= T.C. 56377

s = ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
- DONER SERMAYE iSLETME MUDURLUGU
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s
Teklif No : 677/2020-1212
Isin Ada : 1 KALEM SOLID FAZ ENZIMATIK SOLUSYONU ALIMI
Alm Sekli : 4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin)

1 KALEM SOLID FAZ ENZIMATIK SOLUSYONU ALIMIalimi 4734 saylh Kamu Ihale Kanunu 'nun 22/d bendine gére
(Dogrudan Temin) gore satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplarmizi idari Sartname ve Teknik
Sartnameye gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Dog. Dr. Ersin KOKSAL
Bashekim Yardimcisi

IDARI SARTNAME
1.Idarenin
a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318- 0362457 60 10
2.1hale Konusu Malin
a.Malzemeyi Isteyen Unite : Sterilizasyon
b.Niteligi, Tiirii ve Miktar : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri : STERILIZASYON
d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi
a.Yer : OMUSUVAM Satm Alma Unitesi Kurupelit/Samsun
b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 03/04/2020 10:15

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

a. Gotiirii bedel teklif mektubu

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir.) kayitl ve Saglik Bakanlig: tarafindan onayl olmalidir. TITUBB'den onayl: olduguna dair yazici giktisi teklif zarfi
igerisine konulmalidir. Saglik Bakanligi tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.

c.lhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tamimlayict numaras: verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayici numarasinin yazili oldugu yazicr ¢iktisi teklif zarfi igerisinde konulmalidir.

d. CE isareti ve onayl kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

e. Katalog veya liriinii tanitic1 belge konulacaktir.

e. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak iizere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanagi ile bir (1)
adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.

f.Teklif veren firmalar sattiklari iiriinlerin SGK tarafindan 0denecegine, 6denmedigi takdirde Déner Sermaye Isletme Miidiirliigti'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezay1 karsilayacaklarma iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarinin carpimi sonucu bulunan toplam
bedel tizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve ddemeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu isin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel tizerinden yapilacaktir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek tiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir. Uriinlerin miadlarinin dolmasina 3 (ii¢) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ig) is glinii iginde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir konusunda
bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile dirlinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade edilen
triinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan trtinleri 15 (onbes) giin icerisinde daha uzun miadlilar1 ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10.Teklif Gecgerlilik Siiresi

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 90 giin olmaldir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyad: veya
ticaret unvani,tebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak, miihiirlenecek veya kagelenecektir.

b. Tekliﬂe—rﬁhale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag yere) tesliM
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edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.
¢. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idareye
ulasmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.
12.Tekliflerin Alinmasi
a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim almacaktir.
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi
a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alacaktir.
14.Ekonomik A¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi
a. Ekonomik agidan en avantajl teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.
15.Teklifin Karara Baglanmasi
a. Bu sartname hitkiimlerine gére yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin tizerinde
birakilacaktir.
16.Sozlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17.0deme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz May1s Universitesi Déner Sermaye Saymanlhk Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.
b. Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanhg1 Miidiirliigiince, maln teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 210 (ikiyiizon) giin icerisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayili K.I.K.na gore yapilacak
her tiirli mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirli 6demeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore swrasiyla 6deme yapilacaktir.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde
odemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hi¢bir yiikiimliilik
altina girmez. Alacakl firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar.
Thaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmis sayilirlar.
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu ""Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti igleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken dénemi takip eden en ge¢c 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolay1 faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.,
18.Gecikme Cezasi
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gecen her takvim glinii i¢in yiikleniciye yapilacak
odemelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari hicbir sekilde
alim bedelini agsamaz.
b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin &demelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.
c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi icerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarin
muayenesi yapilir.
d. Bu gecikme ihtarinm yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (virmi) giinii gegtigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparisin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden &nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptig1 isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagl oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yénetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan: Cihazlar: Yonetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler icin verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag: zarar ilgili faturanin tahakkunda disiilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarikei tarafindan iade almacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayilir.
19. Diger

a) 4734 sayih Kamu Ihale Kanunu 'mun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alumlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL tutarm altindaki faturalara, temlik koyulmayacaknr.

b) Istekliler her bir kalem icin gecerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV haric satis fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

