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TEKLIF iISTEME FORMU 15/09/2025
ilan No :2025-09-3515 ’HL
[stem No :82611
Alm No :
Talep Eden Birim : Sterilizasyon / Sterilizasyon
Konu : SARF MALZEME ALIMI
Talep Edilen Hasta
Son Teslim Tarihi & Saat :19/09/2025 12:00:00
. .. jri Toplam Marka Tesl. Siiresi

S.No Malzeme Aciklamasi Miktar| Birim 1yaT Tutar UBB kodu (Giin)
1 INDIKATOR, BUHAR STERILIZASYONU, 400 Adet

BIYOLOJIK
2 INDIKATOR, BIYOLOJIK, HIDROJEN 500 Adet

PEROKSIT. STERILIZASYONU

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alimmasina ihtiyag duyulmustur.
Proforma faturanin agagidaki sartlara gore diizenlenerek Satinalma Birimine gonderilmesini rica ederim.
1-Tekliflerin yazili olmasi,
2-Thale dokiimanmim tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
3-Teklif verilen malzemelerin kdv hari¢ birim fiyatlari, kdv hari¢ toplam tutarlary, marka ve teslim siireleri, T.C. ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayith iiriinler icin barkod numarasi, kapsam dis1 iiriinler icin kapsam dis
oldugunun belirtilmesi/ yazilmasi,
4-TL (Turk Liras1) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarmin rakamla ve/veya yaziyla yazilmast,
5-Uzerinde kazinty,silinti,diizeltme bulunmamas:,
6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmast,
7-Teklif verilmeyecekse faks veya mail yoluyla cevap verilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecekti. Kurum bilgisi ve izni diginda kargo ile yapilan
malzeme,fatura,irsaliye teslimatlari kesinlikle kabul edilmeyecektir.
9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparisine miiteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda bildirilmesi zorunludur.Teslim
siiresi ve opsiyon silresi bildirilmeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir.
10-Teklif edilen kalemlerden tibbi cihaz kapsaminda olan driinler igin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS)
kayitli olmali ve bu kayit bildirim islemlerini eksiksiz olarak tamamlamis olmahdir.
11-Geri 6deme kapsaminda olan firiinlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne ve T.C Sosyal Giivenlik Kurumu
medula sistemine kayitlarini yapmis ve tamamlanus olmalidirlar
12-T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemi 'ne (UTS) kayitsiz , Saglik Bakanhg tarafindan onayh olmayan, T.C Sosyal
Giivenlik Kurumu medula sistemine kayitlarini tam olarak yapmamus olan kalem/kalemlere ait teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir

Onemli : Yukarida savilan maddelerde belirtilen sartlara uygun olarak verilmeven teklifler deferlendirmeve alimmavacaktir.

Irtibat TLF: 0324 241 00 00 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr

Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

NOT : ilanlarimiz” https:/hastane.mersin.edu.tr/tr/kurumsal-satin-alma-ilanlari/” adresinde yayimlanmaktadir.

Biinyamin GULTEKIN
HASTANE MUDUR YRD.
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INDIKATOR, BUHAR STERILiZASYONU, BIYOLOJIK, TEKNIK SARTNAMESI
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Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu igermelidir.

Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin gerceklesmedigi
durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en geg 1 saat iginde gésterebilmelidir.

Biyolojik 6liimiin gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonug 1 saatten daha erken siirede
gosterebilmelidir.

Kullanici gorsel olarak teyit etmek icin ilk okumast yapilmis indikatérleri cihazin iizerinde 48
saate kadar inkiibasyona birakilabilmelidir.

Medya 6zel cam tiip i¢inde besi yeri icermelidir.

Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip bastirilarak kirilmali, spor “medya” ile temas
ettirilmelidir.

Biyolojik indikatSrde bakteri filtresi olmalidir.

Tiipiin iizerinde, islem gormiis ve gérmemis indikatérleri ayirt edebilmek icin buharla maruziyeti
sonrasinda renk degistiren kimyasal indikatdr yer almalidir.

Tiip tizerindeki etikette son kullanma tarihi ve lot numarasi olmahdir. Etiket sokiilebilir ve
biyolojik indikator takip formuna yapistirilabilir olmalidir.

Biyolojik indikatérii veren firma, bir adet orijinal inkiibatér cihazini da iicretsiz vermelidir
Inkiibator cihazinda en az 10 adet biyolojik indikatér yuvasi bulunmalidir.

Inkiibator iizerinde ve ya her bir kuyu igerisinde indikatér tiipii icerisindeki besi ortaminin
kirtlmas1 esnasimnda caliganlarin yaralanmasini engelleyecek biitiinlegik kirict mekanizma
bulunmalidir

Yuvaya yerlestirilen biyolojik indikatér insan hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak
algilamali, dogru yerlestirildigini, besi yeri ampuliiniin kirilmig oldugunu ve spor ile temas
ettigini kontrol ederek okumay1 baslatmali ve problem tespiti durumunda hata alarmi vermelidir.
Bagarih sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekraninda negatif sonucu bildiren “-*
isareti gozlenebilmelidir.

Bagsarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun dijital ekraninda pozitif sonucu bildiren “+”
isareti gbzlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmalidir.

Otomatik okuyucu her bir kuyu icin kalan siireyi siirekli olarak gostermelidir.

Inkiibator cihazin, sterilizasyon servis kosullarinda yaganabilecek(okuyucu yuvalara
toz,hav,yabanci cisim,su kagmasi vb kagmas ) olumsuzluklar 6nlemek i¢in orjinal kapag:
olmalidur.

Test sonuglarinin kayit altinda tutulabilmesi igin okuyucu inkiibatér cihazinn, toner, kartus vs
gerektirmeyen termal yazicis1 olmalidir.

