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YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN (OPA - ORTHOFITALALDEHIT)
TEKNIK SARTNAMESI

Soliisyon % 0,55 oraninda OPA orthofitalaldehit i¢cermelidir. Glutaraldehit, kuarterner
amonyum, fenol , glimiis ve klor igermemelidir.

Soliisyon kullanima hazir ve sulandirilmadan kullaniimalidir. Kullanima hazir formunun
igerisinde tortu bulunmamalidir.

Uriin aktive edildikten sonra 14 giin etki siiresine sahip olmali, 14 giin boyunca stabil kaldig1
Saglik Bakanlig: tarafindan referans gosterilen laboratuvarlarda yapilmis bilimsel ¢aligmalar
ile belgelendirmeli ve ihale dosyasinda sunmalidir.

Soliisyon PH degerleri 7 —8.5 araliginda kalan degerlerde olmalidir.

Dezenfektan soliisyonu bakteriler (mycobacterium, metisilin duyarh ve direngli stafilakoklar,
enterekoklar, pseudomonus. acruginosa ve acinobacter tiirleri ve dahil olmak tizere gram-
negatif basiller ve gram-pozitif koklar ve benzeri... Mantarlar ve zartfh ve zarfsiz virlisler
(HBV, HCV, HIV dahil) tizerinde 6ldiirticti etkiye sahip olmalidir. M. Tuberculosis dahil
belirtilen mikroorganizmalar tizerindeki etki siiresi 5 dakika olmalidir. Bu etkinligi
kanitlayan orijinal raporlar bulunmalidir.

Teklif edilen dezenfektan. “'Yiiksek diizey dezenfektan™ sartlarini tasimalidir.

Teklif edilen dezenfektan ( Pentax, Olympus, Fujinon ) (Hastanemiz envanterinde kayitl
cihazlar FUJIFILM’DIR.) markali endoskoplardan ¢n az birine uyumlulugunu gosteren
tretici firmadan alinmig veya T.C. Saghk Bakanhgi Akredite Laboratuvarlar tarafindan
hazirlanmis orijinal raporlar ihale dosyasinda sunulmalidir. Dezenfektanin teknik servis
raporu ile belirlenen herhangi bir hasara sebebiyet vermesi durumunda, firma kurumun
zararini karsilayacagini garanti ve taahhtit etmelidir.

Soliisyonurn toksik veya irritan etkisi bulunmamali ve su da ¢dziinebilmelidir.

Soliisyonui: insanlarda inutajenik, embriyotoksik. (eratojenik veya reprodiiktif etkisi
olmamalidir.

Soliisyonun rahatsiz edici etkisi bulunmamalidir.

Soliisyon hem dezenfcktan kaplarinda hem de  otomatik  yikama makinelerinde
kullanilabilmelidir. Her iki kullanimda da kdptirmemelidir.

Soltisyon 5 litrelik PVC icermeyen , sizdirmaz , kilit kapakli ambalajlarda sunulmahidir.
Uriin etiketleri Tiirkge ulmali, etiket tizerinde gerekli tim bilgiler yer almalidir,(iiretim-son
kullanma tarihleri, igerikleri)

Soliisyonun raf émrii tiretim tarihinden itibaren 2 yil, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil
olmalidir.Uretim ve son kullanma tarihi bidon tizerinde degil etiketinde belirtilmis olmalidar.
Soliisyon hussas cerrahii uletlerde korozyona sebep olmayacagina dair yetkili laboratuvarlarca
onaylanmis test raporlart olmalidir.

Dezenfektana ait test suipleri PH Glger degil kimyusal tepkime ile minimum etkinlik
konsantrasyonunu Olg¢en test stripleri (MEK) olmalidir. Striplere ait sise lizerinde, renk
skalas1 bulunmalidir. MK seviyesi 0,3 seviyesine indiginde strip renk degistirerek bilgi
vermelidir. MEK striplerinin CE belgesi olmalidir. Bunlari kanitlayan belgeler ihale
dosyasinda sunulmalidir

Soliisyonlar ile birlikte her 1 litre i¢in 1 adet olacak sckilde MEK stripleri bedelsiz olarak
verilmelidir.
Dezenfektunin  gise/bidonlarinin %mea(-d\ahd once agijmadig@ini  gosteren altiminyum
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19. Dezenfektanin TITUBE 'da Saghk bakanhgi tarafindan onayh olmasi gerekmektedir. Yiiksek
diizey dezenfektan sollisyonu, kullanim sonrast gevresel atik prosediirii gerekliligine dair
ndtralizan madde (5 litre / 25 gr. Glisin) ile kimyasal tehlikeli olmayan atik haline
getirilebilmelidir. Firnma alnan dezenfektani nétralize cdecek kadar gerekli nétralizan
maddeyi (Glisin) ticretsiz olarak hastanemize teslim ctinelidir.