¢) Saglk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz igin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan

firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme ydéntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi icin
béliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKI: 1.Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanag:
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BIRIM FIYAT TEKLIiF CETVELI
TEKLIF NUMARASI : 677/2020-1212 1 KALEM SOLID FAZ ENZIMATIK SOLUSYONU ALIMI
SON BASVURU TARIHI : 03/04/2020 10:15

0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Adi Soyad1 / Firma Unvani,Uyrugu

Acik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

S| UBB KODU Malzeme Adi Markasi [KDV Or|SUT kodu | Miktar | Birim | eklifEdilen| . .
No Birim Fivat
1 solid faz enzimatik soliisyonu 12 | Adet

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC()

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin
kosullartyla kabul edilmistir. thaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1- Taahhudiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi ongoriilen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en disiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

3- Ihale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptinilacak diger islerde, idareizin gikarlarina aykiri diigecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi

taahhut ediyoruz.
4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayri degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi i¢in ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal

kalemi / kisimindan bir veya daha fazlasinin iizerimize birakilabilecegini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlar tizerinden hesaplanacak toplam
bedelle tizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirligi tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg: Miudirliugiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu

musait olmasi halinde 210 (iki yiiz on) giin igerisinde 6denecektir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza

ZY.
zubeyde.yildirim@omu.edu.t
0362 3121919 - 3916
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NUMUNE TESLIM TUTANAGI
Tarih: / /

TEKLIF NUMARASI : 677/2020-1212 1 KALEM SOLID FAZ ENZIMATIK SOLUSYONU ALIMI

SON BASVURU TARIHI : 03/04/2020 10:15

ISTEK YAPAN BOLUM : Sterilizasyon
S- | Teklif Malzeme Adi Markas1 Uretici Mensei Miktar| Birim
No [S1ra No Firma Adi
1 solid faz enzimatik soliisyonu

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim ahnmistir.

Aoy St an Yk HASTANE GENEL DEPOSU

Teslim Tarihi

Teslim Alanin

Ad1 Soyadi
Unvam

Teslim Eden Firma

Not:Teklifler numune teslim tutanagi kurum yetkilisince imzali olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir.Numune teslim tutanagi

olmayan teklifler degerlendirmeye ahinmayacaktir.

ZUBEYDE YILDIRIM




MERKEZi STERILiZASYON UNITESIi
SARF MALZEME ALIMI

TEKNIK SARTNAMESI

Genel teknik sartlar :

10.

11.

12.

Genel teknik sartlar, alimi istenen malzemeler icin ayri ayri belirtiimesine gerek olmayan, istisnasi
belirtiimemisse timii icin gecerli olan kosullardir.

Teknik sartname maddelerine karsilik gelen iiriin 6zellikleri belirtilmeli, “teknik sartnameye cevap”
dosyasi hazirlanmalidir.

Malzemeleri tanitici katalog verilmeli, ilgili sartnamede belirtilen dzellikler, katalog lizerinde
numaralandirilarak, isaretlenmelidir.

Numune talep edilen malzemeler igin, numuneler ihale giin ve saatine kadar Merkezi Sterilizasyon
Unitesi Sorumlusuna teslim edilmeli, numune teslim edildigine dair tutanak ihale teklif dosyasina
konulmalidir. Numune talep edildigi halde, ihale saatinden 6nce numune teslim edilmeyen
teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

Numune, sartnamede belirtilen biitiin 6zellikleri karsilamalidir (Miad, ambalaj vb...).

Muayene ve Kabul asamasinda ihaleyi alan firmalarin teslim ettikleri malzemeler, verilen
numunelerle karsilagtirilacaktir. Farkli bir {iriin kabul edilemeyecektir.

sartnamede talep edilen bilimsel makaleler ve belgeler “teknik sartnameye cevap” dosyasi
icerisinde sunulmalidir.

Uriinler peyder pey siparis edilecektir.

Konsantrasyon olarak teklif edilen malzemeler icin, teknik sartnamede belirtilen konsantrasyon
oranlarina gore teklif edilmelidir.

Miadi yaklagan malzemeler (en az 3 ay miadi kalmis) ilgili firmadan daha uzun miadlilarla degisimi
talep edildiginde Ucretsiz degisim saglanacaktir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligine (93/42/EEC) tabii malzemeler, Saghk Bakanligi onayli olmali, onayh
olduguna dair Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod numarasi
verilmelidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligine (93/42/EEC) tabii malzemelerin ambalaji Uzerinde CE isareti

bulunmalidir.