Otomatik okuyucunun meveut sicaklig: dijital ekran iizerinden takip edilebilmelidir.

Inkiibator cihazinin kalibrasyonu tedarikgi firma tarafindan 6 (altr) aylik periyodlar ile
yaptirilacaktir ve belgeler Sterilizasyon iinitesine teslim edilecektir.

Inkiibator cihazin arizast durumunda, arizalar firma tarafindan 24 (yirmi dort) saat igerisinde
gidermelidir.

Biyolojik indikator ve inkiibatorii 1SO 11138-1, ISO11138-3 standartlarinmn tiim gereklilikleri
karsilanmalidir. Testler ilgili 11138 serisi kapsaminda T.C Dis Isleri Bakanlig: Akreditesyon
Kurumu (TURKAK) , TURKAK1n yetki verdigi kuruluslardan ve ya TURKAK 1 da dahil
oldugu Avrupa Akreditasyon Birligi (EA), Diinya Akreditasyon Forumu (IAF) ve Uluslararasi
Laboratuvar Akreditasyon Birligi’ n akreditasyon yetkisi verdikleri kurum / kuruluglar
tarafindan yapilmis olmali;akreditasyon numarasi raporda yer almalidir.Bu belgeler
sunulmahdir.

TS EN ISO 18472ye uygun iiretilmis resistometre raporlari olmalidir. Bu belgeler
sunulmahdr.

Biolojik indikatoriin toksik olmadigma dair Materyal Giivenlik Veri Dosyas1 (MSDS) olmalidir.
Bu belge sunulmahdir.

Normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
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INDIKATOR, BIYOLOJIK, HIDROJEN PEROKSIT STERILIZASYONU TEKNIK
SARTNAMESI

1. Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu icermelidir

2. Biyolojik oliimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu kesin ve net olarak en geg 30
dakika i¢inde gosterebilmelidir.

3. Biyolojik sliimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6liimiin
gergeklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en ge¢ 30 dakika iginde
gosterebilmelidir.

4. Kullanic1 gorsel olarak teyit etmek i¢in ilk okumast yapilmus indikatérleri cihazmn iizerinde
48 saate kadar inkiibasyona birakilabilmelidir.

5. 48 saatlik gorsel kontrol sonucunda sonug pozitif ise indikator sivis sar1 renk olmali, negatif
sonugta ise ilk rengi olan mor rengi korumalidir. Sterilizasyon giivenligi igin farkli tonda
renkler gézlemlenmemelidir.

6. Otuz dakika igerisinde alinan kesin sonuglar ile 48 saatlik inkiibasyon sonuglari arasinda
bagint1 ve tutarlilik olmalidir. Bu durum eksik/yetersiz sterilizasyon simiilasyonu ile kontrol
edilecektir.

7. Biyolojik indikatorde bakteri filtresi olmalidir.

Tiip lizerindeki etikette son kullanma tarihi, lot numarast ve maruziyeti gdsteren sinif 1

kimyasal indikator. Etiket sokiilebilir ve biyolojik indikator takip formuna yapistirilabilir

olmalidir.

9. Biyolojik indikatorii veren firma, sonug ve sterilizasyon giivenirligi igin biyolojik
indikatorlerle ayni marka 1 adet orjinal inkiibatr cihazini da licretsiz vermelidir.

10. Otomatik okuyucuda en az 5 adet biyolojik indikator yuvas: bulunmalidir. inkiibatsr iizerinde
bulunan her bir kuyu igine yerlestirilen biyolojik indikatdr tiipiinii insan hatasma yer
vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamals, indikatdriin dogru yerlestirildigini, besi yeri
ampuliiniin kirilmig oldugunu ve spor ile temas etti§ini kontrol ederek okumay1 baglatmali ve
problem tespiti durumunda hata alarmi vermelidir.

11. Inkiibator tizerinde ve ya her bir kuyu igerisinde indikator tiipii icerisindeki besi ortaminin
kirilmasi esnasinda ¢alisanlarin yaralanmasimi ve tiip iceriginin sigramasim engelleyecek,
biitiinlesik kirict mekanizma bulunmalidir '

12. Otomatik okuyucunun meveut sicakhig1 dijital ekran iizerinden takip edilebilmelidir Test
sonuglarmin kayit altinda tutulabilmesi icin okuyucu inkiibatér cihazinm, toner, kartug vs
gerektirmeyen termal yazicisi olmalidir.

13. Inkiibatér cihazinin kalibrasyonu tedarikgi firma tarafindan 6 (altr) aylik periyodlar ile
yaptirilacaktir ve belgeler Sterilizasyon iinitesine teslim edilecektir

14. Inkiibator cihazin arizas: durumunda, arizalar firma tarafindan 24 (yirmi dért) saat icerisinde
gidermelidir. A

15. Biyolojik indikator ve inkitbatorii ISO 11138-1 » ISO11138-3 standartlarinin tiim gereklilikleri
kargilanmalidir. Testler ilgili 11138 serisi kapsaminda T.C Dis [sleri Bakanligt Akreditesyon
Kurumu (TURKAK) , TURKAK ’1n yetki verdigi kuruluslardan ve ya TURKAK m da dahil
oldugu Avrupa Akreditasyon Birligi (EA), Diinya Akreditasyon Forumu (IAF) ve
Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi’ i akreditasyon yetkisi verdikleri kurum /
kuruluglar tarafindan yapilmis olmali;akreditasyon numarasi raporda yer almalidir.Bu
belgeler sunulmahdir.

16. Biyolojik indikatériin toksik olmadigina dair Materyal Giivenlik Veri Dosyast (MSDS)
olmalidir. Bu belge sunulmalhdir.

17. Uriin normal oda sartlarinda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir.
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