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Universitemiz Tip Fakilltesi Hastanemizin MERKEZI STERILIZASYON UNITESI  kullanilmak tizere Ihtiyac olan
asagida cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyag vardir. '
Miiesseseniz tarafindan ilgili malzemelerin temini miimkiin ise birim fiyat: tizerinden teklif verilmesini rica ederim.

CERRAHI ORTUSU)

TACIM DEMIRTAS
Don.Ser.Islt. Miid.
MALZEMENIN CINSi Miktar: Birim fiyati
S.no
HIDROJEN PEROKSIT STERILIZATOR ICIN POSET  [2.000 ADET
(ENI 40CM*45CM)
2 TEK KULLANIMLIK AMELIYAT BOHCASI 1.000 ADET
(ANJIYOGRAFI SETI)
3 TEK KULLANIMLIK AMELIYAT BOHCASI (GENEL 1.000 ADET

NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLiFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

>

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIiFLER REDDEDILIR.

TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE iIMZA
OLMAYAN TEKLIiFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLiF KONUSU
ZARFIN UZERINE YAZILi OLMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM VE YAZI
ILE YAZILMALIDIR.

YUKLENICi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BIiRLIKTE ADLI SiciL
KAYIT BELGESINi SUNMALARI ZORUNLUDUR.

ISTEKLI FiRM{&LAR'IN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ ;‘JRUN _
TAKIP SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICi
T.C. BAKANLIGININ iLGILi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT
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BELGESINI EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. (UTS KAYIT
ZORUNLULUGU OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE
ARANMAYACAKTIR)

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

K | ISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN
YAYINLAMIS OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT)
HUKUMLERINE GORE TEKLIiF ETMiS OLDUKLARI
MALZEMELER ILE ILGILi, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE OLMASI
DURUMUNDA SUT KODUNU FiIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA
YAZARAK BILDIRECEKLERDIR.

L | ISTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN
IMALATCISI VEYA iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA
URUNUN TEDARIKCIi FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU
GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINi EKLEMESI
GEREKMEKTEDIR.

M | 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 EDILEN URUN FiYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DIKKATTE
ALICAKTIR.

O [ SIPARISLER TEK PARTI HALINDE TESLIM EDILMELIDIR.

TEKLIF EDILEN URUN FIYATLARININ
DEGERLENDIRILMESINDE SUT FiYATLARI DiKKATTE
ALICAKTIR.

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

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarmna tanimli olmayan hicbir tibbi malzemenin
01/12/201S5 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunuculari tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydimin yapilamadig, ilgili
firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tanimlanabilmesi icin, ilgili
firmalarca adina Kurumun hazirlamis oldugu Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gerceklestirmeleri zorunludur. Idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olmasi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhangi bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. Idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydinin yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindig tarih itibariyle TITUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullanildig:
tarihte de Medula sisteminde taniml olmasi gerekmektedir.’ Hususlari belirtilmistir.

Idaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi i¢i, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgr’’nin
26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alinarak tekliflerin sunmalari,

Teklif mektuplarinin en gec¢ 13/05/2024 giinii mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye isletmesi’ne birakilmasini rica ederiz.

MAIL:erudsim@erciyes.edu.tr
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Hidrojen Peroksit Sterilizator i¢in Sterilizasyon Poseti Teknik Sartnamesi

1. Kapatilmis ambalaj agilirken kagittan partikiil koparmamalidir.

2. Tyvek Poset sterilizasyon islemine tabi tutulduunda renk degistiren Hidrojen peroksit
indikatorti  bulunmalidir. Indikatériin islem Oncesi ve sonrasi déntisim renkleri
birbirinden farkl1 olmalidir.

3. Tyvek sterilizasyon posetlerinin indikatérleri su bazls olmalidir.

4. Tyvek posetin kagit kismi %100 yiksek yogunluklu polietilen 1059B- 1073B dupond
tyvek kagit, folyo kismu ise seffaf polyester ve polietilenden olusan lamine film olmalidir.,

5. Lamine film delinme ve yirtilmaya direngli olmalidir.

6. Film kalinligi minimum 55 +5 mikron olmalidir.,

7. Tyvek posetin gaz gegirgenligi olmali, bakteriyel bariyer 6zellik tasimalidir.

8. Medikal Tyvek Kagit minimum 60 gr/m2 olmalidir.

9. Tyvek posetlerin tizerlerinde belirtilen ebatlar dahilinde olmalidir.

10. Posetin ti¢ kenar1 kapali bir kenar 1styla kapatilmak tizere agik olmalidir. Uriiniin her lic

kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma kanallar olmalidir, Islem
gormis ve islem gérmemis tiriinde kapatma kanallar1 gézle goriiliir olmalidir. Kapatma
kanallarinda deforme olmamalidur.