13.T|bbi Cihaz Yonetmeligine tabii malzemeleri teklif eden firmalar icin; teklif vermeye yetkili
olunduguna dair; teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen bayii no, liretici

veya distribltor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir

Ozel Teknik Sartlar:

Ozel Teknik Sartlar, alimi istenen malzemeler icin, belirli birisi veya bir grubu icin 6zel olarak

tanimlanmig ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

1.1 Sira nolu OTOMATIK ALET YIKAMA MAKINALARI iCiN KATI FORMDA(Solid Faz) HAFIF
ALKALI DETERJAN igin asagidaki sartlar gecerlidir.

1. Uron tibbi ve laboratuvar alaninda kullanilan t0m cerrahi aletler ve aksesuarlarinin Islya dayanikl
tOm tibbi cihazlann otomatik alet yikama makinelerinde temizliginde kullanilabilecek &zellikte
olmalidrr.

2. Uron herhangi bir kimyasal sizinti ve dékiime riskine karsi kati formda olmali ve kapali bir dagitic
sistem icinde uygulanabilir zellikte olmalidir.

3. Ur0n prion inaktivasyonu saglamasi icin sodyum hidroksit icerikli olmali ve yardimel madde olarak
korozyon inhibitéri icermelidir.

4. Ur0n bilesiminde fosfat, EDTA ve NTA bulunmamalidir.

5. Dozaj pompasi olan bUtin makinelerde rutin kullanimda 3-6 mL/ L oraninda, prion inaktivasyonu
icin 10 mL/L oraninda kullanima uygun olmalidir.

6. Kullanima hazrr solUsyon icin pH degderi 10-11 arasinda olmalidir.

/. Sterilizasyon sUreclerini etkilememesi I¢in OronUn aletten su ile tamamen durulanabilir oldugunu
gosteren Biyouyumluluk (ISO 10993) raporu ihale dosyasinda bulunmalidr.

8. Urin Guvenlik Bilgi Formu ihale dosyasinda bulunmalidrr.

9. Uron kat formda 4 Kg'lik ambalajlar halinde olmaili, ambalaj Uzerinde Grinin kimyasal icerigi,
Uretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi yazmalidir.

10. Uriin 2 (iki) yil raf mrone sahip olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldigi laboratuvar
calismasi ile belgelenmelidir. Uron hastaneye tesliminden sonra en az 18 ay miadi olmalidir.

11. Ur0n ambalaji evsel atik olarak bertaraf ediimeye uygun olmalidrr.

12. Urn beraberinde kat formu sivi hale dénUstirip yikama makinelerine transfer edecek otomatik
dozajlama dispenseri firma tarafindan Ucretsiz temin edilmelidir.

13. Urln otomatik dozajlama dispenseri sayesinde farkli marka ve model otomatik alet yikama
makinelerinde kullanilabilmelidir.

14. Kat deterjani sivi forma donUstlrecek cihaz kullanict hatalanni dnlemek amagl uyarici sistemler
icermelidir.(Dispensere hatall Oriin yerlestirimesinde alarm vermeli, Oron eksildigi ya da bittigi
zaman kullaniciyi sesli ve gérintilu olarak uyarmalidir.)




15. Urdnlerin kullanimi sUresince dispenserin bakimi ve ayarlanmasi firma tarafindan Ucretsiz olarak
yaplmaldir.

16. Teklif veren firmalar uzman Uyenin belirledidi sayida numuneyiihale dncesi teslim edecektir.
Numuneler merkezi sterilizasyon Unitesinde kullandinlacaktir. Urln segiminde solUsyonun cihazdaki
performansi ve Unite sorumlusunun UrOn hakkindaki gérisleri dikkate alinacaktir.

17. Muayene komisyonu gerek duymasi halinde TUrkiye Halk Saghdi Kurumu basta olmak Uzere her
seri icin yeterli sayida numune alarak masraflar firmaya ait olmak Uzere analiz (mikrobiyal etkinlik,
toksikolojik, kimyasal icerik, korozif etki vb.) icin génderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok
firma tarafindan tamamlanacaktir.

