ginindr gekilde |cerk bilglsl, Gretim ve son kullanim farbl, ot numaras: ve Oredel firmanin ismi
almalder.

MNumune olarak birakilan Orlinbar hastanemizde denenerek uygunluk karan verfecek ve Enfeksiyon Kontrol Homiteed
tarafindan onaylanacaktir,

Uriinlerin depoya teshmi siresinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarsfindsn gerekli gorlidGgl takiirde komitenin
belifecadl bir laboratuvardan Derell firmaya ail ve alinacak miktann %1 inl gegmemek kaydivia elken madde analizi
yaptin|abilecektir.

@i Gidr izm. Or. Oya O.Eren KUTSOYLL

_\}‘ - lr_ OULTE Enfeksiyootfasive
£ ) K1 Mikr iy .0
Ty "—“'f( '\}'JEA Tascil No; 102R6SNE No:aT36
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TEKNIK SARTNAME
KLOR TABLET

BEHF madde clarak dezenfekian solisvon hazidandidin 24 saal sdrekli serbest klor agife gikaran MaDCC
{Sodyumndikioroisosyanurat) igermelidir. Hazidanmig dezenfektan solisyon PH' saf su PH'ina yakin olmalider,
Tabdet formu en az 2.5 gr etken madde igermelidie,

Uriinon gegerli TITUBB/UTS ruheat bulunmal. teklifle birdikte ash ya da onayh olarak sunulmalidir,

Hazidanan dezenfekian solisyon aklivitesinl 24 sast boyunca koruyabimeli ve etknlidi glvencel olmalidir. Odamda
bulunabllecek organik maddeler ile inakfivasyona karg: maksimum direngli almalidir.,

Hazrrlanmig dezenfekian solilsyon le deterdjanlar arasinda gecimsiziik olmamaly, biosidal aktivite deterjanlarla
kargilagtiginda azalmamal ya da yok olmamalidir,

Dezenfekizn tabletlerden sollsyon hazidanmasi, kullanibmas, kullanim asfankan ve dozajlan gosteren ayriniili bir
t=blosu [afis va da PV kapli renkli bagim 100 adet) bulunmab, bu fabloler depoya Uninler e bidikte doretsiz olarak
teslim edilmelidir.

Ambalaj ve temin adilen dékUmanlarda imal yeri, gerekll uyvanlar, imal tarhl, sed numaras mutlaks bulunmalidir,

Tableller wun sireh ve uygun saklanabilecek gekilde adzi kilit kapakly, hava almayan sajlam ambalsjiarda olmahdir.
Tableller kolay ve cabuk hamidanabilie efervesan (suya abibddinda kendilidinden eriven) formille sahip olmahdir.

Dezenfektan sollsyonun hazidanmasinds mushok suyd kullaniabilmell, sitma ve kangbirma gkl uygulamadara gerek
almadan gozinebiimell, tortu olugturmamalidir,

Defereandirme igin 2 adet ofinal Urin birakilmaldir. Orinal driinlerle biffkie agagfida isteniben bilgien Igeren eksiksiz
dosyanin sunulmas: gerekmakiedin,

Mumure olarak birakilan Grinler hastapemizde denenersk wygunluk karen verlecak ve Enfaksyon Hontrod Komitesi
tarafindan onaylanacakbr.

Urinderin depoya tesliml sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekli gérOldidl taktinde komitenin
bedirtecedi bir laboratuvardan Oorefi firmaya ait ve alinacak miktarin %1'ini gegmemek kayvdivia analiz yaplirilasaktin,
ISTENILEN BILGILER

Stabilite Bilgiter -
a Etken we vardimo maddelerde, bitmiz gronde stabilte tesilen, garlan, kontrol y&ntemler, senuglan ve

defjertendirilmesi.
b, Uriindn kullanma slres ve saklama kogullan

1. Prospektds Bilgileri :

a. Ticarl ads,

b. Formil mgit ya da % olarsk,

e, Etkiye lliskin bitgl (ethili eddufu hedef mikreorganizmalar),

d. Kullamim yerl we buna giire dizenbenen tallmat (gekil, vol, dillsyon, zaman vs),

