T.C

GAZi UNIVERSITESI
Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi

TEKLIF iSTEM FORMU

|stem No/Alim No . 2081924-03-1105

Konu : 1 KALEM MALZEME ALIMI

Talep Eden Birim . Laboratuvar Depolari / Dahiliye Endoskopi Laboratuvar Stogu

Son Teslim Tarih & Saat : 14/03/2024 17:00:00 ilan Tarihi : 11/03/2024

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz icin asagida cins ,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiya¢ duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gére dizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Aima
Blrosuna génderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,

2- Ihale dékilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi,markalari ve ambalaj sekillerinin yazilmasi,

4-TL(Turk Lirast) olarak fiyat verilip ,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi

5-Uzerinde kazinti,silinti, diizeltme bulunmamasi,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yaziimak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi ,

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine muteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur.Teslim Suresi ve Opsiyon Suresi bildirilmeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir. )

UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) velveya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayith ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Alima cikilan her kalem /kalemler icin ayri ayn TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanlig! tarafindan onayh oldugunun gésteriimesi ve tedarik¢i firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitli, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanligi tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem icin ayri ayni teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatg, tedarikgi veya bayi
olduklarini gosterir , Ulusal Bilgi Bankas! internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir.

**URUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
**HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

*FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALARI ILE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKCA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinalma@gazi.edu.tr
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IHTIYAC LiSTESI

l S.No l M.Kodu Malzeme Aciklamasi l Miktar | Birim '
1 J01-01G152 | YUKSEK DUZEY ALET DEZENFEKTANI (SOGUK STERILIZASYON ICIN) 2000 LITRE
Memis COBAN

HASTANE MUDUR YRD

Opsiyon
Teslimat

Ek

www ihsis.gazi.edu.ir
Sarthame Ekli Dosyada Sunulmaktadir.
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PERASETIK ASIT BAZLI YUKSEK DUZEY TIBBi ALET VE ENDOSKOP
DEZENFEKTANI TEKNiK SARTNAMESi

 Urlinisiya duyarli, otoklava giremeyecek kadar hassas termolabil endoskop, ameliyat ve anestezi
aletlerinin yiksek diizey dezenfeksiyonunu yapacak zellikte olmali.

o Uriin manuel veya endoskop yikama ve dezenfeksiyon makinelerinde kullanima uygun olmalidir.

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

* Kullamma hazir sivi olmal ve sulandiriimadan kullaniimali. Kullanima hazir formunun icinde tortu
bulunmamali. Koplirme yapmamalidir.

» Uriin iki bilesenli olarak baz ve aktivatérden olusmahdir. Uriiniin baz bilegeni en fazla %4 hidrojen
peroksit, stabilizator, yardimci maddeler; aktivatdr bilegeni ise N-asetil kaprolaktam, yardimc
maddeler icermelidir.

o Uriinlin uzun siire kullanilabilmesi icin, etken maddesi olan perasetik asit, aktivatdriin baz
bidonuna eklenmesi ile gergeklesen reaksiyon (aktivasyon) sonucunda olusmalidir. Aktivasyon
sonucunda en az 2200 ppm degerinde perasetik asit iceren kullanima hazir ¢ézelti elde edilir 6zellikte
olmalidir. Aktivasyon dncesinde triinde perasetik asit bulunmamalidir.

* Kullanima hazir ¢bzeltide, aletlerde korozyonlari 6nleyebilmek adina, en fazla %4 hidrojen peroksit
bulunmalidir. Uriinde korozyon 6nleyici bulunmalidir.

o Urliniin yurt digi akredite laboratuvardan alinmis ve EN 13727, EN 13624, EN 14561, EN 14562,
EN 13704, EN 14476, EN 14348, EN 14563 standart test yontemlerine gére yapiimig etkinlik raporiari
olmalidir.

 Uriin 5 dakikada bakterisidal (Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442, Staphylococcus aureus ATCC
6538, Enterococcus hirae ATCC 10541, Klebsiella pneumoniae ATCC 4352, Helicobacter pylori ATCC
43504, Escherichia coli ATCC 10536), fungisidal (Candida albicans ATCC 10231, Aspergillus brasiliensis
(niger) ATCC 16404), virusidal (Adenovirus type 5, strain Adenoid 75, ATCC VR-5, Murine norovirus
(MNV) strain S99, RVB-651, Poliovirus type 1, LSc-2ab), tiiberkiilosdial (Mycobacterium terrae ATCC
15755, Mycobacterium avium ATCC 15769) ve sporisidal (Bacillus subtilis ATCC 6633, Bacillus cereus
ATCC 12826, Clostridium sporogenes ATCC 19404) etkili yiiksek diizey dezenfektan olmalidir.