18. Numuneler orijinal ambalajinda denenerek alinacaktir.

19. Kuruma teslim edilecek Grinin Uretim serisine (lot numarasina) ait, Uretici firmanin orijinal analiz
sertifikasi teslim sirasinda Urin ile birlikte verimelidir.

20. YUklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagdini beyan ve taahhit etmelidir.

21. Sistemin kurulumu sirasinda cihazi dis etkenlerden korumak icin Unitenin istedigi sekilde korunakli
mertal bir dolap firma tarafindan temin ediimelidir.

22. Kurulacak sistemle beraber ; Girtin yikayici dezenfektorlerdeki islem parametreleri hakkinda dlcilebilir
bilgi ve analiz saglamak {izere YIKAYICI DEZENFEKTORLER iCiN OLCULEBILIR TEMIzLiK TAKiP INDIKATORU

kurulmasi gerekmektedir.indikatér icin asagidaki sartlar gecerlidir.

23. Kurulacak sistemle beraber 100 It enzimatik solUsyon ve 400 It enzimatikli alet dekontaminasyon
dezenfeksiyon solUsyonu Uniteye verimelidir. S6z konusu UrUnler icin asadidaki sartlar gecerlidir.

CERRAH! VE MEDIKAL ALETLER iCIN ENZIMATIK DETERJAN DEZENFEKTAN icin asagidaki sartlar gecerlidir.

1. Urdn, her tUrl0 cerrahi, medikal alet ve endoskoplarin islem sonrasi Uzerinde bulunan kan, doku,
protein, yag gibi organik yUkU temizleyecek dzellige sahip olmalidir.

2. Aldehit, fenol, klor ve amin bilesikleri icermemelidir.

3. Urtn 3 enzimli olmaili (amilaz, proteaz, lipaz), bunun yaninda mikrobiyal etkinlik icin
didesildime’rilomonyur_n klorid ve temizleme &zelligi icin non-iyonik yizey aktif madde ve glikol
tOrevlerini icermelidir. Iceriginde antikorozif madde bulunmalidrr.

4. Uron, kisiyi capraz kontaminasyondan korumak igin genis antimikrobiyal etkinlige sahip olmaili.
- EN 13727 standardina gére bakterisidal (Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aurevus,
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus hirae) etkinlik 5 dk.
- EN 14348 standardina gére mikobakterisidal (Mycobacterium terrae, Mycobacterium avium)
etkinlik 5 dk.
- EN 13624 standardina gore fungusidal (Candida albicans, Aspergillus niger) etkinlik 3 dk.

- EN 14476 standardina gore virUsler Uzerine (Adenovirls, PoliovirUs) etkinlik 15 dk. olmalidrr.

Firma bu 6zellikleri karsiladigina dair referans laboratuvarlardan yapilmis mikrobiyolojik calisma
raporlarini teklifle birlikte sunmalidrr.
5. Ur0n konsantre olup gesme suyu ile seyreltilerek kullanilabilmelidir.

6. Urtn manuel olarak kullanildigr gibi ultrasonik banyolarda ve endos opyikefma makinelerinde
kullanima uygun olmalidrr.




7. Hastanelerde kullanilan endoskop ylkama makinelerinden en az birine uygun oldugu
belgelendiriimelidir.

8. Seyreltilerek hazirlanmis solUsyon, 24 saat boyunca kullanilabilmelidir.

9. Urin0On pH'si ndtr olmalidir.

10.  Ur0n korozif olmamali ve korozif olmadigina dair yapiimis bilimsel calisma teklifle birlikte sunulmalidrr.
11. UrGne ait Givenlik Bilgi Formu veriimelidir.

12. Orijinal 5 L'lik ambalajinda olmali, ambalaj Uzerinde Grindn kimyasal icerigi, Uretim ve son kullanma
tarihi, lot numarasi yazmalidir.

13. Uretici firma tarafindan Oron ile birlikte Gronon dogru kullanimiigin 4 Bidon basina 1 adet 20 cc hazneli
doz pompasi veriimelidir.

14. Ur0n 93/42/EEC direktiflerine gore gereklilikleri saglamali ve UTS' de kayitl oldugu belgelendirimelidir.

15. Ur0n 2 (iki) yil raf dmrine sahip olmalidir. Son kullanim tarihine kadar stabil kaldig laboratuvar
calismasi ile belgelenmelidir. Urn hastaneye tesliminden sonra en az 18 ay miadi olmalidir.

