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Ürün kuvöz]erin. probların. diş hekimliğinde kulIanılan aelatör]erin ve KBB muayenelerinde kullanılan dezenfeksiyonu
zorunlu tıbbi cihazların temizIik ve dezent'eksiyonunda kullanıma ul,gun olmalıdır.

2. [lrün kullanıma hazır ve solüsyon eındirilıniş mendil fbrmunda olmalıdır

3. solüsyon içeriğinde. kullanıldığı cihazlara zarar verınemesi içinen fazla Yo 0.4 oranında hidrojen peroksitve%0,18
oranında karboksilik asit içermelidir.

4. Mendile emdirilen solüsyon alkol. aldehit. fenol. kuarterner amonyum bileşikleri ve türev|erini içermemelidir. Solüsyona
ait kimyasal anaIiz raporu ihale dosyasında sunulmatıdır.

5. i]rün uluslararası kabul görmüş standartlara uygun olarak. EN l66l5:20l5 standardına göre 30 saniyede bakterisidal
(Staphylococcus aureus ATCC 65j8, Pseudomonas aeruginosa ATCC l5442. Enterococcus hirae ATCC l05.tl dahil), 30
saniyede yeastisidal (Candida albicans A'ICC l023l dahil). EN l4476 standardına göre 1 dakikada virüsidal (Adenovirüs
Type 5, Poliovirüs Type-l, Murine Norovirüs, Vaccinia virüs dahil), EN l3704 standardına göre l dakikada sporisidal
(Bacillus subtilis A'ICC 6633 dahil) etkili olmalıdır. ilgili mikrobiyolojik etkinlik raporları ihale dosyasında sunulmalıdır.

6. Bağıms]z laboratuvardan alınmış EN 1276 test yöntemine göre 30 saniyede baklerisidal (Helicobacter Pltori ATCC
.l]504. Escherichia Coli ATCC ]05j6) },apılmış eıkinlik raporları olınalıdır.

7. Ürünün pH değeri l 3 aralığında olınalıdır.

8. Ürünün raf ömrü 2 yıl olmalıdır. Hastanemize teslim edilmesinden itibaren miad:, en az l8 ay olmalldır.

9. Ambalaj içerisinde yüzeylere zalar vermeyen. en az 100 adet dezenfeksiyon mendili olma|ıdır.

l0. Ambalaj içerisinde bulunan mendilin hava ile temasının engellenmesi için açılıp kapanabilir kapak özelliğine sahip
olmalıdır. Ayrıca ürünün ilk kez açıldığını gösteren kapak altü folyo da bulunma|ıdır.

ı t. Etiket üzerinde gerekli tüm bilgiler (ürün içeIiği. etkili olduğu mikoorganizmalar ve süreleri. gerekli uyarılar. üretim ve

son ku]lanma tarihi, lot numarası, iiretici firmanın adı. adresi ve logosu) Türkçe olarak yer aImalıdır.

l2. Dezenfeksiyon işIeıninin uygulandüğı yüzeylerde polistiren. paslanmaz çelik, PVC. polikarbon, sermaik, ABS, silikon,
HDPE. kauçuk ve camdan imal edilmiş tıbbi cihaz ve ekipmanlara (Etektrikli cihazların elektriği kesildikten sonra) zarar
vermeden kuIlanıma uygun olmalıdır.

l3. Ürünün yüksek materyal uyumluluğu olmalı, korozyona sebep olmamalı ve materyal uyumlu|uk çalışması üIün
dosyasında sunulmalıdır.

l4. Ürünün PVC, HDPE ve pastanmaz çelik materyallere zarar vernıediğini göSteren, Ts EN lso 28l2 - l Standardına göre

bağümslZ laboratuvarda yapılmlş test raporları olmalıdır.

l5. Ürünün kuvöz parçalarına zaraı vermediğini gösteren. TS EN ISO 28l2 - l standardına göre bağtmsız laboratuvaIda
yaptlm!ş ıe§t raporları olmalıdır,

t6. Ürünün problara zarar vermediğini gösteren, bağlmSıZ laboratuYarda yapılmış, prob uygunluk test raporu olmalıdır.

!7. ljretici firma lSo l3485. ISo 900l ve GMP kalite belgelerine sahip olmalıdır.

l8. Ürün 93/42lEEC direktifine göre CE sertifikasıyla belgelendirilmiş olmalıdır.

l9. Ürünün ÜTS kaydı yapılmış ve Sağlık Bakanlığından onaylı olmalıdır.

20. Güvenlik bilgi formu ihale dosyasında sunulmalıdır.

2l. [Jrün denenmek üzere en az bir paket orijinal ürün numunesi ilgili birimlere yerilecek,ürünler denendikten sonra uygun
bulunursa alınacaktır.

//ü<,ft
ü[a


