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is],EKLi FlRMALARıN T.c. sAĞLIK BAK^NLıĞıNıN üRüN
T^KiP SisTEMiNe (ürs) xayırıı oLDUĞUNU TEŞvıK EDicı
T.c. oıKıNııĞıNıN iLGiLi rve s sirtsiıorN ALıNAN KAYl,r
uııcesİıi EKLEMEsi cEREKMEKTt:DiR. ( üTs KAYıT
zoRUNLULUĞU oLMAMAMSI ııeıiıot BU BELGE
AR^N MAYAcAKTıR)
TEKLİF EDlLEN TıBBi MALZEMEı-e ııirv r.c. iı,ıç vr rınni
ciııAz ULUsAL BiLGi BANKAsl,TARAFlNDAN oNAYLANMrş
üRüN (ır^RKoD) NUMARAsl üRüNüN üzERiNDE, üRüN KODU
vE BR^NŞ KODU ETiKET vE MAtiKA ADı TEKLiF
M EKl,UPLAR|NDA YAzı Lı oLACAK,l,ıR.
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]\!ALZEMELEıI iLE iLciLi, ııııztıuuxiı,,ı EK-3 LıSTESıNDE
oıUp oııııoıĞtNl, ItlALzElrrENıN EK-J LiSTESiNDE oLMASr
DURUı\IUNDA SUT KoDUNU rinııı oır.ıiıııı- ANTETLi KAĞtDA
YAzARAK ıJiLDiREcEKLERDiR.
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NOl'; SOSY^L G VENLiK KURUMU BAŞKANLI |,NlN 26. ı ı.20ı 5 TARiüiLi DUYURUSUNDA,
'}'rlarak ıcdavide kullanılan 8ncık luEDULA sisteminde SUT kodlarına ıanlmll olmayan hiçbir llbbi malzemenin

0lll2l20l5 tarihinden ilibaren sağlık hizmeti sunucuları tırafındın MEDULA si§temine hizme( kaydınün !.apıl8madığı, iIgili
|'irmılırca cşleştirme y8pllmaysn veya yeni inı8l-iıhal edil€o ürünlerin, MEDULA §isıemine tanımlanabilmesi için, ilgili
fırmalarca adına Kurumun hazırlamış olduğu Tlbbi Malzeme Başvuru Kllavuzunda belirtilen es8slıra göre İırün eşleşıirmc
işlcmlerini gerçekleştirmel€ri zorunludur. ic|ırcmizce; Eşl€şıirilen ürünlerin ıamamcn firmalarln biyanı esas alınarak
Medula si§temine ksydedilmiş olnıası sebebi ile yanllş eşleşıirm€ olduğunun hcrhangi bir tespia edilmesi haliıde oluşan
zararlar firmalardan t9zmin cdilccckıir. idarenıizcc; bir llbbi malz€menin hizmet kayıIının yapılabilmesi için ürünün, saıln
alındığı turih ilibariylc'I'İTUBB sislcnıindc 'Sağlık Bakinlığı (S.B. Durum)' clurumunun uyğun olması, haİtaya kullanıldığı
tarihıe dc Mcdula sistenıinde tanlmll olmasl gcreknıektedir.' ılusu§larl bclirıilmişıir.

idarcmizcc istckli firmalarca sunulan tcklincrin değerlendirilmcsi içi, Sosl,al Güvenlik Kurumu Başk8nllğl'nın
26.1 1.20l5 tarihli du1 urusunda belirtilen esısIs r dikkate 8ılDarsk tekliflerin sun maları,
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TlP FAKÜLTEsi
MERKEzi sTERiLizAsyoN üxirEsi

Buhar ı,e Etilcn Oksit Sterilizatör İçin Pake tleme Kağıdı Tcknik Şartnamcsi

l. Rulolar Etilen oksit ve Buhar otoklavlarda kullanılabilmeli, her iki sisteme ait farkh

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

uzun süreli sterilizasyonda yıpranmamalıdır.
3. Ürtın ISo 13485 ve CE belgeli olmah, EN 11607,ye uygunluk sertifikası bulunmalıdır.

Belgelerde üretici beyanı yeterli değildir. Sertifika kopyaları ihale dosyasında

bulunmalıdır.
4. paketlenmiş ürünler şeffaf filmden rahatlıkla görülebilmeli, rulo kapatıldığında çok kath

filmin rengi koyulaşarak kapatma sonrasında doğabilecek muhtemel yırtılma ve çatlama
tespiti sağlamalıdır.

5. Vakum sistemli otoklavlarda bariyer dayaruml en üst seviyede olmalı, film tabakada
yapışıklık ve deformasyon olmamalı, bunun yanı sıra paket kolay açılabilmeli ve açarken
partikül bırakmamalı, bu sayede paket açılması esnasında tozlanmadan doğabilecek
kontaminasyonu minimuma indirmelidir.

6. En az 60 grlm' medikal kağıttan üretilmiş olmalıdır. Medikal kağıt EN 11607'ye uygun
olmalıdır.

7. Etilen Oksit Gaz ve Büar indikatörleri kağıt ve film arasında, kapama bölgesinin altında
ve kenarda olmalı, yerleşimleri asıl sterilizasyon bölgesinin dışında kalmalıdır.
8. Ekli rulolar kabul cdilmeyecektir.
9. Paketleme kağıtları ile birlikte kağıt kesme ve kapatma cihazı ücretsiz teslim

edilecektir.
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