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Universitemiz Tip Fakiltesi Hastanemizin MERKEZI STERILIZASYON UNITESI kullanilmak iizere ihtiyac:

olan asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir.
Milesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkin ise birim fiyat: iizerinden teklif verilmesini rica ederim.
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(UROLOJI TUR ORTUSU)

{ MALZEMENIN CINSi Miktari Birim fiyat i
‘ S.no
t |
"1 ' BUHAR ETILEN PAKET KAGIDI ENI 15 CM 3.000 |
| METRE l
2 |BUHAR ETILEN PAKET KAGIDI ENI 25 CM 3.000 |
METRE |
3 |STERILIZASYON SARGISI 120X120XCM 5.000 ADET
4 | TEK KULLANIMLIK AMELIYAT BOHCASI 200 ADET

(SARTNAME EKTEDIR)

*Uriinlerin marka ve modelleri belirtilecektir.

*Uriiniin UBB-SUT kodu-Barkod no’su teklif formunda
yazih olmahdir.

*Teklif veren firmalar antetli formlarinda firma bilgileri
vergi numarasi, mail, telefon v.s. okunakh olmahdir.

*TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE
GONDERILECEKTIR. NUMUNESI OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRME DISI
KALACAKTIR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.




ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE IMZA
OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

"l"EKLiF !ZDiLEh_I URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
iLE YAZILMALIDIR.

T ———

YUKLENICI FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIRLIKTE
ADLI SICIL KAYIT BELGESINI SUNMALARI
ZORUNLUDUR.

ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICI T.C.
BAKANLIGININ ILGIiLi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

TEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. iILAC VE TIBBI
CIHAZ ULUSAL BiLGi BANKASI’'TARAFINDAN ONAYLANMIS
URUN (BARKOD) NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU
VE BRANS KODU ETIKET VE MARKA ADI TEKLIF
MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIF ETMIS OLDUKLARI
MALZEMELER iLE ILGIiLi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI
VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN
TEDARIKCI FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS
KAYITLI BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI ISLETMELER BUTCE VE MUHASABE
YONETMELIGININ 22. MADDESI HUKUMLERI
UYGULANACAKTIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE BiRiSi
VE CE BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESi OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

P TEKLIF EDiLl_-:N URUN FIYATLARININ _
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FIYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

b —————

NOT: SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI'NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullamlan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tanimh olmayan hi¢bir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamadigy, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen driinlerin, MEDULA sistemine tammlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini ger¢eklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyam esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
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zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydimin yapilabilmesi i¢in Giriiniin, satin
alindi@ tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanh@ (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlar: belirtilmigtir.

idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgi'nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,
Teklif mektuplarinin en ge¢ 21/04/2025 giinii mesai bitimine kadar E.U.Doner Sermaye Isletmesi’'ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr
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Buhar ve Etilen Oksit Sterilizator i¢in Paketleme Kagidi Teknik Sartnamesi

[—

Rulolar Etilen Oksit ve Buhar otoklavlarda kullamilabilmeli, her iki sisteme ait farkl

indikatorleri bulunmali ve renk degisimleri net olmalidur.

Rulolarn filmi en az 3 katmanh olmali ( min. 50 mikron ), dayanikli ve esnek olmali,

uzun siireli sterilizasyonda yipranmamalidur.

Uriin ISO 13485 ve CE belgeli olmali, EN 11607 ye uygunluk sertifikasi bulunmalidur.

Belgelerde iiretici beyam yeterli degildir. Sertifika kopyalari ihale dosyasinda

bulunmalidur.

Paketlenmis iiriinler seffaf filmden rahatlikla gériilebilmeli, rulo kapatuldiginda gok kath

filmin rengi koyulasarak kapatma sonrasinda dogabilecek muhtemel yirtilma ve ¢atlama

tespiti saglamalidir.

Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayammu en iist seviyede olmali, film tabakada

yapisikhik ve deformasyon olmamali, bunun yam sira paket kolay agilabilmeli ve agarken

partikiil birakmamali, bu sayede paket agilmasi esnasinda tozlanmadan dogabilecek

kontaminasyonu minimuma indirmelidir.

