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S.No Malzeme A¢iklamas Miktar| Birim I };{,T ngl!::" Marka UBB kodu Tezl(';ﬁf)res'
1 AMELIYAT ONLUGU, TAM KORUMALI, 250 Adet

STERIL, DISPOSABLE
2 ONLUK BOHGCASI, STERIL, DISPOSABLE |50 Adet

Mersin Universitesi Hastanesince agagida cins,miktar ve dzellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag duyulmustur.Proforma faturanin asagidaki
sartlara gdre diizenlenerek Satinalma Birosuna génderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazilh olmasi,

2-lhale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sireleri, barkod numarasi, markalari ve ambalaj sekillerinin yaziimast,

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

5-Uzerinde kazint,silinti,diizeltme bulunmamasi,

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

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi,

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

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

Onemli_10-Teklif edilen kalem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayitlh ve bu kayit teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima
¢ikilan her kalem/kalemler igin ayri ayr TITUBB da Saglik Bakanli§ tarafindan onayli oldugunu gosterir, Ulusal Bilgi Bankas internet sitesinden alinmis, llag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardir. TITUBB na kayith ve Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli_11-Teklif edilen her kalem igin, ayri ayr teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatg, tedarikgi veya bayi olduklarini gésterir, Ulusal Bilgi

Bankasi internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir,
Onemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yaziimahdir.

TESLIMAT SURES|,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME DIS|
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

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

Serdar CUKUR
Hastane Midiir Yrd.

NOT : ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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STERIL CERRAHI ONLUK DISPOSABLE TEKNIK SARTNAMESI

A. TAKVIYELI CERRAHI ONLUK BOHCA ICERIGI:

. XL beden korumal Cerrahi Onliik
I Adet 40 x 40+1 cm EJ Kurulama Havlusu
I Adet 60 x 60+2 ¢m krepe bohgas:

o~

(O8]

. KUMAS OZELLIKLERI:

=

L. Onliikler, non woven tabir edilen dokunmamis kumastan mamul olup, tek kullanima mahsus steril
olma 6zelligi tasimalidir.

2. Cerrahi onliikler, en az 40(+5) gr/m? olup SSMSS teknigi ile uretilmis olmahdur.

3. Onliikler kan, alkol ve/veya bu &zellikteki sivilar emmeden itecek Szellikte olup, cildin nefes
almasina izin vermelidir.

4. Uriinler EN 13795'(Tek Kullanimlik Cerrahi Ortii ve Onliikler Igin Zorunlu Performans Kriterleri)
gbre dretilmis olup, bu standartta yer alan hususlara uygun olmaldir. Bu husus belge ile
dogrulanmalidir ve bitmis kullanima hazir iirtinii kapsayacak ozellikte olmalidir. Bu belgeyi
sunamayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

5. Onliik kolu iizerinde bulunan birlesim yerleri(kritik alan) ultrasonic dikis yéntemi ile birlestirilmis
olup iizerinde igne dikisi bulunmamalidir. Boylelikle dikis yerlerinden sivi gegisine imkan verecek
klasik igne dikisleri olmayacak ve sivi temas riski minimize edilecektir

6. Onliik kusaklari Kopmamalart icin govdeye dikis ile tutturulmus olacaktir

7. Onliik boyun kisminda Kullanilan birlestirme materyallert 15 emx 15Smm uzunlugunda kusaklarla
saglanmalidir. Baglant) verleri dikisli olmahidir. Cok zor viicut hareketiyle bile yirnlmamahdir, Bu
ozellik test edilip. degerlendirilecektir

8. Onliikler, takviyeli onliiklerde (6n kisimdaki takviyesi gogiis kismindan baslayip 6n kismin
tamamen Kaplayacak sekilde (etek ucuna kadar) olup operasyon esnasinda sivi ile temas edecek yerden
sIvinin igeri gegisini énleyebilecek sckilde takviye kullanilmisg olmahidir,

9. Kol kism el bileginden dirsek iistii 10 ¢m ye kadar korumayla kaplanmis olup sivi gegisine izin
vermeyecek sekilde olmalidir,

10.Onliiklerde kol mansetleri 9-10 em uzunlugunda tamamen pamuklu 6rgii kumastan yapilmis ve
Kullanicimin bileklerini rahatsiz etmeyecek elastik dikissiz tiip seklinde olmalidir,

[1.Onliikler iki i¢ ve iki dig kulakla arkas: steril kapatilacak sekilde tasarlanmig olmalidir. Dis iki
kusak steriliteyi bozmadan kolayca saglanabilecek sekilde bir karton ile birlestirilmis olmalidir.
12.Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina (Standard for Flammability of Clothing
Textiles, CPSC 16 CFR Part 1610 ) Sinif I(Class 1) seviyesinde uyumlu olmahdir

[3.Sartnamede "Teknik Degerler" maddesinde istenen verileri belge ile sunamayan firmalarin
teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir,

14.. XL beden 6nliik ebatlar kol igin( omuzdan) 66+3 cm boy (boyun-etek uzunlugu) 14043 cm
olmahdir

