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Titııİ Maİkı UBB kodu (Gün)

1 §TERiLiZA§YoN Rwosu, TWEK,
l5cMX7OM

5 Adet

§TERlL|zAsYoN RIJı-osU, TWEK,
20cMx7OM

5 Adct

3 sTERiLlzA sYoN RULosU, TWEK
30cMx7OM

5 Adet

4 sTERİLizAsYoN RlJlosU, TWEK
40cMx70M

3 Adet

) STERİ ZASYON RULOSU. BUHA&
40cMX2OOM

5 Adet

Mersin ÜniveEitesi Hastanesince aşağlda cins,miktar ve özeılikleri belirtilen malzemelerin satln al|nmasna ihtİyaç duyulmuşfur. Proforma fafuranln

aşağıdaki şartlara göre d0zenlenerek Satlnalma Bürosuna göndedlmesini rica ederim.

l -Tekliieİin yazill olmas|,

2-1hale dökomanlntn tamamen okunup kabul edildiğinin beli.tilmesi,

3-Teklifverilen malzemelerin teslim süİeleri, barkod numarast, markalar| ve ambalaj şekillerinin yazllmasl,

+TL (TOrk Lirası) olarak fiyat verilip,birim fyatannln rakamla ve yazıyla yazllmasl,

süzerinde kaznt,§ilinti,düzeltme bulunmamasl,

6-Ad,soyad voya ticaIot unvan| yaalmak 5ur6tiylo yotLili İjşilerc6 jmzalanm§ olmaat,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesa.ilnln bir aç|klama i|e gönderjlmeŞi,

8- MalzQün€l€r ilgüili firma yeİkiliŞinç€ depgya te§lim edilecektk. Kunım bilgi§i ve ızni d§lnda İargo ile yap an malzemo,r*ura,i§aliye b§}iİndlan
kesinliİb kabul edilırıCyecektir.
l- Teklifverilen malzemelerin, idarenin kgsin siparişine m0teakip teslim sürelefinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludurJeslim soresi ve opsiyon süİesi
bildirilmeyen tekliieİ kesinliKe kabul edilmeyeceKir.
Önem|i 1o-Tektif edilen kalem T.c. |laç ve Tlbbi cihaz Ulu§al Bilgi Bankasına (TITUBB) kaydl ve bu kayf teklaf tarihi iübariyle geçerli olmalId|r, Allma

ve Tlbbi cihaz Tantm|ama Formunu teklifzarf| içinde Şunacaklardı..TlTUBB na kayıtI ve sağllk Bakanllğl taraflndan onayll olmayan kalem/kalemlere ait

tekliier değerlendirmeye alnmayacalİlr.

Önemli l1-Teklif edilen her kalem için, ayrl ayn tekliİ tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatçl, tedarikçi Veya bayi olduklarlnl gösterif, Ulusal Bilgi

Bankasl intemet sitesinden allnmış, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfl içinde sunacaklardlr.
Ört İtıi 12- Fiyat t,eıli' c6İv.lino toslimd 6aııbıaıi mutlaıG yaaıttıaldın

TEsLlMAT süREsl,uBB KoDU,MARKA BELiRTlLltlEYEN TEKLlFLER DEĞERLENDlRME Dlşl
oLACAKTiR;T€KLİf LER sİRA ı{uııtARA§ltüA oÖRE vERlLİtaELldR.

l]lİb,f. Fa,j 0324 21100 90 TLF: 032i| 241 oo ü - 22570-225ı1
Fiyat opsiyonu en az ıı5 9ün olacaktr.

seIdrİ ÇUKUR
Hastane Müdliİ Y.d

NOT : İianlınmız wıvw.mer§in.ed u.tr adresinde yıyrmlınmaktad ir.
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STERİLİZASYON RIJLOSU, BUHAR TEKNİK ŞARTNAMESİ

l. Rulolar Büar otoklavlarda kullanılabilmeli, büar ve etilen oksit indikatörlü olmalı, renk
değişimi net olmalıdır. İndikatörlerin rengi buhar prosesinde farklı, etilen oksit prosesinde
farklı renge dönmelidir. Sterilizasyon rulolarının indikatörleri su bazlı olmahdır.
Sterilizasyon rulolarında bulunan proses indikatörlerinin her biri lSO 1 1 140-1 standardına
uygun olmalıdır.