6. En az 60 gr/m* medikal kagittan iiretilmis olmahdir. Medikal kagit EN 11607"ye uygun
olmalidir.

7. Etilen Oksit Gaz ve Buhar indikatérleri kagit ve film arasinda, kapama bolgesinin altinda
ve kenarda olmali, yerlesimleri asil sterilizasyon bélgesinin disinda kalmalidur.

8. Ekli rulolar kabul edilmeyecektir.

9. Paketleme kagitlan ile birlikte kagit kesme ve kapatma cihazi ticretsiz teslim edilecektir.
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Sorumlu Ogretim Uyesi
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120 x120 e¢m Sterilizasyon Sargis1 Teknik Sartnamesi
1. Non-woven (dokunmamig kumas) olmalidir.

2. 120 x 120 c¢m ebadinda olmalidir. Wraplerle birlikte aym sayida ve aym olgiilerde krep
kagt iicretsiz verilmelidir. Bir kat wrap bir kat krep olacak sekilde siralanmig olmalidir.

J

. Tensil kuvveti 12 pound’dan az olmamalidir

o

. Su gegirmez olmalidir

wn

. Tepsilerin kolay paketlenebilmesi igin kolay katlanabilir olmalidur.

6. Porlar 0.20 mikrometreden daha biiyiik olmamalidir. Se¢im asamasinda Grnekler por
genisligi agisindan mikroskopik olarak incelenecektir.

7. Sterilizasyon sonrasi agildiginda kinigmamali ve bu sayede steril sahada aseptik teknigin
uygulanmasinda kolaylik saglamahidir.

8. Sterilizasyon sonrasi yipranma, yirtilma olmamalidir.

9. EN-868 standartlarina uygunlugu bagimsiz akredite bir kurulus tarafindan belgelenmis
olmalidir

10. Firma bu sartnameye uydugunu bilimsel verilerle sunmahdir

11. Segim asamasinda numuneler degerlendirilecektir.

Erciyes Universitesi Tip Fakiltesi Hastaneleri, 38039 — KAYSERI
Tel : (0) 352437 4901 Fax :(0)3524375273 e-mail :
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Tek Kullammhk Ameliyat Bohgasi Teknik Sartnamesi

1. Setler, non woven tabir edilen dokunmamis kumastan mamul olup, tek kullanima
mabhsus steril olma 6zelligi tasimalidir.

(S8

Hasta tist ortiilerinde iist kat1 emici alt kati sizdirmaz malzemeler kullamlmali, ameliyat
esnasinda olusacak kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki sivilarin tamamu ile &rtii tarafindan
absorbe edilebilmesini saglayan iist kati medikal non woven malzemeden mamul olmal,
alt kati sizdirmaz PE-PP olmalidir. Ust katinin fazla emici olmasi uzun ameliyatlar igin
avantaj saglayacagindan tercih sebebidir.

Ortii tiretiminde kullanmilan malzemelez arkasimi gostermeyecek tipte olacaktir ( yar1 seffaf
ve seffaf malzemeler kabul edilmez). Ortiilerin rengi gozii yormayacak bir renk olmalidur.

(FS ]

4. Ortiilerde kullanilacak cilt bantlar1 ve cerrahi filmleri non alerjik ve 6zellikle bu ig i¢in
iiretilmis  olmaldir (istendiginde dretici firma tarafindan teknik dokiiman
verilebilmelidir). Bantlarin kolay agilabilmesi igin, kenarlarindan 3 er cm ve tiim bant
boyunca da 1 ¢cm yapiskan olmayan bogluk bulunmalidir.

Ortiiler pratik, anlagilir ve yonlendirici sekilde katlanmig olmali, iizerinde kolaylagtiric
etiketler bulunmalidir. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve agilis kolaylig saglayacak * Z °
katlama yontemiyle katlanmig olmalidir.

wn

6. Seti olusturan pargalar 150 x 200 +/- 5 cm boyutlarinda, Alet Masa Ortiisti ile
bohgalanmahdir. Alet Masa ortiisii bir kati emici non woven difer kati tamamen
gecirimsiz en az 70 mikron kalinliginda medikal polietilen malzemeden olmahlidir. Alet
Masa Ortiisiiniin tam ortasinda kaymay: 6nleyen bir bandi olmalidir.