» Urin EN 17126 standardina gore Clostridium difficile R027 NCTC 13366 iizerinde etkili olmahdir.

¢  Uriiniin etkinlik calismalari minimum etkinlik konsantrasyonu olan 900 ppm’de yapilmis olmalidir.
Bu durumun kamiti olarak, calismalarin, minimun etkinlik konsantrasyonuna karsihk gelen %40,9’luk
(£%2) Urlin ¢Ozeltisi Uzerinde yapildigi belirtiimis olmalidir.

» Uriiniin igindeki 2200 ppm Perasetik Asit oraninin 900 ppm’e inene kadar kullanilabilir 8zellikte
olmali ve bu orani lgmede kullanilan test stripleri iirlinle beraber licretsiz olarak verilmelidir. Test
stripleri Griin ile ayni marka olmalidir. Her strip kutusunda 14 adet strip bulunmalidir.

* Test striplerinin bagimsiz laboratuvarlarda yaptirilmis validasyon analiz raporu ihale dosyasinda
olmalidir.




« Urin ile birlikte verilen test stripleri aktivasyon éncesinde sollisyona daldinidiginda (baz) renk

degisimi gbstermemeli, soliisyon aktive edildikten sonra sollisyona daldirildiginda Uriiniin aktif
oldugunu gosteren renge donmelidir. Strip kutusu {zerinde ilgili renk skalasi bulunmalidir. Test
stripleri pH &lcer olmamalidir.

o Urlinenaz 7 giin, en fazla 28 gun kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

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

» Uretim tarihinden itibaren, raf 6mrii 18 ay olmalidir. Hastanemize teslim edilmesinden itibaren
miadi, en az 14 ay olmalidir.

e Urin baz ve aktivatérinin kapag acildiktan sonra kullaniimayan kisimlari etkinlikleri
kaybolmadan 1 ay kullanilabilir olmalidir.

* Solusyonlar 5 Litrelik PVC icermeyen, sizdirmaz ve kilitli kapakli ambalajlarda olmalidir.

»  Uriin etiketi tizerinde gerekli tiim bilgiler Tlirkce olarak yer almalidir ({iretim tarihi, son kullanma
tarihi, icerik, etkinlik, kullanim alanlar, kullanim sekli gibi).

e Uriin otomatik endoskop yikama makinelerinde kullanima uygun olmal ve bu uygunlugu
endoskop yikama makinesi tireten firmalarin en az birinden aldig onaylarla ispatlayabilmelidir.

e Urtin kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimasi durumunda korozyona neden olmamali.
Materyal uyumluluk raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.

» Uriin endoskoplarda korozyona neden olmamali. Firma bunu kargiladigina dair T. C. Saglk
Bakanligi vyetkili laboratuvarlarindan alinmis korozyon analiz test raporlarini ihale dosyasinda

sunmalidir. Bu testler en az {ig markaya ait endoskoplar Gzerinde yapimis olmalidir (Pentax, Fujinon,
Olympus).

Urtintin biyouyumluluk raporu (EN 10993) ihale dosyasinda sunulmalidir.
» Urlin Tibbi Cihaz Yonetmeligi 93/42 EEC direktifi uyarinca sinif Il B kapsaminda olmalidir.
Urlintin Saghk Bakanhgindan onayl UTS’ye kaydi yapiimis olmalidir.
Uretici firma 1SO 13485, ISO 9001 ve GMP kalite belgelerine sahip olmaldir.
* Gavenlik bilgi formu ihale dosyasinda sunulmalidir. -
., y 2 d’?”p)
* Sollsyonla birlikte ekte sartnamesi bulunan endoskopi yikama cihazindan toplam ...~ adet;

sollsyon kullanim siiresi boyunca kurumun kullanimina sunulacaktir. Kullanim siiresi boyunca
bakim, onarim, yedek parca bedeli firmaya ait olacaktir.

* Busartnameye teklif veren firmalar, soliisyonlarin etkilesime girmemesi igin ayni marka olacak
sekilde Enzimatik Soliisyon alimina da teklif vermek zorundadir. Sadece bir sartname igin ayr
verilen teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

\




ENDOSKOP YIKAMA ve DEZENFEKSIYON CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI
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Cihaz, marka gozetmeksizin tim esnek endoskoplarin dezenfeksiyonuna uygun olmalidir.