2. Rulonun kağıt kısmı EN 868-3'e uygun medikal kraft kağıt, folyo kısmı lamine film
olmalıür.

3. Medikal Kraft Kağt minimum 60 grlm2 olmalıdır.
4. Lamine film 5 kat (minimum 50 mikron kalınlıkta) olmalı, delinme ve yırtılmaya dirençli

olmalı, film kısmının 5 katlı olduğu akredite laboratuar veya üniversite laboratuarlarından
alınmış belge veya iıretici fırma beyanı ile belgelenmelidir.

5. ÜrtlnUn her iki kenannda enaz3 sıra halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallan
olmalıdır, İşlem görmüş ve işlem görmemiş tiründe kapatma kanalları gözle görülür
olmalıdır. Kapatrna kanallannda deformasyon olmamalıdır.

6. Filmin dış polyester (PET) katmanı yti{<sek ısı dayanımı sağlarken alttaki polipropilen
(PP) esaslı katman yüksek sağlamlık, esneklik ve kolay açılabilme özelliklerinin yanında
yüksek yalıtım ve yırtılma direnci göstermelidir.

7, Paketlenmiş iirtirıler şeffaf filmden rahatlıkla görülebilmelidir. Rulo kapatıldığında çok
katlı filmin rengi koyulaşarak kapatma sonrasında doğabilecek muhtemel yırfik ve çatlak
tespiti sağlamalıdır.

8. Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayanımı en üst seviyede olmalr, film tabakada
yapışıklık ve deformasyon olmamalı

9. Rulolann açma yönü belirtilmiş olmalı, paket kolay açılabilmeli ve açarken partikül
bırakmamalı, bu sayede paket açılması esnasında tozlanmadan doğabilecek
kontaminasyon minimuma inmelidir.Paket, sterilizasyon işlemi sırasında açılmamalı,
patlamamalıdır.

l0. Teklif edilen tiriirıler tızerinde marka, ebat, lot numarası ve ait olduğu standart yazılı
olmalıdır. Pigment migrasyonunu önlemek için, tiirn baskılar asıl sterilizasyon bölgesinin
dışında olmalıdır.

l l. Rulolar sızdırmazlık testine tabi tutularak deneneceklir. Kurum istediği takiirde bedeli
firma tarafından karşılanmak tieere iirtuıleri bağımsız bir kuruluşayadalaboratuvara test
efrııek tieere gönderebilecektir.

12. Ruloların miadı stiresince steril bariyer özelliğini koruduğuna dair yaşlandırma sonrası
yapılmış sterilite deney testleri ve raporlan akredite edilmiş bir kurum tarafindan
bel gelendirilmelidir.

l3. Ürtiuı EN 868-5, ISO 900l ve/ve ya 13485 uygun olduğunu belgelemelidir.
14. Rulolar Clean Room (TS l1605 EN ISO 14644-|) ortamında tiretilmiş olmalı ve firma bu

dıırumu akredite birkuruluştan alüğ belge ile belgelemiş o]:naldır_
15. Normal oda şartlannda (l5-30oC,Yo35-60 nem) saklanabilmelidir.
l6. Titubb kaydı ve onayı ibraz edilmelidir.
17. Teklif edilen tırtin orijinal ambalajda olmalı, ambalaj i.izerinde marka, tiretim parti (lot)

numarası, son kullanma tarihi belirtilmeli.
l8. Yüklenici firma, malzemeler'in üretim, imalat hatalan , teslimat aşamasında ve sonrasında

ortaya çıkan kullaruma uygıın olmayan tirünlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi
orijinal, yeni ve sağlam malzemeyle değiştirmeyi kabul etmiş sayılacaktır.
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STERİLİZASYON RULOSU, TYVEK TEKNiI( ŞARTNAME Sİ

l. Tyvek Sterilizasyon rulosu hidro.;en peroksit sterilizasyonuna uygun malzemelerin
paketlemesinde ve Hidğen Peroksit sterilizasyonunda kullanıma uygun olmalıdır.

