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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin MERKEZİ sTERİLİzASYoN ÜNiTEsi kullanılmak ıızere İhtiyacı
olan aşağıda cins ve miktarla belirıilen malzemelere ihtiyaç vaıdır.

Müesseseniz taraflndan ilgili malzemelerin temini mumkon ise birim fiyatl üZerinden teklif verilmesini rica ederim,

TACiM DEMiRTAŞ
Dön.Ser.İşlt. Müd.

\tA|.-Zli }l E\ Nc Ns }I iktırı

l BUHAR ETILEN PAKE r xaĞını ENİ t5 CM 3.000
METRE

2 BUHAR ETILEN PAKET KAĞı»ı Bııi 25 CM 3.000
METRE

3 STERILlZASYON SARGISI ı2OXl 20xCM 5.000 ADET

TEK KULLANIMLIK AMEL ivar noHçası
(üRoLoJi TuR öRTüsü)

200 ADET

(ŞARTNAME EKTEDIR)

*urünlerin marka ve modelleri bel irtilccektir.
*Ürünün UBB-SUT kodu-Barkod no'su teklif formunda

1,azılı olmalıdır.
*Teklif veren firmalar antetli formlarında firma biIgileri

vergi numarası, mıil, telefon v.s. okunaklı olmalıdır.

*TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GöNDERİLECEKTiR. NuMuNEsi oLMAyAN
TEKLiFLER DEĞERLENDİRME DIŞI
KALACAKTIR.

siLINTi vE KAzlNTı oLAN TEKL iFLER REDDEDiLiR.
-aKiiF tr EKTapienı rinue BAşLiKLi xıĞirıınixı
yızi ı-ıcı«.

Birim fiyıtı
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c zAMANiNDA vERlLMEYEN, AçlK ADREs, KAŞE VE İMZA
OLMAYAN TEKLiFLER DEĞ ERLEN DiRiLM EZ
TEKLiF ZARFLARİ KAPALi OLMALi VE TEKLİF KONUSU
zARFiN cıZERiNE YAziLi oLMALıDiR.
-EKtlF EDlrEN FRüNL iı, rrıınresi vE AMBALAJ şEKLl
YAzı LMALl Di R.

nıkııı vE yAzi
iLE YAziLMALiDıR.
VFrı-ENiciriRvaıanıNTEKLİFLERİyLEBiRLİKTE
ADLl SiCiL KAYIT BELGESiNi SI-INMALARI
ZORUNLUDUR.

II
sisrEııixr (ürs) KAYtTLl ou»uĞuııu TEŞVİK EDıci T.c.
gexııııĞıııx iLGiLi wEB SiTEslNDEN ALINAN KAyIT
BELGEsiNl EKLEMEsi GEREKMEKTEDlR. ( üTs KAyıT
ZORUNLULUĞU OLMAMAMSl HALİNDE BU BELGE

lN lNLlK BAKANLl PR NTATEKL ı Rl|ıALARıN ,r.c. SA

ARAN MAYACAKTİR
l

M EKTU PLARlN D A Y AzlLl oLACAKTıR.

ciHAZ ULUSAL niıcİ gıxrısı,TARAFlNDAN oNAYLANMtş
ünüı 1aınxon) NUMARASı üRüNüN üzıniıvoı, üRüN KoDU
vE BRANŞ KoDU ETiKET vE MARKA ıoı ıexı-ir

TEKL LAç vE TIBBF ED N T.c.LEN TlBB ]!lALzEM ELER

YAYtNLAMıŞ oLDUĞU sAĞLıK UYGULAMA TEBLı
HüKüMLERiNE GöRE TEKLiF ETMiŞ oLDUKLARı
ırııı-zııaEıen iLE iLciLi, MALZEMENiN sx-ı ı-lsıpsiıpp
oLUp oLMADıĞıNı, MALzEMENiN EK-3 LisTESiNDE oLMAsı
DuRUMUNDA SUT KoDuNu FiRMA oRJiNAL ıııerıi x.ıĞıoı

U\t] KL UK UR UlllaLA sos l CLt, }lRTS KE L
i(; sUT( )

YAZARAK BıLDi RECE K LERDiR.

vEYA iTHALATÇıSı oLM
rıoınixçl FiRMAsıNIN
KAYİTLİ BELGESİNİ EKL

ADıĞI DURUMLln»ı ünüxüx
snyisi oıouĞuNU GöSTERİR üTS
orvıtsi c e nE xıvı EKTEDıR.

MALATÇlSlNNSTE KL RF LENRMALARIN TEKL FEDL

sERMAyELl lşı-Errvıeı-cn BüTçE vE MuHAsABE
yöı erı.ırıiİlıiı zz. ııanonsi Hüxürtıı-ııl

Nl]R\D[-: t)RLENlül EsDEtltE slRASl§-lN vE G N ıiEL

UYG U LANACAKTİR.