I5. Takviye materyali polietilen+poliprolenden yaprhmis olmahdir ve hava gegisine izin vermelidir,
Hava gegirmeyen materyal kabul edilmeyecektir,

C. STERILIZASYON BOHCASI

L. Her bir gomlek krep kdgidina sarildiktan sonra medikal amagli sterilizasyon bohcasina sartlmig
olup, bir yiizii seffaf medikal film diger yiizii medikal kagittan olusan ve iizerinde indikatéri olan
medikal ambalaj ile paketlenmelidir. Indikatériin hangi renge donecepi sterilizasyon poseti iizerinde
yazmalidir,

2. Uretim tarihi, son kullanim tarihi, lot no, sterilizasyon metodu ve no, etiket iizerinde olmalidir. Eny _»
az 2 yil kullanim siiresi olmalidr, \ A€ e

3. Etikette boh¢anin Adi belirtily elidir. g . ervl
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4 Firma ihale oncesinde 2 adet steril numune verecek,] tanesi uygunluk igin birim tarafindan
degerlendirilecek olup, diger numune sahit olarak saklanacaktir. Sahit numune ile teslim edilen
malzeme arasinda fark tespit edilen firmalar bir daha ihaleye alinmayacak ve malzemeleri geri iade
edilecektir.

5. Malzemelerin geri iade edilmesi durumunda firma kullanilmis olan miktar i¢in hak talep
etmeyecektir.

6. Firma sartnameye tam uygun Grin teslim edecegini ve iretimde medikal olmayan materyal
kullanmayacagini yazili olarak taahhiit edecek ve bu taahhiitnameyi ihale dosyasina koyacaktir.

7. Belgeleri eksik veya uygun numuneyi ihale sonrasi teslim edecegini belirten firmalarin teklifi
degerlendirme dis birakilacaktir.

8 Gomlekler en fazla SO adet olacak sekilde ¢ok saglam bir karton Kutuya konulacaktir. Kargoda
yirtilan  Kartonlar sebebiyle ezilen ve yirtlan  bohgalar  firmaya iade edilecek yeni firiinle
degistirilecektir.

9. Firma teslimat sirasinda malzemenin sterilitesi ile alakall olarak validasyon raporlarini ve EO
Printer ile ¢iktilarini fatura ekinde sunmak zorundadir.

10.Gomlek etilen oksit ile steril edilecektir ve bohgann igine | adet klas 5 kimyasal indikatér
konulacaktir.

D. HAVLU
40x40=1 ¢cm. ebatlarindaki beyaz havlular emici olma ozelligi tagimahdir.

El kurulama havlusu siviyi gok iyi emmelidir tiftiklenme yvapmamalidir.
Polietilen lifli seliiloz havlu olmahdir. Hav birakmamalidir.




DISPOSABLE ONLUK BOHCASI
A. ONLUK TEKNIiK DEGERLER

1. Onliikler, non woven tabir edilen dokunmamis kumagtan mamul olup, tek kullantma mahsus steril olma
ozelligi tagimahdir,

2. Cerrahi énliikler, en az 40(+5) gr/m? olup SSMSS(itici) teknigi ile tretilmig olmahdir.

3 Onlikler kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilart emmeden itecck ¢zellikte olup, cildin nefes almasina izin
vermelidir.

4. Uriinler TS EN 13795+A1'e(Tek Kullanimlik Cerrahi Ortii ve Onlikler Igin Zorunlu Performans Kriterleri)
gore Uretilmis olup, bu standartta yer alan hususlara uygun olmalidir. Bu husus belge ile dogrulanmahdir ve
bitmig kullanima hazir arint kapsayacak oOzellikte olmalidir. Bu belgeyi sunamayan firmalann teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir.

5. Onlik kolu tzerinde bulunan birlesim yerleri(kritik alan) ultrasonic dikis yontemi ile birlestirilmis olup
azerinde igne dikisi bulunmamalidir. Boylelikle dikis yerlerinden sivi gegisine imkadn verecek klasik igne
dikisleri olmayacak ve sivi temas riski minimize edilecektir

6. Onluk kusaklar vicut hareketleri ile kopmamalar igin govdeye saglam sekilde tutturulmus olacaktir.

7. Onlik boyun kisminda kullanilan birlestirme materyalleri 15 cmx [Smm uzunlugunda kusaklarla
saglanmahdir. Baglanu yerleri dikisli olmahidir. Cok zor vicut hareketiyle bile yirtiimamalidir. Bu 6zellik test
edilip, degerlendirilecektir.

8. Onlikler, takviyeli onlikklerde (6n kisimdaki takviyesi gogus kismindan baglayip 6n kismini tamamen
kaplayacak sekilde (etek ucuna kadar) olup operasyon esnasinda sivi ile temas edecek yerden sivinin igeri
gecisini onleyebilecek sekilde takviye kullamilmig olmahidir,

9. Kol kismi el bileginden dirsek sttt 10 ¢m ye kadar korumayla kaplanmig olup sivi gegigine izin vermeyecek
sekilde olmalidir

10. Onlaklerde kol mangetleri 9-10 ¢m uzunlugunda tamamen pamuklu 6rgi kumastan yapilmis ve kullamcinin
bileklerini rahatsiz etmeyecek elastik dikigsiz tap seklinde olmalidir.