20. Tibbi alet dezenfektanluri atik yonetmeligine gore, tehlikeli kimyasal atiklar grubunda yer
aldigindan. Yiiksek dizcy dezenfektanin nétralizan madde (Glisin) ile zararsiz hale
getirildikten sonra kanalizasyon sistemine atilabilmeli ve bu ozelligi; ¢evre orgiitleri ve
akredite laboratuvarlar tarafindan belgelenmeli ve belgeler ihale dosyasinda sunulmalidir.
Uriine ait giivenlik veri belgesi (MSDS) verilmelidir.

21. Uriin 93/42/EEC Medikal Alet Direktifi kapsaminda olmali ve iirtiniin UTS de kayitli oldugu

belgelendirilmelidir.

22. Teklif veren firmalar uzman tiyenin belirledigi sayida numuneyi ihale 6ncesi teslim edecektir.
Numuneler uzman tyecnin uygun gordiigii tinitelerde saglik personeline kullandirilacaktir.
Saglik personelinin triin hakkinda goriisleri, o Unitenin sorumlu hemsiresi ve/veya
hekiminden uzman {ye tarafindan yazili belge ile alinacaktir. Uriin segiminde saglk
personeliniii, tirline uyuniu ve Uriin hakkindaki gértisleri dikkate alinacaktir. Numuneler
orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

23. Endoskopi (nitesinde yilama ve dezenfeksiyon makineleri ve on temizlik islemlerinde
kullanmak {izere 200 Liwe Enzimatik Soliisyon dezenfcktan ile birlikte bedelsiz olarak
verilecektir.

24. Dezenfektun alimi yapilan firma, hastanemizde kullanilmak {izere Bir Adet (1 ADET)
Endoskopi (initesine tam otomatik endoskop yitkama ve dezenfeksiyon makinesi kuracak,
soltisyonlar kullanildigi stirece makineye ait tiim bakiin, onarim ve yedek parca dahil olarak
tinitede caligir vaziyette bulunduracaktir.

Endoskop y.kama ve dezenteksiyon makinesi asagida belirtilen dzellikleri tasimahdir;

1) Cihaz, marka gézetmeksizin tiim esnek endoskoplarin dezenfeksiyonuna uygun olmalidir.

2) Cihaz, endouskopi cihuzlur igin kullanilmakta olan sivi dezenfektanlarin (K6plirmeyen
dezenfektunlar) tiimiiniin kullanimina uygun olmalidir.

3) Cihazin, dezenfeksiyon islemini yapmak tizere, ayarlarinin yetkili kullanici tarafindan yapilip
kayit altina alinabildigi ¢ok sayida otomatik yikama programi bulunmalidir.

4) Program ayarlarinin digaridan bir miidahale ile bozulmamast icin ayarlarin yapildig1 sayfa
sifre ile koruma altina alinmalidir.

5) Cihaz, dezenfeksiyon islenini otomatik program haricinde istenildiginde tek tek yapabilecek
sekilde “manuel" olarak da gergeklestirebilecek dzellikie olmalidir.

6) Cihazin kullanicr paneli ve yazilimi Tiirkge olmahdir. Cihaz, Tiirkee kullanim kilavuzu ile
birlikte verilmelidir.

7) Cihaz tizerinde bulunan tiim uyari isaretleri ve cihaz yazilimindaki yonlendirme ve uyarilar
Tirkee oliulidir.

8) Kullanicr girigi ekrani kullaniciya basma hissi veren (dome) butonlu veya dokunmatik
olmalidir.

9) Kullanier girig ekrani Gzerinde, ayarlanan programlara hizli ulagim igin program Kisayol
butonlar: bulunmalidir.