16.Teklif veren firmalar uzman Uyenin belirledigi sayida numuneyi ihale dncesi teslim edecektir. Numuneler
uzman Oyenin uygun gérdigu Unitelerde sadlik personeline kullandinlacaktr. Saglik personelinin Grin
hakkinda gérUsleri, o Unitenin sorumlu hemsiresi ve/veya hekiminden uzman Oye tarafindan yazl belge
ile alinacaktr. Urin seciminde saglik personelinin, Urine uyumu ve Urin hakkindaki gorUsleri dikkate
alinacaktir.

17.Muayene komisyonu gerek duymasi halinde Turkiye Halk Saghgr Kurumu basta olmak Uzere her seriicin
yeterli sayida numune alarak masraflar firmaya ait olmak Uzere analiz (mikrobiyal etkinlik, toksikolojik,
kimyasal icerik, korozif etki vb.) icin génderebilecektir. Analiz nedeniyle eksilen stok firma tarafindan
tfamamlanacaktir.

18.Numuneler orijinal ambalajinda denenerek alinacaktrr.

19.Kuruma teslim edilecek Urin0n Uretim serisine (lot numarasina) ait, Uretici firmanin orijinal analiz
sertifikasi teslim sirasinda Urln ile birlikte verimelidir.

20.YUklenici firma sartnamenin her maddesine tek tek uyacagdint beyan ve taahhUt etmelidir.

Enzimatik Soliisyon i¢in asagidaki sartlar gecerlidir

1. Uriin otomatik yikama makinalarinda Cerrahi el aletleri, Paslanmaz Celik Aletler, Cerrahi Konteynerlar,
Fleksibl Endoskoplar, Anestezi gerecleri, Cam Malzemeleri, Seramik ve Konvansiyonel Plastik Malzemelerin
temizliginde uygun olmaldir.

2. Uriin tim Organik , inorganik, kurumus, yapigmis kirleri ve kanlari kolaylikla temizlemeli ve aletlere karsi
hassas olmali, zarar vermemelidir.

3. Urln otomatik yikama cihazlarinda islem sonrasi kesinlikle leke ve iz birakmamalidir.

4. Urin hafif alkali veya nétr ph da olmali, protein kalintilarinin tekrar birikmesini &nlemeli ve disuk kopuklu
olmalidir.

5. Urtn konsantre olmali konsantre drinler tim su sertliklerinde  (soguk,ilik sicak)seyreltilerek
kullanilabilmelidir. kullanim ile ilgili gerekli brosurleri Griinle birlikte verilmelidir.

6. Uriin otomatik yikama cihazlarinda ayrica notralizan kullanimi gerektirmemeli sadece su ile durulama yeterli

olmahdir.
7. Uriin Sicak veya Soguk suda ¢ozulebilir 6zellikte olmaldir.

8. Soliisyon manuel yikamada, 10-15 dakika temas siiresi sonunda temizlik etkinlik testlerinde olumlu

sonu¢ vermelidir.




10.

11.

12.

13.
14.

15.
16.

>|‘51ya dayanikh ve dayanikli olmayan materyallerin otomatik makinalarda temizliginde 2-10ml/Lt oranda ve

yaklasik 50-60°C’de, 10 dakikada temizlik yapmalidir.

Endoskoplarin ve endoskopik aksesuarlarin otomatik makinalarda temizligini %0,5-1 oran, 35-55°C ve 5
dakika yeterli olmahdir.

Uriin ayni zamanda ultrasonik yikama cihazlarinda ve daldirma banyolarinda kullanilabilir 6zellige sahip olmali
etkin temizlik saglamaldir.

Urtinin Daldirma banyosu ve Ultrasonic Cihazdaki kullanima hazirlanmis haldeki goruntusi; aletlerin
solusyon icerisinde gorilebilmesine imkan saglamali, calisanlarin 6n temizlik yaparken yaralanmasini dnlemek
icin suyun enzimatik sollisyon koyulduktan sonraki gériintisi bulanik olmamali berrak olmalidir.

Manuel kullanimda uzun siire etkinligini kaybetmemelidir.

