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S.No Malzeme Agiklamas Miktar| Birim ' Ff{:ﬂl —I%qu‘:tl::lrn Marka UBB kodu ltiﬁ:;es'
1 STERILIZASYON RULOSU, BUHAR. 10 Adet

15CMX200M
2 STERILIZASYON RULOSU, TYVEK, 10 Adet

25CMX70M
3 STERILIZASYON RULOSU, BUHAR, 10 Adet

35CMX200M

Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz intiyaci olan asagida cins,miktar ve ézellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag
duyulmustur.Proforma faturanin asagidaki sartlara gére dizenlenerek Satinalma Burosuna gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-ihale dékimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtimesi,

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

4-TL (Turk Lirasi) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazinti, silinti,dtizeltme bulunmamast,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmis olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilimesi,

8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni diginda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlan
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi zorunludur.Teslim stiresi ve opsiyon siresi
bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Onemli 10-Teklif edilen kalem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitl ve bu kayt teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Aiima
gikilan her kalem/kalemler icin ayri ayri TITUBB da Saglik Bakanld: tarafindan onayl oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankas internet sitesinden alinmis, ilag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir. TITUBB na kayitl ve Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli_11-Teklif edilen her kalem icin, ayri ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikgi veya bayi olduklarini gdsterir, Ulusal Bilgi

Bankas! internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi iginde sunacakiardr.
Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat sureleri mutlaka yazilmalidir.

TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DIgI
OLACAKTIR, TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

irtibat Fax: 0324 241 00 90 TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22571
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

Serdar CUKUR
Hastane Miidiir Yrd.

NOT : ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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STERILIZASYON RULOSU, BUHAR TEKNIK SARTNAMESi

Rulolar Buhar otoklavlarda kullanilabilmeli, buhar ve etilen oksit indikatérlii olmali, renk
degisimi net olmalidir. Indikatérlerin rengi buhar prosesinde farkli, etilen oksit prosesinde
farkli renge donmelidir. Sterilizasyon rulolarinin indikatérleri su bazli olmalidir,
Sterilizasyon rulolarinda bulunan proses indikatérlerinin her biri ISO 11140-1 standardina
uygun olmahdir.

Rulonun kagit kism1 EN 868-3’e uygun medikal kraft kagit, folyo kismi lamine film
olmahidir.

Medikal Kraft Kagit minimum 60 gr/m2 olmalidir.

Lamine film 5 kat (minimum 50 mikron kalinlikta) olmali, delinme ve yirtilmaya direngli
olmali, film kisminin 5 katli oldugu akredite laboratuar veya universite laboratuarlarindan
alinmig belge veya iretici firma beyam ile belgelenmelidir.

Uriiniin her iki kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallan
olmalidir, Islem gérmiis ve islem gérmemis iriinde kapatma kanallari gozle goriliir
olmalidir. Kapatma kanallaninda deformasyon olmamalidir.

Filmin dig polyester (PET) katmam: yiiksek 1s1 dayanimi saglarken alttaki polipropilen
(PP) esasl katman yiiksek saglamlik, esneklik ve kolay agilabilme ozelliklerinin yaninda
yiiksek yalitim ve yirtilma direnci gostermelidir.

Paketlenmis tiriinler geffaf filmden rahatlikla goriilebilmelidir. Rulo kapatildiginda gok
kath filmin rengi koyulagarak kapatma sonrasinda dogabilecek muhtemel yirtik ve gatlak
tespiti saglamahdir.

Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayanimi en iist seviyede olmali, film tabakada
yapisiklik ve deformasyon olmamali

Rulolarin agma y6nii belirtilmis olmali, paket kolay agilabilmeli ve acarken partikiil
birakmamali, bu sayede paket agilmasi esnasinda tozlanmadan dogabilecek
kontaminasyon minimuma inmelidir.Paket, sterilizasyon iglemi sirasinda acilmamal,
patlamamalidir.

Teklif edilen urinler tizerinde marka, ebat, lot numarast ve ait oldugu standart yazili
olmalidir. Pigment migrasyonunu énlemek igin, tiim baskilar asil sterilizasyon bolgesinin
disinda olmalidir.

Rulolar sizdirmazlik testine tabi tutularak denenecektir. Kurum istedigi taktirde bedeli
firma tarafindan karsilanmak iizere tirtinleri bagimsiz bir kurulusa yada laboratuvara test
etmek iizere gonderebilecektir.

Rulolarin miads siiresince steril bariyer zelligini koruduguna dair yaslandirma sonrasi
yapilmus sterilite deney testleri ve raporlan akredite edilmis bir kurum tarafindan
belgelendirilmelidir.