11. Tyvek poset sterilizasyon islemi esnasinda agilmamall, patlamamalidur.

12. Tyvek posetin agma yonii belirtilmis olmali ve agma yerinde parmak deligi bulunmalidir.

13. Tyvek poset islem gormiis Uriinde agma sirasinda kagit yada film yiizeyde soyulma
yirtilma deformasyon olmamali, partikiil olusmamalidir.

14. Tum baskilar kagit yiizeyde ve asil sterilizasyon bolgesinin disinda olmalidir.

15. Tyvek posetin kenar kaynaklart minimum 10 mm kalinliginda olmalidir.

16. Tyvek posetin kenar kaynak direnci minimum 2 Newton/15 mm. olmalidir.

17. Pigment migrasyonunu 6nlemek i¢in, biitiin baskilar posetin kullanim alaninin disinda
olmalidir.

18. Uretici firma ISO 9001, ISO 13485 iiriin EN 868-5 sertifikali ve CE belgeli olmalidir.

19. Uriiniin sahip oldugu standartlar geregi marka, ebat ve lot numarasi ve standart numaras;
gibi bilgiler rulo tizerinde fabrikasyon olarak basili olmalidur.

20. Tyvek poset sterilizasyon islemi esnasinda steril malzemeye yapismamalidir.

23. Tyvek posetler TSE iiriin belgeli olmalidir.
24. Tyvek posetler belirtilen olctilerde 3 tarafi kapatilmis, 4.kenar ise acgik olmalidir.

25. Her kalem tiriinden birer adet numune teslim edilmelidir.

Prof. Dr. Mustafa ALT@AY
Merkezi t/c%@esi

, . 2
Serumlu Ogretim Uyesi
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Tek Kullanimhk Ameliyat Boh¢asi Teknik Sartnamesi

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

2. Hasta tist ortiilerinde iist kat1 emici alt kat1 sizdirmaz malzemeler kullamlmals, ameliyat
esnasinda olusacak kan, alkol ve/veya bu 6zellikteki stvilarn tamamu ile 6rtii tarafindan
absorbe edilebilmesini saglayan ist kati medikal non woven malzemeden mamul olmalj,
alt kat1 sizdirmaz PE-PP olmalidir. Ust katinin fazla emici olmast uzun ameliyatlar icin
avantaj saglayacagindan tercih sebebidir.

Ortii tiretiminde kullamlan malzemele{ arkasini géstermeyecek tipte olacaktir ( yan seffaf
ve seffaf malzemeler kabul edilmez). Ortiilerin rengi g6zii yormayacak bir renk olmalidir.

W

4. Ortiilerde kullanilacak cilt bantlar1 ve cerrahi filmleri non alerjik ve 6zellikle bu is i¢in
tretilmis  olmalidir (istendiginde iiretici firma tarafindan  teknik  dokiiman
verilebilmelidir). Bantlarin kolay agilabilmesi i¢in, kenarlarindan 3 er cm ve tiim bant
boyunca da 1 cm yapiskan olmayan bosluk bulunmalidir.

5. Ortiiler pratik, anlasilir ve yonlendirici sekilde katlanmis olmal, {izerinde kolaylastiric
etiketler bulunmalidir. Ortiiler steriliteyi bozmayacak ve agilis kolaylig: saglayacak ¢ Z °
katlama y6ntemiyle katlanmis olmalidur.

6. Seti olusturan parcalar 150 x 200 +/- 5 cm boyutlarinda, Alet Masa Ortiisii ile
bohgalanmalidir. Alet Masa &rtiisii bir kat emici non woven diger kati tamamen
gegirimsiz en az 70 mikron kalinliginda medikal polietilen malzemeden olmalidir. Alet
Masa rtiisiiniin tam ortasinda kaymay1 6nleyen bir bandi olmalidir.

7. Set bir yiizii medikal kagt, diger yiizii medikal filmden olusan ambalajlarda verilmelidir.
Ambalaj iizerinde sterilizasyon islemine tabii tutuldugunu gosterir indikatérler
bulunmalidir. Ambalajlar kullaniciya kolaylik saglamasi agisindan “ V ¢ seklinde
kapatilmig olmalidir.

8. Set etiketi {lizerinde iiretim bilgisi (lot/batch, tiretim numaralari vb.) sterilizasyon
yontemi, son kullanma tarihi Ay-Yil olarak belirtilmelidir. Etiket {izerine {iretici firma
adres ve telefon numaralari yazili olmalidir.

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

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

11. Seti teslim edecek olan firma setler teslim edildikten sonra 15 giin siire ile tek tek
ameliyatlara girerek kullanicilara 6rtiilerin nasil ortiillecegi konusunda egitim verecegini
belge ile taahhiit etmelidir. Ayrica egitimi verecek olan kisinin bu konudaki yeterliligi ve
0zge¢misi ihale dosyasinda bulunmalidir.
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12. Urlinler EN 13795% gére fiiretilmis olup, bu standartta yer alan hususlara uygun
olmalidir.

