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1 ENZIMATIK, DEZENFEKTAN iCERIKLI, 80 LT

TIBBI ALETLER iCIN

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins, miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina ihtiyag duyulmustur. Proforma
faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satin Alma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazih olmasi,
2-Ihale dokiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin KDV harig birim fiyatlari, KDV harig toplam tutarlari, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam disi iiriinler i¢in kapsam digi oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Ttirk Lirasi) olarak fiyat verilip, birim fiyatlarinin rakamla ve/veya yaziyla yazilmasi,
5-Uzerinde kazinty, silinti, diizeltme bulunmamas,
6-Ad, Soyad: veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmas,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme, fatura, irsaliye teslimatlar
kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur, Teslim siiresi ve opsiyon
siiresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan iiriinler igin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith olmal1 ve
bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmalidir.
11-Geri 8deme kapsaminda olan iiriinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu Medula sistemine
kayitlarini yapmis ve tamamlamis olmalidirlar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz, Saglik Bakanhi tarafindan onayli olmayan, T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
Medula, sistemine kayitlarini tam olarak yapmamis olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir
ONEMLI:
1) Yukarida sayilan maddeler de belirtilen sartlara uvgun olarak verilmeven teklifler deferlendirmeye ahnmayacaktir.
2) SIPARIS TUTARI 100.000.00 TL ALTINDAKI MALZEMELER HASTANEMIZ DEPOSUNA KARGO YOLU iLE TESLIM
EDILEBILECEKTIR.

Irtibat Telefon: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT: ilanlarimiz” https://hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/”” adresinde yaymlanmaktadir.
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ENZIMATIK, DEZENFEKTAN ICERIKLI

TEKNIK SARTNAMESi

. Uriin; en az ti¢ (3) farkli enzim i¢ermeli olup bunlar amilaz, proteaz ve lipaz olmalidir.

Uriin, her tiirlii tibbi cihaz ve cerrahi/medikal aletlerin kullanim sonrasi tizerinde bulunan kan, doku,
protein, yag ve benzeri organik yiikleri etkili sekilde temizleyebilmelidir.
Enzimatik aktivitesi, akredite laboratuvarlarca yapilmis test raporlari ile belgelendirilmis olmali ve
bu belgeler sunulmalidir.
Uriin; kullameciy1 ve tibbi aletleri ¢apraz kontaminasyondan korumak amaciyla antimikrobiyal
etkinlige sahip olmalidir.
Antimikrobiyal etkinlik; akredite laboratuvarlarda yapilmig mikrobiyolojik ¢alisma raporlar ile
kanitlanmali ve bu belgeler sunulmahdir.
Uriin, yikama ve durulama islemleri sonrasinda tibbi cihaz yiizeylerinde kalmt: birakmamalidir.Bu
durum, akredite laboratuvar analiz raporlar ile belgelendirilebilmelidir.Idarenin talep etmesi halinde,
ilgili test raporlar1 sunulmalidir.
Uriin; aldehit, fenol, klor ve amin bilesikleri icermemelidir.
Uriin konsantre formda olmali ve gesme suyu ile seyreltilerek kullanilabilmelidir.
Urun,

o Manuel yikama,

o Ultrasonik banyo

uygulamalarinda kullanima uygun olmalidir.

Uriin, tibbi cihaz ve aletler iizerinde korozif etki gostermemelidir.
Bu 6zellik, iiretici beyanm ve/veya ilgili test raporlari ile desteklenmelidir.
Uriin ¢ozeltisi diisiik kokulu veya kokusuz olmali; géz ve geniz yakici etki gostermemelidir.
Uriine ait Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) bulunmali ve ihale dosyasinda sunulmalidir.

. Urtin; orijinal ambalajinda, en az 2 (iki) litre, en fazla 5 (bes) litre hacimli bidonlarda sunulmalidur.

Ambalaj iizerinde;

o Uriiniin kimyasal igerigi,

o Son kullanma tarihi,

o Lot numarasi,

o Kullanim talimatlart Turkge olarak yer aimalidir.
Uretici veya tedarikgi firma tarafindan, {iriiniin dogru ve standart dozda kullanimi amaciyla her 10
(on) bidon igin 1 (bir) adet doz pompast iicretsiz olarak verilmelidir.
Thale siirecinde sunulan numuneler, {initelerde gérev yapan saglik personeline kullandirilacaktir. Uriin
degerlendirmesinde; saglik personelinin {iriine uyumu, kullanim kolaylig1 ve goriisleri dikkate
aliacaktir.
Firma, seyreltilmig tirtiniin litre maliyetini fiyat teklifinde agik¢a belirtmelidir.
Ekonomik agidan en avantajh teklif, seyreltilmis iiriiniin litre cinsinden birim fiyat: {izerinden
degerlendirilecektir.
Uriin; MDR (EU 2017/745) Tibbi Cihaz Yo6netmeligi gerckliliklerini karsilamali Bu kapsamda;
tiretici tarafindan diizenlenmis MDR’ye uygun CE Uygunluk Beyami, Saglik Bakanligi UTS kay1t
bilgileri ve Tiirkge kullanim talimatlar1 ihale dosyasinda sunulacaktir.

. Muayene ve kabul komisyonu, gerek gérmesi halinde; Tiirkiye Halk Saghgi: Kurumu basta olmak

tizere, yetkili ve akredite laboratuvarlara, her seri i¢in yeterli sayida numune alarak, mikrobiyal
etkinlik, toksikolojik, kimyasal igerik, korozif etki vb. analizler yaptirabilecektir.

Analiz masraflan yliklenici firmaya ait olacak, analiz nedeniyle eksilen stoklar firma tarafindan
karsilanacaktir.
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