T.C.
AGRI VALILIGI
iL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

Say1 » By 18.11.2020
Konu : Fiyat Teklifi
isin Adi -2 KALEM YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN VE ENZIMATIK ALIMI
Dosya Id 13108
ILGILIi FIRMALARA

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih
Kamu Thale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim
icin KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL iizerinden 24.11.2020 saat: 10:00'a kadar ivedi olarak
gondermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

KBey aL ’F’
idhri ve aél sler Miidiiri

\_/
Satin Ahnacak Malin/ Isin
S.No Malin/isin Cinsi Sut Kodu UBB | Miktar1 | Birimi Fiyat Tutar
1 |ENZIMATIK 250 Litre
2 |YUKSEK DUZEY DEZENFEKTAN 250 Litre
KDV Haric Genel Toplam
Adres: Atalay Cad. Erzurum Yolu Uzeri Otogar Karsist AGRI llgili Kigi : Halil GODELEK -

Telefon: 04722156363  Faks: 04722153422
E-Posta: satinalma0O4(@gmail.com Web:



T.C.
AGRI VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

Teklif Eden
/2020 ) _
Kisi / Oda / Firmamn Adi veya Ticaret Unvani - Kage/imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:  AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

- Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

+ Malzemenin garthameye uygunlugunun dederlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

= Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

= Teklifler Birim Fiyat (zerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemeletin “T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek anaylanmig Griin numarasi (barkod) olmalidir.
« Tekiif edilen trinlerin onaylanmis Grin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde dedetlendiriimeyecektir.

s |dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiklenicinin yazili talebi éizerine en ge¢ 180 giin iginde
Yiikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacakhr.

» Firma veya Bayii Numaras: da belirtilecektir.

« Teknik $artname ektedir.

» En geg 3 (iig) gOn igerisinde faturasi kuruma ulagtinlmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapiimayacaktir.

+ Bu almdan ortaya gikacak olan ihtitaflarin haliinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmig sayilir.

Adres: Atalay Cad. Erzurum Yolu Uzeri Otogar Karsist AGRI Tgili Kisi ; Halil GODELEK -
Telefon: 04722156363  Faks: 04722153422
E-Posta: satinalma004@gmail.com Web:



ENZIMATIK KAN COZUCU TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin konsantre olup 5 It. lik ambalajlara da yer almalidir.
2. Uriin 0,5% konsantrasyonla 5-10 dakikada temizlik islemini gergeklestirmelidir.

3. Uriin %1 — 5 Enzimler (Amilaz, lipaz, proteaz, seliilaz), kuarterner amonyum bilesikleri
ve glikol i¢ermelidir.

4. pH degeri 7 — 10 arasi olmalidir.

5. Uriin her tiirlii cerrahi aletler, dis hekimligi aletler, mikro cerrahi aletleri, anestezi
malzemeleri, fleksible (biikiiltir/biikiilmez), termolabil ve endoskoplarda kullanim igin
uygun olmalidir. Ozel kaplanmis metallere aliiminyuma, plastige ve lastige fiber

optiklere zarar vermemelidir.

6. Konsantre iirlinden hazirlanan soliisyonuna atilan cerrahi aletleri firgalama
gerektirmeden kan ve protein artiklarindan kolayca temizlemelidir.

7. Capraz kontaminasyonu onlemek igin {iriin bakterilre karsi etkili olmali ve bunu
kanitlayan Tirkiye’deki tiniversitelerin birinden alinmis etkinlik c¢alismasi ihale
dosyasinda sunulmalidir.

8. Fiyat teklifinde konsantre ve kullanima hazir litre maliyeti hesaplanarak verilmelidir.

9. Uriin ultrasonik yikama makinelerinde ve endoskopi yikama makinelerinde kullanima
uygun olmalidir ve bu uygunluk yazilari dosyada

10. En az iki adet alet iireticisi veya bunlarin distribiitérlerinden veya teknik servisinden
alinmig onay belgesine sahip olmalidir sunulmalidir.

11. Uriiniin Giimriik ve Ticaret Bakanligi’na deterjan bildirimi yapilmis olmalidir.

12. Urliniin materyal uyumlulugu genis olmali, materyal uyumluluk calismasi ihale
dosyasinda sunulmalidir.

13. Uriiniin UTS kayd1 yapilmis ve onayli olmalidir.

14. Uretici firmanin ISO 13485, 1SO 9001 ve GMP belgeleri bulunmali ve ihale dosyasinda
sunulmalidir.




PERASETIK ASIT BAZLI YUKSEK DUZEY TIBBi ALET VE ENDOSKOP DEZENFEKTANI
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TAKNiK SARTNAMESI

Uriin 1stya duyarl), otoklava giremeyecek kadar hassas termolabil endoskop, ameliyat ve anestezi aletlerinin ylksek
diizey dezenfeksiyonunu yapacak 6zellikte olmali.

Uriin manuel veya endoskop yikama ve dezenfeksiyon makinelerinde kullanima uygun olmalhdir.

Uriin perasetik asit ve hidrojen peroksit icermelidir. Aldehit, fenol, kuaterner amonyum, fenol, klor, amin bilesikleri

icermemelidir.

Kullanima hazir sivi olmali ve sulandiriimadan kullanilmali. Kullanima hazir formunun iginde tortu bulunmamali.
Képirme yapmamaldir.

