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BiYoLoJiK
Ade1

Mersin Univcfsitesi Hastancsince a§ağıda cins,miktaI ve özellikIeri beliniIen malzemclerin satln almmasına ihtiyaç duyulmuşfur. Proforma
laturanın aşağıdaki şanla.a göre düzenlcnerek Satınalma Biıimine göndeıilmesini rica ederim.
l Tckliflerin yazlh o]masl,

2-ihale dökümaıının tamamen okunup kabul cdildiğinin belirtilmesi.
3-Teklif verilen malzemelerin kdy haıiç birim fiyıtları, kdv haıiç toplam tuiarlsrı, me.ka ve teslim süreleri, T.C. İleç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
Ürün Takip Sistemi'ne (ÜTs) kayltl! ürünler için barkod numara§ı, kapsam dlşl ürünl€f için kapsam dlşl olduğunun belirtilm€si/ yazılmasü,
4-TL (Türk Lirası) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarının rakamla velvcya yazıyla yazılması,
5 Üzcrinde kazıntı,siIinti,düzcltmc bulunmama5t,

6 Ad,Soyad veya tica,eı unvanü yazllmak su.etiylc yetkili kişilerce imzalanmış olması,
7-Teklif verilmeyeceksc faks veya mail yoluyla cevap verilmcsi,
8- Malzemeler ilgili firma yeıkilisince depoya teslim cdilecektir. Kurum bilgisi ve izni dışında k&rgo ile yıpllan malzeme,fafura,irsaIiye
te§limıtlaıı kesinlikle kabul edilmeycc€ktir.
9- Tcklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparişine müteakip teslim sü.elcrinin ıeklif mektubunda bildirilmcsi zorunludurJeslim süresi vo opsiyon
süıesi bildirilmeyen tcklifler kesinlikle kabııl edilmeyecektir.

lo-Teklitcdilcn kalemlcrden tlbhi cihaz t apsanlnda olan ürün]cr için T.c.ilaçvehbbi cihaz Kurumu Ürün Takip Sistemi 'ne (Ü'Ts) ka)ltll olmall

ve bu kayıt bildirim işlçmlcrini eksiksiz olalak tamamlarnüş olmalldlr,
ll-Gcri ödcme kapsamlnda olan ürünlcrin T,C. ilaç ve Tıbbi cihaz Kurumu Ürün Takip sislemi 'ne vc T.C sosyal Güvenlik Kurumu medula sistemine

kayütlannl yapmlş ve tarnarnlamış olmal|dlrlar

t2 T.c. ilaç vc'Iıbbi Cihaz Kurumu Ürün Takip sistemi 'ne (ÜTs) kayıtsız, sağl* Bakanlığı tardfından onayh olmayan, T.c sosyal Güvenlik Kurumu

medula sistemine kayltlarınl tarn ola.ak yapmamış olan kalem/kalemlere ait tekli{ler değorlcndirmeye alınmayacaktlr

önemli : yukarıda sıvılan maddelerde belirtilen §artlara uygun olarak veri lmeyen teklifler değerlend irmeye ahnmayacaktır.

irtibat Tt-F: 0324 24l 0o o0 - 22570-22593 -2259a

Mail adresi: ha§tan€satinalma@mer§in.edu.tl
Fiyal opsiyonu en az 45 gün olacaktır.

NOT ı llanl.rlmız" s://haslane.mersin.ed

Bünvamin GULTEKlN
IIASTANİ, MÜDüR YRD.

-satin.alma-il adresinde yaylmlınmaktadiİ.
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INDIKAToR, BUHAR STERILiZASYONU, BİYoLOJİK. TEKNiK
ŞARTNAMESİ

l . Geobacillus stearothemophitus (Bacillus steaıothermophilus) sporıı iş.,.

2. Biyolojik ölümün gerçekleştiği durumda negatif (-) sonucu, biyolojik öltiıııi-iıı
gerçekleşmediği durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en geç l saat içinde
gösterebilmelidir.