&, Kullamimass sakincal yaollar,
f. lstenmeyen etkilari,

g, Dider maddeler ile etkilegimler

- Og -y
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16.7. h. Ozel saklama sekl,

16.8. i Kullanicilar Igin gerakh iyvanlar ve korunma yintermled

16.9. . LD 50 degeri,

18.10, k, Zehivlenme peliriien, tedawvisi varsa ozel anbidowu (gersktinmde Zehir Damugma Mearkezinin Ocreisiz 0800 314 78 00
niciu ozel telefonu arama uyansi)

18,11, |. Kullanma sliresi (agiimamig orijinal embalsjda, agibmig ambalajda ve seyrelliimés Grinda)

16.12. m, kzin sahibl firma adi adresi (thal Orin prospektisierinde Oretici firma adi ve adresi) belirfimelidi,

16.13. n.  Orin de gl Givenlik Bilgl Formu teklif mektubu e beyan edilecek ve Orindn teslimab asamasinda depoya teslim
edileceitir,
17. 2. Efiketve Ambazlaj Bigiler :

17.4. -a, Ticarl adi,

17.2, b, Imalatg ve ithalatg adeadresi

17.3. c. Etken madde adi {IMK]

174, d, Ruhsal tarihl ve sayis

17.5. e, Etken madde adi ve miktan {mglt va da % clarsk)
17.8, . Hullamm amact ve kullanim talimat

17.7. g, Urstim ve son Kullamm tasihi

17.8. h. Serino

179, i, Miktar

17.10. j. Genal uyaniar ve sinifa uygun tehilke uyan (saret
17.44. & LD 50 degeri

1742 |, Zehirenme belitiler, tedaviai varsa tzel antidotu ve uyan yazisi
17.13. m. Barkod,

O3 Syt
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1.1,
1.2,
11.3.
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1.7,
11.8.
11.9.

11.10,
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1112,

11.13,
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TEKNIK SARTNAME

%4 KLORHEKSIDIN GLUKONAT SOLUSYON

Cerrahi el yikamada kullamim amact e %470k Klorheksidin Slukonat ve yumugsaticn igarmealidir,

Urinin gegearl “bivosidal Orin ruhsat” bulunmal), teklifle birfikte ash ya da onayl olarak sunulmahdir,
Uriinkin tamarm 1000 mi, kilith kapak sisteminde giselerds ambalajlanmis almabidir,

Ellerde atlerjik regkshyona, cilt imtasyocnuna neden clmamalidir.

Daferendirme igin birakilan ve depoya teslim edilen Grinler onfinal ambalajnda kilith kapakh olmalidir,

Her Uinn ambalajinin dzerinde gérinir gekilde, dratim tarihi, lob nemaras, san kullanim anh bilglen yer almalidir ve
barkodu yer almalidir

Teklif getiren firmalann garnemede belirildidi sekilde 3 adet orjinal Grln numune olarak birakmalan ve istenen bilglen
igeren Ordne Gzel eksiksiz bir dosya sunmalan gereklidir,

Mumune olarek birakilan orbnber hastanemzde densnersk uygunluk karan verlecek ve Enfeksiyon Kontrol Homitesi
tarafindan onaylanacaktir,

Urinlesin depoya tesliml sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komites! tarafindan gerekli goirGidGgl takdirde komitenin
belirtecedi bir laboratuvardan Goreti firmaya ait ve alinacak miktann %1%ini gegmemek keydiyls sthen madde analizi
yaplinilacakhir,

ISTENILEN BILGILER

1. Prospektis Bilgiler |

a, Ticar adi,

. Formdil mogtt ya da % olarak,

&, Etkive kgkin bilgi (etkill oldudu hedel mikrogrganiznealar),

d. Kullarim yer ve buna gore dizenlenen talimat {gekil, yol, dilisyon, zaman vs),
&, Fullamiimag sakimcal yoltar,