Uriin iki bilesenli olarak baz ve aktivatdrden olusmalidir. Uriiniin baz bileseni en fazla %4 hidrojen peroksit,
stabilizatér, yardimci maddeler; aktivator bileseni ise N-asetil kaprolaktam, yardimci maddeler icermelidir.

Urtintin uzun siire kullanilabilmesi igin, etken maddesi olan perasetik asit, aktivatériin baz bidonuna eklenmesi ile
gerceklesen reaksiyon (aktivasyon) sonucunda olusmalidir. Aktivasyon sonucunda en az 2200 ppm degerinde
perasetik asit iceren kullanima hazir ¢ozelti elde edilir 6zellikte olmalidir. Aktivasyon dncesinde Urlinde perasetik
asit bulunmamaldir.

Kullanima hazir ¢cozeltide, aletlerde korozyonlar énleyebilmek adina, en fazla %4 hidrojen peroksit bulunmaldir.
Uriinde korozyon énleyici bulunmalidir.

Urtintin yurt disi akredite ve yurtici yetkili laboratuvardan alinmig, EN 13727, EN 13624, EN 14561, EN 14562, EN
13704, EN 14476, EN 14348, EN 14563 standart test yontemlerine gore yapilmis etkinlik raporlari olmalhdir.

Uriin 5 dakikada bakterisidal (Metisiline direncli Staphylococcus aureus (MRSA), Vankomisine direngli Enterococcus
faecium NCTC 12202 (VRE), Acinetobacter Baumannii (IRAB),  Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442,
Staphylococcus aureus ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541), fungisidal (Candida albicans ATCC 10231,
Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC 16404), virtisidal (Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5, Murine
norovirus (MNV) strain S99, RVB-651, Poliovirus type 1, LSc-2ab), tiberkilosdial (Mycobacterium terrae ATCC
15755) ve sporisidal (Bacillus subtilis ATCC 6633, Bacillus cereus ATCC 12826, Clostridium sporogenes ATCC 19404)
etkili ylksek diizey dezenfektan olmalidir.

Urtiniin etkinlik calismalari minimum etkinlik konsantrasyonu olan 900 ppm’de yapilmis olmalidir. Bu durumun
kaniti olarak, calismalarin, minimun etkinlik konsantrasyonuna karsilik gelen %40,9'luk (+%2) triin ¢ozeltisi (zerinde
yapildigi belirtilmis olmalidir.

Uriniin icindeki 2200 ppm Perasetik Asit oraninin 900 ppm’e inene kadar kullanilabilir 6zellikte olmali ve bu orani
dlcmede kullanilan test stripleri Urlinle beraber Ucretsiz olarak verilmelidir. Test stripleri Uriin ile ayni marka
olmalidir. Her strip kutusunda 14 adet strip bulunmalidir.

Urtin ile birlikte verilen test stripleri aktivasyon o6ncesinde solisyona daldirildiginda (baz) renk degisimi
gostermemeli, soliisyon aktive edildikten sonra sollisyona daldirildiginda Griintin aktif oldugunu gosteren renge
déonmelidir. Strip kutusu Gzerinde ilgili renk skalasi bulunmalidir. Test stripleri pH &lger olmamalidir.

Uriin en az 7 giin, en fazla 28 giin kullanilabilir 8zellikte olmalidir.

Urin bazi pH degeri 6 — 9 araliginda, yogunlugu 0,95 — 1,10 g/cm? arasinda olmalidir. Suda ¢6zinurlGgi her oranda
olmalidir.

Uretim tarihinden itibaren, raf dmrii 18 ay olmalidir. Hastanemize teslim edilmesinden itibaren miadi, en az 14 ay
olmalidir.

Uriin baz ve aktivatériiniin kapag acildiktan sonra kullanilmayan kisimlari etkinlikleri kaybolmadan 1 ay
kullanilabilir olmahdir.

Sollsyonlar 5 Litrelik PVC igermeyen, sizdirmaz ve kilitli kapakl ambalajlarda olmalidir.

Uriin etiketi lizerinde gerekli tiim bilgiler Tirkge olarak yer almalidir (iiretim tarihi, son kullanma tarihi, igerik,
etkinlik, kullanim alanlari, kullanim sekli gibi).

Urtin otomatik endoskop yikama makinelerinde kullanima uygun olmali ve bu uygunlugu endoskop yikama
makinesi Greten firmalarin en az birinden aldigi onaylarla ispatlayabilmelidir.

Uriin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmasi durumunda korozyona neden olmamali. Materyal uyumluluk
raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

Uriin endoskoplarda korozyona neden ""T‘u- gL irma bunu kargiladigina dair T. C. Saghk Bakanhg yetklll
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: UFUﬁUn’Saéllk Bakanligindan onayli UTS’ye kaydi yapilmig olmalidir.
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Uriiniin biyouyumluluk raporu (EN 10993) ihale dosyasinda sunulmalidir.
Urtin Tibbi.Cihaz Yénetmeligi 93/42 EEC direktifi uyarinca sinif Il B kapsaminda olmalidir.

Uretici firma 1SO 13485, 1SO 9001 ve GMP kalite belgelerine sahip olmalidir.
Guvenlik bilgi formu ihale dosyasinda sunulmalidir.