13. Steril kullanima hazir értiilerin; 1slak olarak mikrobiyel penetrasyona kars1 direng 6l¢timii
EN ISO 22610-10’a gore, kuru olarak mikrobiyel penetrasyona kars1 direng 6l¢timii EN
ISO 22612’ye gore, tiftiklenme partikiil birakma testi ISO 9073-10’a gére, s1v1 gegisine
direng 6l¢limti EN 20811°e gore, kuru ve 1slak kosulda patlama dayanim testi EN ISO
13938-1’e gore, kuru ve 1slak kosulda uygulanan yirtilma gerilme dayanim testi EN
29073-3%e gore yapilmis olmalidir. Bu testler iiriiniin ameliyathane igerisinde enfeskiyon
agisindan olusturabilecek riskleri ve faydalari ortaya koyacagindan vazgecilemez bir
ozelliktir. S6z konusu testler, kullanima hazir iiriinii kapsayacak 6zellikte olmalidir.

14. Asagida tim setlerin igerigi ayrintili gekilde belirtilmistir. Icerik &lciilerinde +-5 cm
degisikler olabilir.

ANJIO ORTU SETI TEKNIK SARTNAMESI
1. 1 Adet 180*300cm (+- 10 anjio ortiisii
1 adet 100*150 cm alet masa 6rtiisii
1 adet ¢ap1 80-85 cm anjio tiip basligi
2 adet soliisyon kabi (2200 CC sert plastik)
1 adet sapli boyama siingeri
1 adet serum tepsisi(30*25*4 cm boyutlarinda sert plastik)
3 adet standart cerrahi 6nliik
3 adet 40*40cm medikal havlu

et SRlon (Al g~ O

Ortii materyalinin 2 katli lamine materyal olmasi anjio esnasinda olusacak sivilarin
ortiinlin altina gegmesini engellemesi ile enfeksiyon riskini minimize etmesinden dolay:
vazgecilmez teknik 6zelliktir.

Ortiiler, tizerlerindeki yazili yada resimli 6rtii acilis yontemlerini gosteren etiketlet ile
gerektiginde steril olmayan bir kisinin rahatga serebilmesine olanak verecek sekilde pratik
anlasilir ve yonlendirici sekilde katlanmalidir.

Ortiilerde kullanilan cilt bantlar1 no alerjenik ve 6zellikle medikal amagla kullanilmak
lizere imal edilmis olmalidir.

Onliik materyali, emici olmayan 35GR/M? ve sivi gecirmeyen %100 hidrofilik
polipropillen SSMMS niteliginde olmali istenilen bedenlerde iiretilmis, onliiklerin kol
mangetleri kullammi rahatsiz etmeyecek sekilde elastikli olup, cerrahi eldiven giyilmesi
sirasinda kollarin yukar1 siyrilmasini engelleyecek sekilde bilegi kavramalidir. Onliigiin
boyun kismu teri emen, cildi tahris etmeyen yumusak kumas biye ile ¢evrelenmis olmalidir.
Onlik i¢ ve dis bagciklarimn baglama esnasinda kopmamas! i¢in yapistirma olmali ¢apraz
dikis ile aplike edilmesi gerekmektedir. Onliik kol kesimi hareket serbestligini
kisitlamayacak sekilde olmali dikis yerleri saglam olmalidir.

Medikal havlu partikiil yaymayan ve hav birakmayan kendi agirhigmm 8 kati sivi
tutma kapasitesine sahip SPUNLACE/NONWOVEN en az 60g/m2 agirhiginda iiretilmis
olmalidir.
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Alet masa ortiisti kan ve sivilarin yere dokiilmeden 6rtii iizerinde bloke olmasini
saglayan yiiksek emici iist katman ve sivilarin alta geeisini engelleyen alt katmandan
olusmalidir.

Ambalaj lizerinde marka, imalatg1 firma bilgileri, sterilizasyon meteodu, sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi, irlin igerigi ve ortii ebatlari belirtilmelidir. Son kullanma tarihi
teslim tarihinden itibaren 2 y1l olmadir.

Numune istenmektedir.

GENEL CERRAHI SETI :

1 Adet Alet Masa Ortiisii 150x200 cm

1 Adet L (Large) Ortii 150x240 cm

2 Adet M (Medium) Ortii 180x180 cm

2 Adet Bantli Ortii 120x120 ¢cm

1 Adet OP-Tape 10x55 cm .

Hasta ortiileri tizerinde kullanilan cilt bantlarinda uzunlamasina fingerlift olup, cilt
bandindaki yapiskan eni en az 4,5 cm olup, bant uzunlugu 100 cm altinda olmamalidur.
Ortiiler aseptik teknigine uygun olarak piramit yonetimine gére katlanmis olmalidir.
Uygulama esnasinda steriliteyi bozabilecek katlama yapilan tirtinlere uygunluk
verilmeyecektir. Ortii kumas1 tiim alanda ayni malzemeden yapilmis olmalidir, kumas
yamast yapilan ortiiler kabul edilmeyecektir.
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