7. Set bir yiizii medikal kagit, diger yiizii medikal filmden olusan ambalajlarda verilmelidir.
Ambalaj iizerinde sterilizasyon islemine tabii tutulduunu gosterir indikatdorler
bulunmalidir. Ambalajlar kullameciya kolaylik saglamasi agisindan “ V = geklinde
kapatilmig olmalhdir.

8. Set etiketi iizerinde iiretim bilgisi (lot/batch, iiretim numaralari vb.) sterilizasyon
yontemi, son kullanma tarihi Ay-Yil olarak belirtilmelidir. Etiket iizerine retici firma
adres ve telefon numaralar1 yazili olmahdir.

9. Set ETO veya gamma sterilizasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir.

10. Uretici firma ISO 9000 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalidir. Uriinler CE
iiriin kalite isaretini tasimal ve bu isaretle ilgili sertifikanin kopyas: ihale evraklan ile
verilmelidir.

11.Seti teslim edecek olan firma setler teslim edildikten sonra 15 giin siire ile tek tek
ameliyatlara girerek kullanicilara ortillerin nasil ortiilecegi konusunda egitim verecegini
belge ile taahhiit etmelidir. Ayrica egitimi verecek olan kisinin bu konudaki veterliligi ve
ozgegmisi ihale dosyasinda bulunmalidir.

Erciyes Universitesi Tip Fakiiltesi Hastaneleri, 38039 — KAYSERI
Iel : (0) 3524374901 Fax :(0) 3524375273
tth@ercives.edu.tr
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12. Uriinler EN 13795°e gore iiretilmis olup, bu standartta yer alan hususlara uygun
olmalidir.

13. Steril kullanima hazir ortiilerin; 1slak olarak mikrobiyel penetrasyona karsi direng 6l¢iimi
EN ISO 22610-10’a gore, kuru olarak mikrobiyel penetrasyona kars: direng dl¢iimii EN
ISO 22612’ye gore, tiftiklenme partikiil birakma testi ISO 9073-10’a gore, sivi gegisine
direng olgiimii EN 20811°e gore, kuru ve 1slak kosulda patlama dayamm testi EN ISO
13938-1"e gore, kuru ve 1slak kosulda uygulanan yirtilma gerilme dayamm testi EN
29073-3"e gore yapilmis olmahdir. Bu testler iiriiniin ameliyathane igerisinde enfeskiyon
agisindan olusturabilecek riskleri ve faydalar ortaya koyacagindan vazgegilemez bir
ozelliktir. S6z konusu testler, kullanima hazir iiriinii kapsayacak 6zellikte olmahidir.

14. Asagida tiim setlerin igerigi ayrnintih sekilde belirtilmigtir. Icerik olgiilerinde +-5 cm
degisikler olabilir.

TUR SETI

| Adet Alet Masa Ortiisii~ 150x200 cm
I Adet Tur Ortiisii 175x240 cm
1 Adet OP-Tape 10x55 cm

Tur Ortiisii iizerinde gevresi cilt bantli 6 cm (+/-1cm) ¢apli abdominal delik bulunmalidir.
Ortii tizerinde bulunan rektal tuse kilifi neopropen malzemeden mamul olup lateks
icermemelidir. (kondom benzeri ince malzemeler kabul edilmeyecektir). Tur Ortiisii {izerinde
bulunan sivi toplama torbasi igerisinde sivilani ve dokulan siizecek yapida ince filtre
bulunmalidir. Sivi toplama torbasinin ucunda bulunan tipaya aspiratdr baglanarak sivilar
aspire edilebilmelidir. Tur &rtiisiindeki birlesim yerleri ertime yontemi ile yapilmus olup cilt
bandi ile yapilan birlestirmeler kabul edilmeyecektir. Uygulama esnasinda steriliteyi
bozabilecek katlama yapilan iiriinlere uygunluk verilmeyecektir. Ortii kumag: tiim alanda
ayni malzemeden yapilmis olmalidir, kumas yamas: yapilan &rtiiler kabul edilmeyecektir.
Numuneler kullanic tarafindan denenip uygunlugu segilecektir
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