3. Biyolojik ölümün gerçekleşmediği durumda pozitif (+) sonuç l saotten ciıı]ıı
erken sürede gösterebilmelidir.

4. Kullanıcı görsel olarak teyit etmek için ilk okuması yapılmış indikatörleri
cihazın üzerinde 48 saate kadar inkübasyona bırakılabilmelidir.

5. Medya özel cam tüp içinde besi yeri içermelidir.

(ı. Steı,ilizasyon işleminden sonra cam tüp bastırılarak kırılmalı, spor "medya" ile
temas ettirilmelidir.

7. Biyolojik indikatörde bakteri filtresi olmalıdır.

8. Tüpün üzerinde, işlem görmüş ve görmemiş indikatörleri ayııt edebilmek içiıi
buharla maruziyeti sonrasında renk değiştiren kimyasal indikatör yer almalıdır.

9. Tüp üzerindeki etikette son kullanma tarihi ve lot numarası olmalıdır. l:,_;:_ _

sökülebilir ve biyolojik indikatör takip formuna yapıştırılabilir olmalı.,iı

10. Biyolojik indikatörü veren firma, bir adet orijinal inkübatör cihazını da ücretsiz
vermelidir

l 1. İnkübatör cihazında en az l0 adet biyolojik indikatör yuvası bulunmalıdır.

l2. Yuvaya yerleştirilen biyolojik indikatör insan hatasına yer verTneyecek şekildc
otomatik olarak algılamalı, doğru yerleştirildiğini, besi yeri ampulünün kırılmış
olduğunu ve spor ile temas ettiğini kontrol ederek okumayı başlatmalı ve prol:l,:,"
tespiti durumunda hata alaımı vermelidir.

13. Başarılı sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekranında negiıt;i . ]

bildiren'1" işareti gözlenebilmelidir.

l4. Başarısız sterilizasyonda otomatik okuyucunun dij ital ekranında poziıii' ,

bitdiren "+" işareti gözlenebilmeli ve beıaberinde sesli alaım duytılıı-ıa!,,,

15. Otomatik okuyucu her bir kulu için kalan süreyi sürekli olarak giıı.,,
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i 6. Iırkiibatör cihazın,sterilizasyon servis koşullarında yaşanabilecek(okuyucu
yuvalara toz,hav,yabancı cisim,su kaçması vb kaçması ) olumsuzlukları önlemek
için orjinal kapağı olmalıdır.

l7. İnkübatör tizerinde ve ya her bir kuyu içerisinde indikatör tiipü içeri,sinti--i. ,

ortamının kırılması esnasmda çalışanların yaralanmasmı engelleyecek l-ıiiiiiııı_-,.
kırıcı mekanizma bulunmal ıdrr.

l8. Test sonuçlarının kayıt alhnda tufulabilmesi için okuyucu iı-ikiiiı.,..
toner, kartuş vs gerektirmeyen teımal yazlcısı olmalıdır.

l9. Otomatik okuyucunun mevcut sıcaklığl dijital ekran üzerinden takip
edilebilmelidir.

20. İnkübatör cihazının kalibrasyonu tedarikçi firma tarafindan 6 (altı) aylık
periyodlar ile yaptırılacaktır ve belgelel Sterilizasyon ünitesine teslim edilecektir.

21. Inkübatör cihazın arızası durumunda, arızalar firma tarafından 24 (yiımi döıt;
saat içerİsinde gİdermelİdİr.

22. Biyolojik indikatör ve inkübatörü için ISO l l138-1, ISOl1l38-3 standafilarının
tüm gerekliliklerin kaışılandığı akredite kuru[uş tarafindan belgelenmelidir. Bıı
belgeler sunulmalıdır.

23. TS EN ISO 18472'ye uygun üretilmiş resistometre raporları olnra]ıı]ı,
belgeler sunulmalıdır.

24 .Numunenin değerlendirilebilmesi için firma, 5 adet numune ve inktıi.,:ı, ı

etmelidir.

25. Biolojik indikatörtin toksik olmadığına dair Materyal Güvenlik Veri Dosyası
(MSDS) olmalıdır. Bu belgeler sunulmalıdır.

26. Normal oda şartlarında ( l 5-30"C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
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