\t

rtxıir npiı-erv üRüNLERE AiT KALiTE BELGELERıNDE BiRisı
vp ct nııcesi ve niı-ıvıEı-ioin-

O NUMUNESİ OLMAYAN FiRMALAR|N TEKLİFLERİ
oe cEnı-e ı ol ni LM EyEc EKTi R.

p TEKLiF EDlLEN üRüN FiyATLARıNıN
DEĞERLENDlRi LM ESiN DE suT FiyATLARı DiKKATTE
ALIcAKTtR.

şLER TEK pARTi HALSl PA R.ı-ır pıioİ DE I,ESL M EI)o

rExıİr Eoİı.pı üRüN FiYATLAR!NlN
DEĞERLENDıRıLMEslNDE sur Riyarı-ını DlKKATTE
ALlcAKTtR

NOTİ SOSYAL G VEN L K KURUMU BAŞKANLl ı,NlN 26.11.20l5 TAR HL DUYURUSUNDA,
'Yatarak tedavide kullanllan ancık MEDULA sisteminde SUT kodlarına lanımll oıma}an hiçbir ılbbi malz€mertin

0lll2l20l5 tarihind€n iıibrren s8ğllk hizmeıi sunucu larl ıarafından MEDULA sistemine hizmeı kaydlnln },apılamadlğı. ilgili

firmalarc8 eşleşıirm€ yıpllmayan vel,a yeni imal_ith 8l edilen ürünlerin, MEDULA sisı€mine tanlml8nabilmesi için, ilğili
firmalarca ıdına Kurumun hazırlamış oldu u Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzun da belirtilen esasları göre ürün eşleşlirm€

işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur.
ğ

İ daremizce; EşIeştirilen ürilnlerin tamamen firmalarln be}snı esas sllnarük
bi ile yanllş €şıeştirme olduğunun herhıngi bir tespit €dilmesi halinde oluşanMedula §isıemine kaydedilmiş olma§l §ebe
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zrrrarlar firmslsrd8n ıazmin edilecekair. İdıremizce; bir ııbbi malzemenin hizmet ksydlnln yıpllabilme§i için ürünün, sat|n

allndlğl ıarih iıibariyle TlTUBB sisı€minde 'S8ğhk Bıkınlığl (S.B. Durum)' durumunun uygun olm8sl, hastsyı kullanlldlğl
ıarihıe de Medula §ist€minde tanımlı olm8sl g€rekmektedir.' Hususlarl b€lirtilmişıir.

iduremizce istekli lirmalırca sunulan ıekliflerin değerlendirilm€si içi, so§yıl
26. ı ı.20t 5 tarihli duyurusundı belirtilen esaslar dikkaıe aıın8r8k teklillerin sunmgları,

GOYenlik Kurumu B8şkınlığl'4ın

MAİ L:erudsim@erciyes.edu.tr
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Buhar ve Etilen Oksit Sterilizatör İçin Pıketleme Kığıdı Teknik Şırtnımesi
l . Rulolaı Etilen oksit ve Büar otoklavlaıda kullanılabilmeli, her iki sisteme ait farklı

indikatörleri bulunmah ve renk değişimleri net olmalıdır.
2. Rulolann filmi en az 3 katmanh olmalı ( min. 50 mikron ), dayanıklı ve esnek olmalı,

uzun süreli sterilizasyonda yıpranmamalıdır.
ı. Ürtın ISo 13485 ve CE belgeli olmalı, EN ll607,ye uygunluk sertifikası bulunmalıdır.

Belgelerde üretici beyanı yeterli değildir. Sertifika kopyalan ihale dosyasında

bulunmahdır.
4. Paketlenmiş tiriinler şeffaf filmden rahatlıkla görülebilmeli, rulo kapatıldığında Çok katlı

filmin rengi koyulaşarak kapatİna soruasında doğabilecek mütemel yırtılma ve çatlama
tespiti sağlamalıdır.

5. valum sistemli otoklavlaıda bariyer dayanımı en üst seviyede olmah, film tabakada

yapışıklık ve deformasyon olmamalı, bunun yanı sıra paket kolay açılabilmeli ve açaıken

iu.tıitıı urruı.-amalı, bu sayede paket açılması esnasında tozlanmadan doğabilecek

kontaminasyonu minimuma indirmelidir.
6. F,n az 60 giım, medikal kağıtlan i.iretilmiş olmalıdır. Medikal kağıt EN l1607,ye uygun

olmalıdır.
7. Etilen oksit Gaz ve Buhar indikatörleri kağıt ve film arasınd4 kapama bölgesinin altında

ve kenarda olmalı, yerleşimleri asıl sterilizasyon bölgesinin dlşında kalmalıdlr.

