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Konu: YUKSEK DUZEY ENDOSKOPIK DEZENFEKSIYON SOLUSYON ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve dzellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu fhale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacakur. Stz Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL {izerinden 07.07.2022 saat: 11:00 'a kadar satinalmaOO4@gmail.com adresine ivedi olarak gondermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.
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EL ALETI VE CIHAZ YUZEY
DEZENFEKTANI % 0.55

' | ORTOFITALALDEHIT SIVI 4,01 - 200 Lt
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Genel Toplam
Teklif Eden
2022

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvam - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

» Teklifler yalmzca mail yoluyla kabul edilecektir.
Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

» Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

* Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis tiriin numarasi (barkod)

olmalidir.

* Teklif edilen iiriinlerin onaylanmis tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

+ [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180

giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtinlmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir.

» Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayihir.

» Alimlarimiz kismi teklife agiktir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: Hiz.YETER ESKIMI$ Dabhili:
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YUKSEK DUZEY ENDESKOP K DEZENFEKSIYON SOLUSYONU CPA
1. Soliisyon en az %0.55 oraninda Orthophtalaidehyde icermelidir.
2. Sabun, kan, serum ve vicut sivilari gibi organik maddelerce inaktive olmamaldir.
3. Dezenfeksiyona tabi tutulan malzemelerin paslanmasini, aginmasini ve deformasyonunu engellemek amaciyla soliisyen formilasyonunda
etkinligi kanitlanmig benzotraizele koroziv etken madde bulunmalidir.
4.Dezenfektan sollsyonu; Vancomycin resistant Enterococcus(VAE), Methicilin resistant staphylococcus aerus (MRSA), Mycobacterium
Tubercilosis, Acinetobacter baumannii, Escherichia coli, Staphylococcus aerus, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella prheumaniae, Bacillus
subtilis, Trycophyton mentagrophytes, Proteus vulgaris, Salmonella enterica supsp. enterica, Proteus mirabilis, Yersinia enterocolitica,
Enteracoccus hirae, Acinetobacter baumannii (IRAB dahil), Candida albicans, Aspergillus niger, Mycobacterium terrae, Mycobacterium
avium, DNA'l zarfli-zarfsiz virlsler igin Human adenovirus Type 5 ile RNA'l: zarfli-zarfsiz virUsler igin Poliovirus Type 1'e kargi etkili olmalidir.
Bu etkinliklerin olduguna dair her bir mikroorganizmanin ayri ayn goziktugu bilimsel raporlar Saglhk Bakanhgi'nin yetkili laboratuarlarindan
alinmis olmal ve ihale dosyasinda sunulmalidir. Raporlar veren laboratuarlarin Saglk Sakanhg yetki Helgesi de ihale dosyasinda
sunulmahdir. Tanimlanan sekilde ihale dosyasinda raporlari olmayan Griinlere ait teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.
5. Sollsyonun korozyona sebep olmadigina dair raporlari ihale dosyasinda bulunmalidir.
6. Solisyon kullanima hazir olmali, aktivitére gerek duyulmamali ve sulandiriimadan kullanilmahdir.
7. Soltsyon 14 gin tam etki stresine sahip olmalidir. Agilmis uriniin 14.gln sonunda da etkinlik icin gereken etken madde Opa oranini
koruduguna dair Saglk Bakanhg yetkili laboratuarindan verilmis icerik raporu ihale dosyasinda sunulmalidir. Bununla ilgili raporu olmayan
rlinler icin verilen teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.
8.Uriiniin bakterisid, fungusid, sporisid, virusid, mikobakterisid etkinligi en fazla 5 dakika olmali. Bunu kanitlayan uluslararasi EN 13727, EN
1650, EN 14348, EN 13704, EN 14476 standardinda yapilmis calismalara ait Saglik Bakanhg: Yetkili Laboratuvarindan alinmis mikrobiyolojik
etkinlik raporlari ihale dosyasinda bulunmalidir.
