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5.No Malzeme Agiklamasi Miktar| Birim ' ,’{L’P T-[Q,!,]:aa,'.n Marka UBB kodu Te?lcf:)r el
1 MAR[_JZIYET BANDI, BUHAR 500 Adet

STERILIZASYONU
2 STERILIZASYON RULOSU, BUHAR, 10 Adet

15CMX200M

Mersin Universitesi Hastanesince asagida ihtiyaci olan agagida cins,miktar ve &zellikleri belirtilen malzemelerin satinalinmasina ihtiyag
duyulmustur.Proforma faturanin asagidaki sartlara gére diizenlenerek Satinalma Burosuna génderiimesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-lhale dékimaninin tamarmen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

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

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

5-Uzerinde kazinti silinti, diizeltme bulunmamasi,

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

7-Teklif veriimeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile génderilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlar

kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Tekiif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miiteakip teslim strelerinin teklif mektubunda bildiriimesi zorunludur.Teslim siiresi ve opsiyon siresi

bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Gnemii 10-Tekiif edilen kalem T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith ve bu kayt teklif tarihi itibariyle gegerli olmalidir. Alima

¢ikilan her kalem/kalemier igin ayri ayr TITUBB da Saglik Bakanhig: tarafindan onayl oldugunu gésterir, Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinden alinmig, llag
ve Tibbi Cihaz Tanimlama Formunu teklif zarfi iginde sunacaklardir. TITUBB na kayitl ve Saglik Bakanligs tarafindan onayll olmayan kalem/kalemlere ait
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir,

Gnemli 11-Teklif edilen her kalem igin, ayn ayn teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgr, tedarikgi veya bayi olduklarin gosterir, Ulusal Bilgi

Bankasi internet sitesinden alinmig, Ana Bayii Bilgi Formunu teklif zarfi icinde sunacaklardir.
OGnemli 12- Fiyat teklif cetveline teslimat sureleri mutlaka yazilmalidir,

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 gun olacaktir.

Serdar CUKUR
Hastane Mudur Yrd.

NOT : flanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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BUHAR STERILiZASYONU MARUZIYET BANDI TEKNIK SARTNAME

1. Islem gormiis olan paketlerin islem gormemis paketlerden ayirt edilmesi igin kullamlmalidir.

2. Maruziyet bandinin iizerinde simf 1(bir) indikatér olmalidir.

3. Buhara maruz kaldiktan sonra kimyasal indikatér gizgilerinde gozle fark edilebilecek, anlamh renk
degisimi olmalidir.

4. Indikator miirekkebi igindeki kimyasal madde nontoksit olmali, steril olan malzemeye transfer
olmamalidr.

5. Bubhar sterilizasyonunda 134-121°C'de énvakumlu otoklavda kullanilabilmelidir.

6. Kumas, plastik, kagit, metal ve cam iizerine kolayca yapigabilmeli ve iizerine yazi
yazilabilmelidir.
7. Bohga sirt yapisi ile esnek ve kopma direnci yiiksek olmali, sterilizatér igindeki basing degisikligi
sirasinda olusan genlesmeye toleransl olmah, yirtilmamali.
8. Maruziyet band1 bohga kapatma amaci ile kullanildig1 zaman paket agilmamahdir.
9. Kullanimdan sonra yapistirildign - yerden herhangi bir iz ve ank birakmadan kolayca
¢ikanlabilmelidir,
10. Maruziyet bandi rulo seklinde, genigligi 18-25 mm , uzunlugu en az 50 mt olmalidir,
11. Bant halkasinm i¢inde iiretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarasi bulunmalidir.
12. Normal oda kosullarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
13. Teslim tarihi itibari ile en az 1 y1l miadli olmahdr.
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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 farkls, etilen oksit prosesinde farkh
renge donmelidir. Sterilizasyon rulolarimin indikatérleri su bazli olmalidir. Sterilizasyon
rulolarinda bulunan proses indikatérlerinin her biri ISO 11140-1 standardina uygun olup; ihale
dosyasinda sunulmahdr.

Rulonun kagit kismi EN 868-3’e uygun medikal kraft kagt, 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 olmah,
film kismimn 5 kath oldugu akredite laboratuar veya universite laboratuarlarindan almmug belge
veya iiretici firma beyani olmalidir. Belge de ihale dosyasinda sunulmahdir.

Uriiniin her iki kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallar1 olmalidr,
Islem gormiis ve islem gormemiy iiriinde kapatma kanallan gozle goriiliir olmalidar. Kapatma
kanallarinda deformasyon olmamalidir.

Filmin dig polyester (PET) katman yiiksek 1s1 dayamm saglarken alttaki polipropilen (PP) esash
katman yiiksek saglamlik, esneklik ve kolay agilabilme 6zelliklerinin yaninda yiiksek yaliim ve
yirtilma direnci gostermelidir.

Paketlenmis iiriinler seffaf filmden rahatlikla goriilebilmelidir. Rulo kapatildiginda ¢ok katli filmin
rengi koyulagarak kapatma sonrasinda dogabilecek muhtemel yirtik ve gatlak tespiti saglamalidir.
Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayanim en iist seviyede olmali, film tabakada yapisiklik ve
deformasyon olmamalidir.

Rulolarin agma yonii belirtilmis olmali, paket kolay agilabilmeli ve agarken partikiil birakmamaly,
bu sayede paket agilmasi esnasinda tozlanmadan dogabilecek kontaminasyon minimuma
inmelidir. Paket, sterilizasyon islemi sirasinda agilmamal, patlamamahidir,

Teklif edilen tiriinler iizerinde lot numaras: ve ait oldugu standart yazili olmalidir. Pigment
migrasyonunu onlemek igin, tiim baskilar asil sterilizasyon bolgesinin diginda olmahdir.

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

Rulolarin miadi siiresince steril bariyer 6zelligini koruduguna dair yaslandirma sonrasi yapilmig
sterilite deney testleri ve raporlar akredite edilmis bir kurum tarafindan belgelendirilmelidir. Bu
belge ihale dosyasinda sunulmahdr.

Uriin EN 868-5, ISO 9001 ve/ve ya 13485 uygun oldugunu belgelemelidir. Bu belge ihale
dosyasinda sunulmahdir.

Rulolar Clean Room (TS 11605 EN ISO 14644-1) ortaminda iiretilmis olmali ve firma bu durumu
akredite bir kurulustan aldig: belge ile belgelemis olmalidir. Bu belge ihale dosyasinda
sunulmahdir.

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