8. Ekli rulolaı kabul edilmeyecektir.
9. Paketleme kağıtlan ile birlikte kağıt kesme ve kapatma cihazı ücretsiz teslim edilecektir.

Prof. Dr. Mustafa

Me rilizas nılesı

Sorumlu Ögretim Üyesi

ALAY

Isa]!Gt{

TAY

Erciyes Üniversitesi TıP Fsk0lıesi Ha§tanelcri, 38039 - KAYSERi
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T.c.
ERcİYEs üNivERsiTEsi

TİP FAKÜLTESİ
MERKEzi sTERiLizAsYoN ÜNİTEsİ

t20 x120 cm Sterilizısyon Sırgrsı Teknik Şırtnımesi

l . Non-woven (dokunmamış kumaş) olmalıdır.

2. 120 x l20 cm ebadında olmalıdıı. Wraplerle birlikte aynı sayıda ve aynı ölçülerde kep
kağıt ücretsiz verilmelidir. Bir kat wrap bir kat krep olacak şekilde sıralanmış olmalıdır.

3. Tensil kuı,veti 12 poıınd'dan az olmamalıdır

4. Su geçirmez olmalıdır

5. Tepsilerin kolay paketlenebilmesi için kolay katlanabilir olmalıdır,

6. Porlar 0.20 mikrometreden düa büyiik olmamalıdır. Seçim aşmasında ömekler por

genişliği açısından mikıoskopik olarak incelenecektir.

7. sterilizasyon sonrası açıldığında kınşmamalı ve bu sayede steril süada aseptik tekniğin

uygulanmasında kolaylık sağlamalıdır.

8. Sterilizasyon sonrası yıprıurm4 yırtılma olmamalıdır.

9. EN_868 standartlanna uygunluğu bağımsız akredite bir kuruluş tarafmdan belgelenmiş

olmalıdır

l0. Firma bu şartnarneye uyduğunu bilimsel verilerle sunmalıdır

l 
'l 

. Seçim aşamasında numuneler değerlendirilecektir.

Prof. Dr. Mustafa l,

Mer nılesı

orumlu Öğretim ),est

l,|if-ısoEN

Erciycs Üniver§itcsi Tıp Fakültesi Hastanclcri, 38039 - I(AYSERİ
Tcl : (0) ]52 43? 49 ot Fax:(0)352437 52'13

tıhri'crcivcs,edu.tr

I»k No F-t]ıt-o49 Yayın Tsr. : Mayı§ 2005 RcvNo:J- Rcv.Ta.

e-mail
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İ3f ]s_aN

Tek Kullanımlık Ameliyet Bohçısı Teknik Şırtnamesi
Setlcr, non woven tabir edilen dokunmamış kumaştan mamul olup, tek kullanıma
mahsus steril olma özelliği taşımalıdır.

2. l{asta üst örtiilerinde üst katı emici alt katı sızdırmaz malzemeler kullanılmalı, ameliyat
esnasında oluşacak kan, alkol ve/veya bu özellikteki sıvıların tamamı ile örttl taıafından
absorbe edilebilmesini sağlayan üst katı medikal non woven malzemeden mamul olmalı,
alt katı sızdırmaz PE-PP olmalıdır. Üst katının fazla emici olması uzun ameliyatlar için
avantaj sağlayacağından tercih sebebidir.

ı. Örtıı üretiminde kullanılan malzemeler arkasıru göstermeyecek tipte olacaktır ( yaıı şeffaf
ve şcffalmalzemeler kabul edilmez). Örttllerin rengi gözü yormayacak bir renk olmalıdır.

4. Örttılerde kullanılacak cilt bantlan ve cenüi İılmleri non alerjik ve özellikle bu iş için
üreıilmiş olmalıdır (istendiğinde üretici firma ıaıafindan teknik dokiiman
verilebilmelidir). Bantların kolay açılabilmesi için, kenaılanndan 3 er cm Ve tiim bant

boyunca da l cm yapışkan olmayan boşluk bulunmalıdır.

5. Örttilcr pratik, anlaşılır ve yönlendirici şekilde katlanmış olmalı, tizerinde kolaylaştırıcı
etiketler bulunmalıdır. Örtüler steriliteyi bozmayacak ve açılış kolaylığı sağlayacak' Z'
katlama yöntemiyle katlanmış olmalıdır.

6. Seti oluşturan parçalar l50 x 20O +/- 5 cm boyutlannda, Alet Masa Örıtıstı ile
bohçalanmalıdır. Alet Masa örtüsü bir katı emici non woven diğer katı tamamen

geçirimsiz en az'10 mikon kalınlığında medikal polietilen malzemeden olmalıdır. Alet
Masa örttisünün tam o(asında kaymayı önleyen bir bandı olmahdır.