1. |stenmeyen elkden,

4. Difer maddeler e atkilegimien

h. Czel saklama sakli,

I Kullamicdar igin gerekli uyanlar ve korunma yontemberi

j. LD 50 degari,

k. Zehifenme belirtileri, tedavisi varsa tzal antidote [gerektifinds Zehir Danigma Merkarinin boretsiz 0800 314 78 00
noiu dzel tefafonu arama uyarnisi)

I. Kullanmia siresi (agiimamis orjinal ambalajds, agimis embalsjda ve seyreltimis Orende)

i, |zin sahibi firma adi adresi (ithal Orin prospektislerinds Oretici firma ads ve adresi) belirtiimalidic,

n.  Urin ile ilgil Glvenlik Bilgi Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Grindn tesimati agamasinda depoya teslim
edibaceldir,

e melr Bhra 0. Erens Mims oy
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12,

12.4.
12.2.
12.3.
12.4.
12.5.
12.6.
14.7.

128,
12.9,
1210,
12.11.
12.4%
12.13.
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Z. Efiket ve Amibalaj Bilgier :

a. Tican adi,

b. Imalatgi ve ithalatg adi-adresi

c. Etkan madde adi (INN}

d. Ruheat tarhi ve =ayisi

g. Etken madds adi ve miktan (mgfh ya da % olarak)
f. Kudlanim amact ve kulanmm talimat)

g. Lretim ve son kullanim tarihi

h. Seri na

i. Miktar

|, Genel uyaniar ve simfa uygun tehlike uyan isaret

k. LD 50 dedger

i. Zehirflenma belidiler, tedavisi varsa dzel antidodu ve uyan yaziai
m, Barkod.
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TEKNIK SARTNAME
8798 ENDOSKOPLAR iCiN YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN SOLUSYON TEKNIK SARTNAMESI

L

16.
17

18,

4.

21,
22
2

FORM NO: MYS_0062 Bm AL‘_{

Urin yikaek dizey dezenfekian bzelikte olmali, en az %055 oraninda orto fitalaldehit {OPA) Igermelidir.
Uriinin geeerl TITUBE/UTS ruhsat) bulunmal, tekiifle birikte ash ya da onayh olarak sunulmalidir.
Urlin formaldehit, fenol ve amonyum bilegenled igermemell, icerginde karozyon nlevicder bulunmalidir,

Endoskop dezenfekalyonunda kullanilan otomatik yikame mekineler ke uyumlu olmali, makinede kullamlabiir oldugu
belgelenmelidir. Ozelfikle endoskeplar gin endoskop Oreticisi firmalar tarafindan verimig OrOn uyguniuk orayina sahip
olmalidir, Glincellenmiy onay belgesi dosyada bulunmalidir.

Urlingm kullarimina badli olarak endoskop veya yikama makinesinde herhangl br zarar slusmass durumunda Zarann
kargilanacadi ithalats va da Oretici firma tarafindan taahhit ediimedidir,

Urim aktivitesinin {ménimum etkin konsanfrasyon [(MEK)) Sicblebilmesi igin brin de bifikte kullanima hazidanan her bir
45 litre igin 35 adet test siribi va test stribi degedendirme klavezu birakilmalidir.

Uriinlerle birkkte dezenfektanin ntralizasyonu igin her 4 litre bagina 25 gram glisin saglanmahdir.

Uriin depoya gerekli miktarda aktivatind e birlkle (varsa) teslirm edilmelidis,
Urlindn teslim tanhinden itibaren an az 18 aylik raf émnd oimalidir.

Hog slmayan ve caligmay) engelleyic koku igermemelidir,

Kiplk icermameldir,

Fullanima hazmenan sollsyonun gonindmid berrak cdmalidir.