11 Onlukler iki ¢ ve iki dig kulakla arkasi steril kapatilacak sekilde tasarlanmig olmalidir. g iki kugak
steriliteyt bozmadan kolayca saglanabilecek sekilde bir karton ile birlestirilmig olmahdir,

12. Onlukler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina (Standard for Flammability of Clothing Textiles,
CPSC 16 CFR Part 1610 ) Sinif I(Class 1) seviyesinde uyumlu olmalidir

I3 Sartnamede "Teknik Degerler" maddesinde istenen verileri belge ile sunamayan firmalanin teklifler:
degerlendirmeye alinmayacaktir,

14 XL beden onlik ebatlari kol igin( omuzdan) 6643 cm boy (boyun-etek uzunlugu) 14043 cm olmahdir.

15, Takviye materyali polietilentpoliprolenden yapilmis olmalidir ve hava gegisine izin vermelidir Hava
gegirmeyen materyal kabul edilmeyecektir.

B. HAVLU

i. 40x40+] cm. ebatlarindaki beyaz havlular emici olma ozelligi tasimahidir.
2. El kurulama havlusu siviy1 ok 1y1 emmelidir tiftiklenme yapmamahdir.
3. Polietilen lifli sehiloz havlu olmalidir. Hav birakmamalidir.

C. KREP BOHCASI

1. Setin tim parcalari alet masa ortisi i¢cine kullamim sirasi ile yerlestirilip, krep kagida(en az 50 gr/mz)
sariidiktan sonra sterilizasyon posetine konulmalidir.

-2, Ortii sirasi yukardan agagi dogru havlu gomlek, haviu gomlek, havlu gomlek, ayak ortiisti, anestezi ortisil,
yan ortiiler, yapistirma bantlan ve atik torbasi seklinde olmalidir

D. STERILIZASYON BOHCASI

. Her bir set medikal amagh stenlizasyon bohgasina sarilmig olup, bir yiizii setfat’ medikal film diger yuzu
medikal kdgittan olusan ve tzerinde indikatori olan medikal ambalaj ile paketlenmelidir. Indikatérin hangi
renge donecegi sterilizasyon poseti Uzerinde yazmahidir,

2. Uretim tarihi, son kullanim tarihi, lot no, sterilizasyon metodu ve no, etiket tzerinde olmalidir. En az 2 yil
kullamm suresi olmahdir.

3. Etikette boh¢anin Adi belirtitmelidir.

4. TFirma ihale oncesinde 2 adet steril numune verecek, 1 tanesi uygunluk igin birim tarafindan degerlendirilecek
olup, diger numune sahit olarak saklanacaktir. Sahit numune ile tesliﬂm edilen malzeme arasinda tark tespit edilen




firmalar bir daha ihaleye alinmayacak ve malzemeleri geri iade edilecektir. Malzemelerin geri iade edilmes:
durumunda firma kullanilmis olan miktar igin hak talep etmeyecektir.

5. Firma gartnameye tam uygun iriin teslim edecegini ve tretimde medikal olmayan materyal kullanmayacagin
yazili olarak taahhut edecek ve bu taahhutnameyi ihale dosyasina koyacaktir.

6. Belgeleri eksik veya uygun numuneyi thale sonrasi teslim edecegini belirten firmalann teklifi degerlendirme
dis1 birakilacaktir

7. Her bohga ayr ayri steril edildikten sonra steriliteyi korumak i¢in seffaf kolay yirtilmayan naylon bir ortiyle
kaplanmahidir. Naylon orta tizerinde yirtik ya da agiklik bulunmamalhidir.

8. Firma teslimat sirasinda malzemenin sterilitesi ile alakali olarak validasyon raporlarin1 ve EO Printer ile
¢iktilarmi fatura ekinde sunmak zorundadir

9. Bohga etilen oksit ile steril edilecektir ve bohganin ortasina 1 adet klas 5 kimyasal indikator konulacaktir.
Bohga tizerine yapistirilan indikatorler kabul edilmeyecektir,

10. Tekhtf edilen malzemelerin sosyal giivenlik kurumu ve saghk bakanligi bilgi bankasina kayit edilmis,
onaylanmig urun numaralanmin liste halinde ithale dosyasinda verilmesi veya teklif mektubunda belirtilmesi
zorunludur. TITUBB DA (TC Ilag ve Tibbi cihaz ulusal bilgi bankasi ) Saglik bakanh@ tarafindan onaylidir.
Ibaresi bulunmayan driinler siyasaya arz edilemeyeceklerinden kamu alimlarina katilamayacaklardir.

E. ONLUK BOHCASI OZELLIKLERI ~ (‘ "
I. 5 Adet Takviyeli, XL Beden Cerrahi Onliik \ B
2 5Adet Havlu 40x40+L Cm 15:\-2' ¥R
3. 1 Adet Sterilizasyon Bohgasi 100x100+3 Cm GO e a0
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