7. Set bir yi.izü medikal kağıt, diğer yiizü medikal filmden oluşan ambalajlarda verilmelidir.

Ambalaj üzerinde sterilizasyon işlemine tabii fufulduğunu gösterir iıdikatörler
bulunmİlıdır. Ambalajlar kullanıcıya kolaylık sağlaması açısından " V " şeklinde
kapaıılmış olmalıdır.

8. Set ctiketi iizerinde üretim bilgisi (lot/batch, iiretim numaraları vb.) sterilizasyon
yöntemi, son kullanma tarihi Ay-Yıl olarak be lirtilmelidir. Etiket üzerine iiretici firma

adres ve telefon numaralan yazılı olmalıdır.

9. Set ETo veya gzımma sterilizasyon yöntemi ile steril edilmiş olmalıdır,

lO. Üretici firma ISO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalıdır. ÜrtluıIer CE
ürün kalite işaretini taşımalı ve bu işareıle ilgili sertifikanın kopyası ihale evrakları ile

verilmelidir.

1l. Seti teslim edecek olan İlrma setler teslim edildikten sonra 15 gün stire ile tek tek

ameliyatlara girerek kullanıcılara önülerin nasıl örtüleceğİ konusunda eğitİm vereceğİnİ

belge ilc taahhüt etmelidir. Ayrıca eğitimi verecek olan kİşİnin bu konudaki yeterlilİğİ ve

özgcçmişi ihale dosyasında bulunmalıdır.

l.]rciyes Ünivcr§itçsi Tlp Faliülıcsi Hastançlen, 3E039 - KAYSERi
'l'el 

: (0) 352 437 49 0l Fax:(0)352437 5213
ıı}acrcives.cdu.ır

e-mail
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TIP FAKÜLTESi
M F,RKEzl sTERiLİzAsYoN ÜNiTESı

İsaıso,an

l2. Ürünler EN
olmalıdır.

l3795'e göre iiretilmiş olup, bu standartla yer alan hususlara uygun

l3. Steril kullanıma hazır örtülerin; ıslak olarak rni}cobiyel penetrasyona karşı direnç ölçiimü
EN ISO 226l0-10'a göre, kuru olarak mikobiyel penetrasyona karşı direnç ölçilmü EN
|SO 226|2'ye göre, tiftiklenme partikül bırakma testi ISO 9073-1,0'a göre, sıvı geçişine

direnç ölçtirnü EN 208l l'e göre, kuru ve ıslak koşulda paılama dayanım testi EN lSO
l3938-1'e göre, kuru ve ıslak koşulda uygulanan yırtılma gerilme dayanım testi EN
29073-3'e göre yapılmış olmalıdır. Bu testler i.irüniirı amelİyaÜarıe İçerİsİnde enfeskİYon

açısından oluşturabilecek riskleri ve faydalan ortaya koyacağından vazgeçilemez bir
özelliktir. Söz konusu testler, kullanrma hazır iiriirıü kapsayacak özellikte olmalıdır.

l4.Aşağıda tüm sellerin içeriği aynntılı şekilde belirtilmiştir. içerik ölçülerinde +_5 cm
değişikler olabilir,

TUR sETi
l Adet Alet Masa Örtüsü l50x200 cm
1 Adct -I'ur Örtüsü 175x240 cm
l Adet OP-Tape l0x55 cm
'l'ur Örtüsü üzerinde çevresi cilt bantlı 6 cm (+^tcm) çaplı abdominal delik bulunmalıdır,
()rtı.ı tızerindc bulunan rektal tuşe krlıfı neopropen malzemeden mamul olup lateks

içermemelidir. (kondom benzeri ince malzemeler kabul edilmeyecektir). Tur ÖrtUsU üzerinde

bulunan sıvı toplama torbası içerisinde sıvıları ve dokulan siizecek yapıda ince filtre
bulunmalıdır. Sıvı toplama torbasının ucunda bulunan tıpaya aspiratör bağlanarak sıvılar
aspirc edilebilmelidir. Tur örtüsiindeki birleşim yerleri ertime yöntemi ile yapılmış olup cilt
banılı ile yapılan birleştirmeler kabul edilmeyecektir. Uygulama esnasında steriliteyi
bozabilecek katlama yapılan tiı,iiıılere uyguntuk verilmeyecektir. Örtü kurnaşı tiim alanda

aynı malzemcden yapılmış olmalıdlr, kumaş yaması yapılan örtüler kabul edilmeyecektir.

ı{umunelcr kullanıcı tarafından denenip uygunluğu seçilecektir

Prof. Dr. Mus TAI-AY

MS orumlu ö m Uyesi

Alta
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