Uiriin 5 lirefik ambalajlarda sunulmahdir,

Kullanim igin {gerekll ise) aparat ve konteynirar doretsa olarak sadianmalidie,

Urindin formdilasyonunda dezenfeksiyon ve durulama igleminden sonra kullamimi kisillayici herhangi bir toksik etkisi
olmamalidir va bu durumu gésteren kiinlk raparar sunubmalidir,
Sollsyonda depolama srasinda tortu ya da gikelti olusmamalidir.

[hale uhdesinde katan firma Ordn fesfiminds, drinkerle bifkie 5 adet PVC kaph kullamim brosird birakmal ve
kullamiciya yinelik demonstratif editim verikmelidr,

Defderendirme igin birakilan numune Orinker orijinal ambalajinda clmali dederdendirme igin Orine Gzel test stripleri il
birakilmalidir, Mumune clematik yikama makinesingds de deneneceginden kullarima hazir pumune en az 15 litre
almaligir,

Mumune olarak birakilan Grinler hastanemizde denenerek uyguniuk karan verlecek ve Enfeksiyon Konirsl Komites
tarafindan onaylanacakiir,

Uriinderin depoya teslimi sirasinda Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan gerekil gorild0gl takdicde komitenin
bebrtecedl bir laboratuvardan Ocreti firmaya ait ahnacak miktann %1'ni gegmemek kaydiyla etken madde analizi
yapilacakir,

ISTEMILEN BILGILER

Endoskopiara zarar vermedigine iliskn uygunluk balgeien
Ciomalik endoskop yikama makineleryie uyumiu slduguna iligkin bekge
Stabilite Bilgden -

Qt;( ’:ff
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24.1. a.  Etken ve yardme  maddelerde, bitmig Oriinde stsbilite testierd, gartlan, kontrol yéntemler, sanuglan ve
dedarendirimesi.
242, b, Uriindn kullanma sires ve saklama kogullan

25. 1. Prospektls Bilgiler -

26.1. . Ticar ad),

£5.2. b, Formill mght ya da % olarak,

25.3. o Etkiye ikgkin bilgi (atkli oldugu hedef miroorganizmalar),

25.4. d. Kullamim yeri ve buna gore dizenlenen talimat (sekil, yol, diliisyon, zaman va),
26.6. e Hullaniimas: sakincah yollar,

25,6, 1. Kullznim klavuvuzy

25.7. g. Istenmeyen etkileri

26.8. g. Difjer maddeler ke etkilesimier

25.9, h, Ozel saklama sekii,

25.10. |, Kullaroitar igin gerekli uyanlar ve korunma yéntemlen

25.11. |, LD 50 deder,

26.12. k. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa azel antidotu (gerektiginde Zehir Damgma Merkezinkn Ucretsiz 0800 314 78 00
nolu dzel telefonu arama wyans)

25.13. | Kullanma sires! {agiimamis orifinal ambalajda, acilmig ambalajda ve seyreltilmig Orlinde)

25.%4. m, lzin sahibi firma adi adresi (ithal Orin prospektislernde Gretici firma adi ve adres)) belitiimelidir,

2516, n.  Uriin fie ligll Gavenlik Bilgl Formu teklif mektubu ile beyan edilecek ve Grinin teslimat agamasinda depoya teslim
adilecaktir.
26. 2 Etiket ve Ambalaj Bilgileri -

26.1. 3. Ticad adi,

26.2. b. Imnalatg ve thalatg adi-adresi

26.3. ¢ Etken madde adi (INM)

26.4. d. Ruhsat tarihi ve aayis

26.8. e, Etken madde ad) ve mikian {mgit ya da % olarak)
26.6. f Kullanim amac ve kullanim talimat

26.7. g. Uretim ve son kullanim tarihi

26.8. h, Serlnn
28.9. | Miktar

FORMMNO: MYS5_0063
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28,10, |. Genel uyanlar ve smifa uygun tehlike uyan igareti
26.11. k. LD 50 degeri

26,12, |. Zehidenme belirtiler, tedavisi varsa dzel antidotu ve uyan yazis
26.13. m. Barkod,

SR P
FORM NO:; MYS D053
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8795 %2 KLORHEKSIDIN GLUKONAT SOLUSYON

Cilt antisepsisinda kullanim amacs e %2'lik Klorheksidin Glukonat igermelidir.