Endoskoplarin ve endoskopik aksesuarlarin ve Cerahi Aletlerin daldirma banyolarinda ve Ultrasonik
banyolarda temizligi icin maksimum %0,05-0,5 oran, 10 dakika ve 40°C yeterli olmali ve bagimsiz bir kurulus
tarafindan bu ¢calismalar belgelenmelidir.

Urtiniin pH degeri deiyonize suda 2-8 ml/Lt oranda 7,5-10,5 (+/- 0,5) olmalidir.

Enzimler ve aniyonik slrfaktanlar icermeli. Sitrik asit, ve fosfat icermemelidir.

16.Normal oda i1sisinda en az 18 ay 6zelliklerini kaybetmeden depolanabilmelidir

17-Uriin otomatik yikama cihazlarina ve manuel kullanima uygun olmali ve bu amacla Uretilmis olup cihazlarda

soruna neden olmamalidir.

18.Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay raf 6mrii olmalidir.

19. Firma Urdntn miadinin dolmasina 6 ay kala Girint degistirmeyi taahhiit etmelidir.

20.Uriinler en az 5 en fazla 10 litrelik bidonlarda olmalidir..

21..Medikal yikama iglemlerini tam uyumlu olmali yikama islemleri ile gerceklesen mikrobiyolojik yuki %90

oraninda azaltmalidir.

22-Uriinle birlikte pratik kullanimi saglayacak personelin de konsantre iriin hazirlama agsamasindan kaynakli

hatalarin 6nlenmesi igin 1 adet dozajlama sistemi {initemize bedelsiz olarak kurulmaldir.

23.

Firma degerlendirilmek tizere olan 2 adet soliisyonu tinitemize teslim etmelidir. Soliisyon test

edilecek ve sonucuna gére uygun olmadig: taktirde ihale dis1 birakilacaktir.

24.

Uriiniin ambalaji acildiginda kullanima uygun olmayan hatali Giriinti yiiklenici firma yenileri ile

lcretsiz olarak degistirecektir.




YIKAYICI DEZENFEKTORLER iCIN OLCULEBILIR TEMIZLIK TAKIP INDIKATORU icin asagidaki sartlar gegerlidir.

1-

Urtin yikayic dezenfektérlerdeki islem parametreleri hakkinda Glculebilir bilgi ve analiz saglamak iizere
tasarlanmis olmalidir.

Uriin Gic farkh parametreye duyarli bir indikatér, déngii sonrasi indikator uzerindeki performansi okumaya
yarayan okuyucu kutu ve sonuclari degerlendirip &lgiim yapilabilmesini saglayan web tabanli bir yazilima
sahip olmalidir.

indikator, yikayici dezenfektériin su kalitesi, mekanik temizleme basinci, deterjan performansi vb. gibien
az ug farklh parametrenin 6l¢iimlemesine duyarli bolimden olusmalidir.

indikator ile birlikte sonuglari okutmaya yarayan 1 adet IPOD ile islem sonrasi indikator tizerindeki
parametreleri 6lgimleyen web tabanli yazihm lcretsiz olarak verilmelidir.

Yikayici dezenfektér icerisine cerrahi aletler yuklenip islem indikatori yerlestirildikten sonra fotograf kaydi
alinabilmeli, tarih, saat ve kullanici bilgileri otomatik olarak girilebilmelidir.

Kurulacak yazilim tizerinde cihaz yuzey temizligi, aletlerin 6n temizligi ve ultrasonik yikayici temizliginin
islem kaydi da yapilabilmelidir.

indikator Gzerinde islem sonrasinda &lciilen deger olumsuz ciktiginda sorunun nereden kaynaklandig
bilgisini verebilmelidir.

indikatoriin islem sonuglari yazilima otomatik olarak kayit edilmelive en az 5 yil sakli tutulabilmelidir.
Yikayici dezenfektdrde farkli bir temizleyici soltsyon kullaniimak istendiginde, dozajlama miktarinin
degisiminde, yikama makinesinde su basincinin azalmasi durumunda, asiri ve hatali yukleme durumlarinda
veya su kalitesinde bir degisim oldugunda; temizleme etkisindeki degisim, deger olarak 6lciilebilmelidir.

Bu degere gore yapilan degisimin validasyonu nasil etkiledigi goriilebilmelidir.