Cihaz, endoskopi cihazlari igin kullaniimakta olan sivi kullanima hazir dezenfektanlarin
(Kopurmeyen dezenfektanlar) tumuntn kullanimina uygun olmalidir.

Cihazin, dezenfeksiyon islemini yapmak Uzere, ayariarinin yetkili kullanici tarafindan yapilip kayit
altina alinabildigi 12 adet otomatik yilkama programi bulunmalidir.

Cihazda bulunan program sayesinde dezenfeksiyon rehberlerinde énerildigi sekilde temizlik ve
dezenfeksiyon iglemi yikama igleminin her asamasinda (Su, enzimatik, dezenfektan) endoskop
tamamen sivinin altinda kalip istenilen etki stresi beklenerek gerceklestiriimelidir. Puskirtme
yontemi ile enzimatikle temizlik ve dezenfeksiyon yapan cihazlar degerlendirme dis! birakilacaktir.
Program ayarlarinin disaridan bir mudahale ile bozulmamasi icin ayarlarin yapildidi sayfa sifre ile
koruma altina alinmalidir.

Cihazin kullanici paneli ve yazilimi Turkge olmalidir. Cihaz, Tirkge kullanim kilavuzu ile birlikte
verilmelidir.

Kullanici giris ekrani Uizerinde, ayarlanilan programlara hizli ulasim icin program Kisayol butonlari
bulunmalidir.

Kullanici giris ekranini yikama esnasinda ve sonrasinda su sigramalarindan korumak icin ekran
ustiinde agilir-kapanir sekilde seffaf bir koruyucu plastik kapak olmalidir.

Yikama haznesi, esnek endoskoplarin cihaz evyesine yerlestirildiginde fazla biikiilmeden dolayi
olusabilecek zararlara maruz kalmamasi igin minimum 330 mm ¢apinda bir daire olusturacak
sekilde evyeye yerlestirilebilecek dizayna sahip olmalidir.

Dezenfeksiyon esnasinda sivinin evye disina sigramamasi icin evye ve Ust kapak arasinda
sizdirmazlik contasi olmalidir.

Cihaz, endoskoplarinin dezenfeksiyonu igin kullanmis oldugu dezenfektan ve solusyonlari hem
endoskoplarin kanal baglantilarindan hem de endoskoplarin yerlestirildigi ylkama haznesinin dis
kisimlarindan sirkiile ederek dezenfeksiyon islemi yapmalidir,

Cihazin yapti§i islemleri gésteren dijital bir géstergesi olmalidir.

Kullanima hazir dezenfektanlarin cihaz tanklarina doldurulmasi icin dezenfektan énce evyeye
alinmali ve kontrol panelinde bulunan doldur butonu ile tanklara otomatik olarak alinmalidir.
Cihaz, endoskoplarin kanal baglantilar igin en az 4 adet hizli sokulip takilabilen baglantiya,
endoskopun dis ylizeyini temizlemek (izere de en az 3 adet su jetine sahip olmalidir.

Cihaz, esnek endoskoplarin kagak testini yapacak kacak test programina sahip olmalidir. Kagak
Test bagdlanti konnektorl hazne iginde olmalidir.

Cihazin 6n kisminda yikama ve dezenfeksiyon islemi icin kullanilan sollsyon depolarini
(dezenfektan, deterjan, alkol) manuel olarak bosaltmaya yarayan 5 adet tahliye ¢ikisi
bulunmalidr.

Cihazin Ust kapag! islem sirasinda EN 15883 standardina gore Kilit mekanizmasina sahip olmali
ve bu kapak islem sirasinda otomatik olarak kilitlenmeli ve islem strecinde aclimamalidir,

Islem bitiminde, islem sonuglarini yazili olarak ¢ikti alma imkani veren yazici sistemine sahip
olmalidir.

Cihazdaki baglanti konnektérleri kullanilan dezenfektanlarin ve solUsyonlarin tekrar cihazin i¢
kismina ulasmasini engellemek igin valfli olmali ve kullanilan konnektér bagliklarinin yitkama
cihazina dogru bir sekilde baglanmasi icin cihazda bulunan CPC ‘ler yayl bir mekanizmaya sahip
olmalidir.