9.Solusyon hem dezenfeksiyon kaplarinda heir de otomatik endoskop yikama dezenfeksiyor makinelerinde kulianilabilmelidir.
10. Solusyon 5 litrelik Pvc icermeyen bidon ambalajlarda sunulmaldir.
11. Soliisyonun raf 8mri tiretim tarihinden itibaren 2 yil, hastaneye teslim tarihinden itibaren 23 ay olmalidir. Miadimin bitmesine 3 ay kala
yuklenici firma tarafindan urunler yenileri ile degistirilecektir.
12.Solusyonun toksik etkisinin olmadigina dair saglik bakanligi yetkili laboratuvar raporlari ihale dosyasinda bulunmalidir.
13. Solusyonun dezenfektan aktivitesi test stripleri kullanilarak test edilmelidir. Her 5 litrelik dezenfektan icin 50 (cili) adet test stripi
verilmelidir.
14.Cerrahi ve tibbi aletler, anestezi malzemeleri, Fujinon,Pentax,Olympus,Storz vb endoskaplar, kolonoskoplar ve benzeri alet ve cihazianin
yuksek dizey dezenfeksiyonunu saglamalidir. Soliisyon kullanilan alet ve cihazlarda deformasyona, bozulmalara sebep olmamali, endoskop
ve kolonoskoplarin polimer ylizeylerine zarar vermemelidir. Tiim bunlarlz ilgili olarak soliisyonun TS 6773 korozyon raporu ile endoskoplar
ve kolonoskoplarin polimer yizeylerine zarar vermedigine dair Saglik Bakanlig Yetkii Laboratuvarlzrindan yukaridaki endoskop
markalarindan biri igin alinmis raporlari ihale dosyasinda sunulacaktir.
15. Dezenfektana ait test stripleri minumum etkin konsantrasyonu élgen (M EK) stripler olmalicir. MEK seviyesi 0,3 seviyesine inciginde strip
renk degistirerek bilgi vermelidir. Striplere ait kullanim klavuzu striplerle beraber verilmelidir. Saghk Bakanligi Yetkili Laboratuvarlarindan
alinmis Test striplerinin validasyon raporlar ihale dosyasinda sunulmali ve bu raporlar Opa soliisyonu ireticisi adina diizenlenmis raporlar
olmaldir.
16. Uriine ait test stripleri Uzerinde o Griine ait oldugunu gésteren isim olmaldir.
17. Ambalaj tizerindeki etikette tiretim lot numarasi, Gretim tarihi ve son kullanma tarini bilgileri kodlama cihazi ile yaz s olmalidr,
18. Soliisyon kullanilirken képurmemelidir.
19. Kullamlmis artik dezenfektan tahliye edilirken kullaniimak tizere gerekli miktarda nétrélizan madde icin glisin verilmelidir. Her nétrélizan
ambalal Uzerinde kullanim talimati bulunmal I .
20. Kullanima hazir Grandn pH'1 7-8 olmalidir.
21. Urin icin orjinal bir adet 5 litrelik numune, icerisinde 25 adet strip bulunan bir sise test stripi ve igersinde glisin bulunan 1 paket
notrolizan ihale dosyasi ile birlikte teslim edilmelidir.
22. Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu'nun 24.08.2015 tarihli ve 80981279 sayili yazisi gere i dezenfektan solisyonun kullamidigi alet ve
cihazlarda, dezenfektan sollisyondan kaynaklanan bir ariza meydana geldigi anda ortaya cikan zarar teklif veren firma tarafindan
kargilanacaktir, teklif veren firma bu hususu pesinen kabul ettigine dair taahhiitnameyi ihale dosyasina koyacaktir.
23.Acilmis Urlnin 14 glin bakterisit (metisiline, vankosimine, imipeneme direncliler dahil), tuberkilosid, fungusit, sporisit, virusit
etkinliginin var oldugunu kanitlayan Saglhk Bakanh@i Yetkili Laboratuvarlarindan alinmis EN 13727, EN 1650, EN 14348, £N 13704, EN 14476
standartlarinda yapilmis calismalara ait mikrobiyolojik etkinlik raporlari ihale dosyasinda sunulmahdir.
24. Ambalaji agilmig solisyon 90 giin boyunca kullanilabilmelidir. Bu hususu belgeleyen Saglik Bakanligi Yetkili Laboratuvarlarindan alinmig
mikrobiyolojik etkinlik raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.
25. Soliisyon icin istenen Grlin icerik . mikrobiyolojik etkinlik calismalar ve diger tiri raporlan Saglik Bakanhgi tarafindan yetkili

laboratuvarlarda yapilmis olmalidir. Sagiik Bakanhigi yetkii laboratuvarlar haricinde yerlercen rapora sahip Griinler icin verilen teklifler
kabul edilmeyecektir.

26. Yiksek dlzey dezenfektan solusyon ile birlikte her litre icin 1 litre %0,5konsantrasyonda  kullanilarak 5 dakika da
bakterisit, fungusit,virisit etkinligi Saglhk Bakanligi Akredite Laboratuvarlari raporlari ile kanitlanmig enzim bazlh 6n temizlik ve dezenfeksiyon

solisyonu verilecektir.