Uriinlin gegarli *biyosidal Grin ruhsat” bulunmah, tekiifle birlikte ash ya da onayh olarak sunulmakidir,
Ornin tarmarm: 1000 mi, kit kapak sisteminde gizalerde ambalajlanmig olmalidir,

Ellerde allerik reaksivona, cilt imiasyonuna neden almamahidir.

Dederlendime igin birakilan ve depoya teslim edilen Orinler orijinal ambalajinda ki kapakl olmalidir.

Her Griin amibalajimn Gzerinde gdrindr sekilde, Gretim tarhi, lot numaras:, son kullamm tarihi bilgiler ve barkodu yer

almahdir,

T Toeklif getiren firmalarin gartnamede belidildigi sekilde 3 sdet orjinal Orind numune olarak birakmalan ve istenan
bilgilen iperen Urine dzel ekaiisiz bir dosya sunmalan gereklidi,

8. Mumune olarak birakilan Grinler hestanemizde denenerck uyguniuk karan verlecek ve Enfekslyon Kontrol Komitesi
tarafindan anaylanacakir,

8.  Urdnlerin depoya tesbmi sirasinds Enfeksivon Kontrol Komites! tarafindan gerekll gbrildOgl takdirde komitenin
beliteced bir laboratuvardan Ocrell firmaya ait ve alinacsk miktann %%1'ini gegmemek kaydivia stken madde analiz
yaphirilacakbr.

10. [|STEMILEHN BILGILER

11. 1. Praspektis Bilgileri:

11.1. &. Ticari adi,

11.2. b. Formil mgit ya da % olarak.

11.3. o Etkiye flighin bilgi (etkili oldufu hedef mikroorganizmalar),

11.4. d. Kullanim yer ve buna giire dizenlenen talimat (sekil, yol, dillisyon, zaman ve),
11.5. o Kullanilmasi sakincal yollar,

L

11.6. f. Istenmeyen etkiler,

11.7. g. Ditier maddeler e etkilegimien

11.8. h. Ozel saklama sekll,

11.8. |, Kullancidar igin gerekli uyanlar ve korunma yonienden

11,90, j, LD 50 degeri,

1191, k. Zehidenme belirtiler, tedavisi varsa ozel antidotu (gerektifinde Zehir Danigma Merkezinin Goretsiz 0800 314 78 00
nofy Szed tefefonu arama Uyans)

1112, |, Kullanma sires| (aglmamig orffinal ambalsjda, actimig ambalajda ve seyrelilmis Grinde)

11.13. m. lzin sahibi firma ad adresi (ithal ariin prospektislennds Oretct firma adi ve adresi) belitilmelidir,

1194, 0, Uriin ile gl Govenlik Bilgs Farmu tekiif mektubu ile beyan edilecek ve Orliniin teslimat agamasinda depoya teslim
edilecaktir,

Lgr&oeam Or. Ova O #fen KUTSOYLL
LUTF Enfpkedyon Hastve
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12, 2 Etkel ve Ambalaj Bilgiler -

12.1. 5. Ticari ad,

122, b. Imalatgi ve ithalatg) ed-adresi

12.3. e Etken madde ad) (INN)

12.4. d. Ruhsst tarhi ve sayar

125, e Etken madde ad ve miktar (mofit yva da % olarak)
12.8. 1. Kullanim amaei ve kullanim talimat

1.7, g. Uretim ve son kullanim tarh|

12.8. h. Sering

12.8. |, Miktar

12,910, |. Genal uyariiar ve sinifa uygun tehlike Uyan igareti

12,41, k. LD 50 degeri

12.42. i Zehidenme belirtiler|, tedavisi varsa azel antidotu ve uyan yazis
12.13. m. Barkod.
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