Uriin EN 868-5, ISO 9001 ve/ve ya 13485 uygun oldugunu belgelemelidir.

Rulolar Clean Room (TS 11605 EN ISO 14644—1) ortaminda retilmis olmali ve firma bu
durumu akredite bir kurulugtan aldif belge ile belgelemis olmalidir.

Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.

Titubb kayd: ve onayi ibraz edilmelidir.

Teklif edilen iiriin orijinal ambalajda olmali, ambalaj iizerinde marka, iiretim parti (lot)
numarasl, son kullanma tarihi belirtilmeli.

Yiiklenici firma, malzemeler’in iiretim, imalat hatalar , teslimat asamasinda ve sonrasinda
ortaya ¢ikan kullanima uygun olmayan iriinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi
orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir.
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STERILIZASYON RULOSU, TYVEK TEKNIK SARTNAMESI
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Tyvek Sterilizasyon rulosu hidrojen peroksit sterilizasyonuna uygun malzemelerin
paketlemesinde ve Hidrojen Peroksit sterilizasyonunda kullanmima uygun olmalidir.
Tyvek rulo sterilizasyon islemine tabi tutulduunda renk degistiren Hidrojen Peroksit
indikatorii bulunmalidir.indikatoriin doniisiim rengi net bir sekilde gézlenebilmelidir.
Indikator su bazli olmalidir.

Tyvek rulonun gegirgen kismi %100 yiiksek yogunluklu polietilen dupont tyvek, film
kismu ise seffaf polyester ve polietilenden olusan lamine film olmahdir.

Film kalinlig1 minimum 55 +5 mikron olmalidir. Lamine film delinme ve yirtilmaya
direngli olmahdur.

Medikal tyvek minimum 60 gr/m? olmalidir.

Tyvek rulonun gaz gegirgenligi olmali, bakteriyel bariyer 6zellik tasimalidir.

Tyvek rulolarin her iki kenarinda en az 2 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma
kanallari olmalidir. Iglem gormiis ve islem gormemis iiriinde kapatma kanallari gozle
gorulir olmalidir. Kapatma kanallarinda deformasyon olmamalidir.

Tyvek rulonun kenar kaynaklari minimum 10 mm kalinliginda olmalidir ve sterilizasyon
islemi sirasinda agilmamali, patlamamalidir.

Teklif edilen triin 120 derece (+ 5 derece) sicaklik ile kapatilarak kullanilmalidir.
Belirtilen sicakta kapatma yapildiginda ¢ekme, yanma vb. deformasiyonlar olusmamalidir.
Kapatma sirasinda kapatilan bolgede goz ile ayirt edilebilir renk degisikligi olmali,
yapigmayan noktalar kolay farkedilebilmelidir.

Tyvek rulonun agma yonii belirtilmis olmali. Islem gormus iriinde agma sirasinda tyvek
yada film yuzeyde soyulma, yirtilma, deformasyon olmamali, partikiil olusmamalidir.
Aynca rulolarin filmi sterilizasyon islemi esnasinda steril edilecek malzemeye
yapismamalidir.

Teklif edilen tiriinler iizerinde marka, ebat, lot numarasi ve ait oldugu standart yazili
olmalidir. Pigment migrasyonunu 6nlemek igin, tiim baskilar asil sterilizasyon bolgesinin
disinda olmalidir.

Rulolar sizdirmazlik testine tabi tutularak denenecektir. Hastane istedigi taktirde bedeli
firma tarafindan kargilanmak iizere iiriinleri bagimsiz bir kurulusa yada laboratuvara test
etmek lizere gonderebilecektir.

Uretici firma ISO 9001ve/ve ya ISO 13485 belgelerine, iiriin TS EN 868-5 sertifikasina ve
CE belgesine ve ya CE uygunluk beyanina sahip olmalidir.

Titubb kaydi ve onayi ibraz edilmelidir.

Teklif edilen urin orijinal ambalajda olmali, ambalaj iizerinde marka, iiretim parti (lot)
numarasi, son kullanma tarihi belirtilmeli.

Yiiklenici firma, malzemeler’in uiretim, imalat hatalari , teslimat asamasinda ve sonrasinda
ortaya ¢tkan kullanima uygun olmayan triinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi
orijinal, yeni ve saglam malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir.

Teklif edilien uriin 6zel kogullar gerektirmeden 15-30 derece sicaklik ve % 30-70 nem
araliginda saklanabilmeli
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