2. Tyvek rulo sterilizasyon işlemine tabi tutulduğunda renk değiştiren Hidrojen Peroksit
indikatörü bulunmalıdr.İndikatörün dönüştirn rengi net bir şekilde gözlenebilmelidir.
ındikatör su tıazlı olmalıdır.

3. Tyvek rulonun geçirgen kısmı %l00 yüksek yoğunluklu polietilen dupont tyvek, film
kısmı ise şeffaf polyester ve polietilanden oluşan lamine film olmalıdır.

4. Film kalınlığı minimum 55 +5 mikron olmalıdır. Lamine film delinme ve yırtılmaya
dirençli olmalıdır.

5. Medikal tyvek minimum 60 grlm2 olmalıdır.
6. Tyvek rulonun gaz geçirgenliği olmalı, balıieriyel bariyer özellik taşımalıdır.
7. Tyvek ruloların her iki kenannda en az2 sıra halinde larnine film fabrikasyon kapatma

kanalları olmahdır. İşlem görmüş ve işlem görmemiş üründe kapatna kanalları göz|e
görülür olrnalrdrr. Kapatma kanallannda defonnasyon olmarnalrdır.

8. Tyvek rulonun kenar kaynakları minimum 10 mm kalınlığında olmalıdır ve sterilizasyon
işlemi sırasında açılmamalı, patlamamalıdrr.

9, Teklif edilen ürün l20 derece (+ 5 derece) sıcaklık ile kapatılarak kullanılmalıdır,
Belirtilen sıcakta kapatma yapıldığnda çekme, yanma vb. deformasiyonlar oluşmamalıdır.
Kapatma sırasında kapatılan bölgede gözile ayrt edilebilir renk değişikliği olmalı,
yapışmayan noktalar kolay farkedilebilmelidir.

10. Tyvek rulonun açma yönü belirtilmiş olmalı. İşlem görmüş üründe açma srrasında tyvek
yada film yüzeyde soyulma, yırtılma, deformasyon olmamalı, partikül oluşmamalıdır.
Ayrıca ruloların filmi sterilizasyon işlemi esnasında steril edilecek malzemeye
yapışmamalıdır.

11. Teklif edilen ürünler tieerinde marka, ebat, lot nrrmarası ve ait olduğu standart yazılı
olmalıdır. Pigment migrasyonunu önlemek için, tüm baskılar asıl sterilizasyon kilgesinin
dışında olmalıdır.

12. Rulolar sızdırmazlık testine tabi tutularak deneneceklir. Hastane istediği taktirde bedeli
firma tarafindan karşılanmak iizere iirünleri bağımsız bir kuruluşayada laboratuvara test
etmek tizere gönderebilecektir.

13. Üretici firma ISO 9001velve ya ISO 13485 belgelerine, iir[ül TS EN 868-5 sertifikasına ve
CE belgesine ve ya CE uygunluk beyanına sahip olmalıdır.

14. Titubb kaydı ve onayl ibraz edilmelidir.
15. Teklif edilen ürtiırı orijinal ambalajda olmalı, ambalaj tieerinde marka, üretim parti (lot)

nurrıaTası, son kullanma tarihi beli*ilıneli.
16, Yüklenici firma, malzemeler'in üretim, imalat hatalan , teslimat aşamasında ve sonrasında

ortaya çıkan kullanıma uygun olmayan iirtiıılerin belirlenmesi durumunda malzemeyi
orijinal, yeni ve sağlam malzemeyle değiştirmeyi kahul etmiş sayılacaklır.

17. Teklif edilien i.irün özel koşullar gerektirmeden 15-30 derece sıcaklık ve Vo 30-70 nem
aralığında saklanabilmeli

Prof. Dr. Gü
MEü Sağılk
ve tJygu|arna
st6rıılza3yon ü

MERiç
4ersin

.$erk,ezi
Ünite

sorlsoruml