Cihaz, endoskobun zarar gérmemesi icin, sehir suyunu 1 ve 5 mikron 2 ana filtreden gecirmelidir.
Cihaz igerisinde bulunan dahili filtreler hicbir sekilde zaman sayagli, belirli periyotlarda degisim
isteyen ¢zellikte olmamali, gok kullanimlik oimali, yikanarak ve temizlenerek kullanimaya deyém
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etmelidir.

Filtre degdisimi sonrasinda higbir sekilde uzaktan baglanti, cihaz sifirlama veya kalibrasyon islemi
istememelidir.

Cihaz dezenfektan konsantrasyonunun takibi agisindan kag adet yikama yaptigint LCD ekraninda
gosterebiimelidir.

Cihazin 7 noktasina yerlestirilen akis sensérieri sayesinde borulardan gegen sivi akislarini kontrol
edebilmelidir. Bu sayede dezenfeksiyon kalitesine direk etki yapan dozaj dogrulugunu saglamali
ve dezenfektan varligini ispat etmeli ve olasi bir durumda kullaniciyr uyarmalidir.

Dezenfeksiyon iglemi sirasinda (On yikama ve son durulama dahil) endoskop tamamen durulama
suyuna batmal ve endoskop ylzeyinde suyun degmedigi bir yer kalmamalidir.

Cihazin 6n kisminda, dezenfektan depo seviyelerini gosteren depo gosterge etiketleri
bulunmalidir.

Cihazin dezenfektan ve su tanklarinin kapasitesi minimum 15 litre olmalidir.

Ayni cihazda farkl risk gruplarindaki endoskoplarin dezenfeksiyonunun saglanmasina olanak
vermek adina 15 L kapasiteli 2 adet dezenfektan tanki bulunmalidir.

Alkol, enzimatik ve konsantre dezenfektan depolarinin tam dolu, yari dolu ve bos seviyeleri
kontrol panelinden takip edilebilir olmalidir.

Kullanima hazir dezenfektan icin cihaz dezenfeksiyon programini ¢alismadan énce kullanilacak
depolarin durumu kontrol edip, eger depolar bos ise calismamali ve bu durumu Tirkge uyar
olarak ekraninda kullaniciya géstermelidir.

Olas! problemlerin ¢6zimi adina cihazin giris ve ¢ikislarini kontrol eden test ve similasyon
sistemi olmalidir.

Cihaz, kullandi§i suyu otomatik olarak atik su kanalina atabilmelidir.

Cihazda kullanilan konsantre dezenfektan, deterjan ve alkol girigleri, soltsyonlarin yanhslikia
farkli depolara konuimasini dnlemek amaciyla farkli ¢aplarda olmali, kapaklarin tizerinde o
béimeye eklenecek olan soltisyonun adi yazilmis olmali ve depo kapak etiketleri farkli renklerde
olmalidir.

Islem sirasinda endoskop tamamen dezenfektana batmal ve endoskop ylizeyinde dezenfektana
degmeyen bir yer kalmamalidir. Bu o6zelligin saglanmasit igin cihaz en az 15 litre dezenfektan
kullanmalidir,

Konsantre dezenfektan, alkol ve deterjan solUsyon girisleri kontamine alan iginde olmamalidir.
Cihaz, 220-230 Volt ve 50 Hz sebeke geriliminde ¢alisabilmelidir,

Cihaz, herhangi bir elektrik kagagina karsi kagak akim koruma devresi ile koruma altina alinmig
olmalidir.

Cihaz, yuksek riskli gruplar ve normai riskli gruplar igin ayri dezenfektanlari kullanmali ve buniarin
birbirlerine karigmamasi icin farkli depolarda depolamalidir.

Cihazda, tek kullanimlik dezenfeksiyon kimyasall kullanmak igin dozaj pompasi bulunmali ve bu
dozaj pompas! sayesinde istenilen ¢icude dezenfektan tam otomatik olarak kullanilabiimelidir.
Cihazda, istege bagli olarak sureli dezenfeksiyon kimyasali kullanilabilmelidir.

Cihaz, ayni anda tek Gastroskop veya tek Kolonoskop vb. yikayabilme Ozelligine sahip olmalidir.
Cihazin kendi kendini dezenfekte eden bir Self Dezenfeksiyon programi olmalidir.

Cihazin 24 saat veya daha fazla kullanilimadigr durumlarda ilk kullanim éncesi kullanarak evye
temizligi yapabilecegi bir Evye Dezenfeksiyon Programi bulunmalidir.