10) Kullanicr girig ekranmi yikama esnasinda vcs.onraa%xg la, sp. sigramalarindan kormak. icin

ekran tistiinde agilir-kapaiar gekilde seffaf birkoruyues
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11) Yikama haznesi, esnck endoskoplarin cihaz evyesine yerlestirildiginde fazla biikiilmeden
dolay1 olugabilecek zararlara maruz kalmamasi i¢in minimum 30 cm g¢apinda bir daire
olusturacak gekilde evyeye yerlestirilebilecek dizayna sahip olmalidir.

12) Dezenfeksiyon esnasinda sivinin evye disina sigramaiasi igin evye ve list kapak arasinda
sizdirmazlik contast olmalidir.

13) Cihaz, endoskoplarinin dezenfeksiyonu igin kullanmis oldugu dezenfektan ve soliisyonlar:
hem endoskoplarin kanal baglantilarindan hem de endoskoplarin yerlestirildigi yikama
haznesinin dig kisimlarindan sirkiile ederek dezenfeksiyon islemi yapmalidir.

14) Cihaz, endoskoplarin kunal baglantlart i¢in en az 4 adet Luzli sékiiliip takilabilen baglantiya,
endoskopun dig ylizeyiui teinizlemek tizere de en az 3 udet nozzle sistemine sahip olmalidir.

15) Cihaz, esnck endoskoplarin kagak testini yapacak kagak test programina sahip olmalidir.
Kagak Test baglanti konnek(orii hazne ig¢inde olmalidir.

16) Cihazin 6n kisminda yikama ve dezenfeksiyon islemi i¢in kullanilan soliisyon depolarini
(dezenfektun, deterjan, alkol) manuel olarak bosaltmaya yarayan en az 5 adet tahliye ¢ikisi
bulunmalidir.

17) Cihaz, endoskoplarmn i¢ini hava ve alkol vererek kurutma islemi yapabilmelidir. Kurutma
islemi siwasinda  cihuzin  sterilizasyonunu  bozmamak icin  verilen hava dogrudan
kompresorden gelmemeli. EN 15883 standardina uygun olarak HEPA filtreden gecerek
endoskop kunallarina verilmelidir.

18) Cihazin tist kapagr islem sirasinda EN 15883 standardina gore kilit mekanizmasina sahip
olmali ve bu kapak iglem sirasinda dogrudan agilamayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

19) Cihaz, endoskobun zarur ¢Srmemesi igin suyu filtreden sevinneli ve kullandign suyu otomatik
olarak atik su kanalin: atabilmelidir. Bu filtreler ¢ok kullammlik olmali , zaman sayacl
filtreler olmamalidir.

20) Cihazin dezenfektan ve su tanklarinim kapasitesi minimum 15 litre . enzimatik ve alkol
tanklan du ¢n fazla 5°cr litre olmalidir. Cihazda Konsantre dezenfektan, alkol ve deterjan
soliisyon girisleri kontumine alan i¢cinde olmamalidir.

21) Cihazda dezenfektan depo seviyelerini gosteren depo pisterge etiketleri bulunmalidir.

22) Cihazin montaj yerinde sabit durabilmesi igin cn az iki tekerleginde kilitlenebilme
mekanizmasi bulunmalidir,

23) Cihazda kullanilan konsantre dezenfektan, deterjan ve alkol girigleri, soliisyonlarin
yanlishikla tarkh depolara konulmasini énlemek amaciyla farkli renkler ile isaretlenmis ve
etiketlenmis olmalidir.

24) Cihaz, 220-230 Volt ve 50 1z sebeke geriliminde calisabilimelidir.

25) Cihaz, herliangi bir elektrik kagagina karsi kagak akim koruma devresi ile koruma altina
alinmig olmalidir.

26) Cihaz, yiiksek riskli gruplar ve normal riskli gruplar i¢in ayri dezenfektanlar: kullanmali ve
bunlarin birbirlerine karismamasi i¢in farkli depolarda depolamalidir.

27) Cihazda, tck kullanimlik dezenfeksiyon kimyasali kullanmak i¢in dozaj pompasi bulunmali
ve bu dozaj pompasi sayesinde istenilen olgiide dezenfektan tam otomatik olarak
kullanilabilinelidir.

28) Cihazda, istege bagli olarak siireli dezenfeksiyon kimyasali kullanilabilmelidir.

29) Cihaz, ayn: anda tek endoskobu veya gek koloyioskopu vb. yikayabilme 6zelligine sahip
olmalidir. Deviet Has :

30) Cihazin keudi kendini glezpid

nrasel

ezenleksiyon programi olmalidir.




