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EL ALETi VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI ENZIMATIK KONSANTRE SIVI 5 LT

TEKNIK SARTNAMESI i

1, Urun her tirli cerrahi medikal alet ve endoskoplarin islem sonrasin {izerinde bqunan kan doku a
protem yag gibi organik yik temizleyecek 6zellige sahip olmahdir.

2 Aldehit tenol klor ve amin bilesikleri igermemelidir.

3.0riin 3 enzimli olmali protein bilegiklerini pargalamak i¢in proteaz karbonhidrat bi|e§iklerinif' i il i
parcalamak icin amila ve yag bilesiklerini parcalamak icin lipaz enzimleri, olmali bunun yaninda oo
mikrobiyal etkinlik igin didecydimethylammonium propionat, polyhexamethylene biguanid ve '
temizleme dzelligi icin ylizey aktif ajanlar bulunmaldir. b

4‘Pers"oneh capraz kontaminasyondan korumak igin 5 dk. Da bakterisidal (pseudomonas aeruginosa,. ' L
MRSA VRE dahil), tiberkilosidal , fungu5|dal virysidal, etkinlige sahip olup, HIV, PRV,(HBV model st
yiriis)jve BVDV (HCV model viriis) ‘ e kars! da etkinligi bulunmalidir. Firma bu ozIeIllklerl karslladlglna '
dair uluslararasi akredite laboratuvarlardan yapiimis mikrobiyolojik calisma raporlarini vermeildlr ‘
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5. Enzimatik stabiletesini 400C ye kadar koruyabilmelidir.

"wrun kisa stirede temizlik etkisini gostermelidir. Yag giderici temizlik gict bilimsel calisma ile
énmlg olmali ve bu ¢aligma muayene asamasinda sunulmalidir.

7:0riih konsatre olup % 0,5 oraninda gesme suyu ile sulandinilarak kullanmlabilmelidir.1 litre konsantre |
urunden‘ en az 200 litre kullanima hazir soltisyon elde edilmelidir.
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8"F|rma sulandirilmis @irtin litre maliyetini fiyat teklifinde belirtilecektir. Ekonomik agidan en avantajll‘_ LA
tekllf trtiniin sutandinlmis litre cinsinden  birim fiyat Gizerinden degerlendirilecektir. |
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9. Uriin ultrasonik temizleyici cihazlarla kullanilabilir nitelikte olmalidir.
10.Sulabdinlmis triintin ph 1 nétr olmahdr.

11.Uriin paslanmaz gelik aliminyum bakir titanyum PVC akrilik yizeyler, yiksek yogunlukta polietilen,
s'ilikqn,' polyamid, akrilonitril ,butadien ,sitren , poliiiretan vb. ylizeyler ile genig materyal
Q\Zf(lzgjjilq?luéuna sahip olmali ve uyumlu oldugu materyaller listesi belgelendirilmelidir.

2. Urin’korozif olmamali korozyona neden olmadigini gésteren bilimsel galisgma muayene
agamasinda sunulmaldir.

13.Ur[]n icerigindeki maddeler gevreye uyumlu olmali ve bu maddelerin en az %90 oraninda

iho’kgahik ve biyolojik olarak kolay bozunur maddelerden olustugu muayene asamasinda
saglanmalldlr

14 ermal 5 I'lik ambalajinda olmah ambalaj iizerinde tirtinlin kimyasal igerigi tiretim ve son kuIIanma‘
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1-'6'.'l'_'lri:|ne ait glivenlik veri figi verilmelidir. : : i
17 Urun CE belgell olmali ve TITUBB kayntll oldugu belgelendiriimelidir. ) ?f

'\;_'

1 _’Faturada talep edilen malzemenin tam ismi gegmeli ve UBB kodu be||rt|lmeI|d|r

1::9;:Uriln 3 yil miada sahip olmahdir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldigi laboratuvar cahgmastilej i

belgelenmelidir. i i) A
b4




EL ALETi VE CIHAZ YUZEY DEZENFEKTANI PERASETIK ASIT SIVI 5 LT

TEKNiIK SARTNAME

i 1 Uriin yapilan geregi otoklav veya steril edilemeyen tim rijit ve erkS|bIe endoskoplarin, Aneﬁtez:
aksesuarlar gibi enfeksiyon riski yliksek kritik malzemelerin yliksek dizey dezenfeksiyonu u;tn uygun_
ST :-_ olmalldlr.

" 2.0rin aktive edilerek hazirlanmali, aktivatér ve jenerator kanstirilarak hazirlanan triinde perasetik ?‘5‘_

- asit/uretilmelidir. Aktivasyon sonrasi kullanima hazir olmalidir.
3.Uriin sivi formda olmalidir. Amin, kuarterner amonyum, aldehit, fenol, klor icermemelidir.

4.Urin ilk aktive edildiginde aletlerin zarar gérmemesi ve etkin dezenfeksiyonun saglanmasi icin en T
I fazla 2200 ppm seviyesinde perasetik asit ihtiva etmeli ve 14 guinliik kullanim strecinde 900 ppm'e | |
kadar perasetik asit seviyesini korumalidir.10811S63DS metodu ile yapilmig iirlin stabilite caligmasi it | |l
‘ene a§amasmda sunulmahidir. it L

5.0riin EN 14561 standardina gore hastane ortamiarindan izole edilmis direngli bakteriler ' bl .
dahll(MRSA ESBL Enterobacter aerogenes, ESBL Enterobacter cloacae, ESBL Escherichia coli, ESBL
i -Kleb5|el]a pneumoniae, VR Enterococcus faecium) 5 dakikada bakterisidal, EN 14563 standardina bt
gore %5 dakikada mikobakterisida(Mycobacterium terrae, Mycbacterium avium ),EN 14562 .
standardina gore 5 dakikada fungusidal (Candida albicans, Aspergillus dahil), EN 14476 standardina.
gore 5 dakikada virtisidal (Polioviriis ve adenoviriis dahil) ve EN 14347 standardina (Bacillus subtlhs)
ve EN'13704 standardina gore sporlu bakterilere kars: (Bacillus subtilis ve Clostridium difficile dah|l)5 5
£ dak|kada etkili olmalidir. Firma bu 6zellikleri karsiladigina dair EN 1SO 17025:2005 akredltasyonuna B 4
sahlp uluslararasi akredite laboratuvarlardan yapimis mikrobiyolojik calisma raporlarinin orjlnallerlmij i
v‘gtllglll laboratuvarin akreditasyon belgesini ve akreditasyon ekini muayene agamasinda sunulmahdu ‘

6.Fitma tiriin beraberinde sollisyon icerisindeki perasetik asitin minumum etkili konsantrasyolh((MEk),. gl
' sewyesml dlgmeye yarayan test striplerini litre bagina 1 adet olacak gekilde bedelsiz vermelidir. Test i
arit-Ph dlger olmayip soliisyon igerisindeki etken maddeye duyarli olmali ve test striplerinin |
ur'unun-'fetkm oldugu etken madde araligini 6lgttigiine dair 10811S38 metodu ve 1081I1S63DPA
métaduile yapiimig validasyon galigmasi muayene agamasinda sunulmalidir.

7 Kullanilacak ekipmanlarda herhangi bir korozyona neden olmamali ve genis materyal uyumiuluéu
olmalidir. NFS 94.402-1 standardina gore yapilmig korozyon test ¢aligmasi ile Griintn materyal
uyumluluk ¢alismasi muayene agamasinda sunulmalidir.




