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Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi MSU Cerrahi Alet Sterilizasyonu icin Konteyner Sistemine
Gegis Gerekgelendirme Raporu

1. Giris ve Raporun Amaci

Bu rapor, Agr Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkezi Sterilizasyon Unitesi'nin (MSU) mevcut
sterilizasyon paketleme yéntemi olan tek kullanimlik wrap kagidi sisteminden, modern ve surduralebilir bir
gbziim olan otoklava uygun konteyner sistemine gegisinin gerekliligini ve getirecegi faydalar
detaylandirmak amaciyla hazirlanmistir. Analiz, bu yatirmin sadece operasyonel bir degisiklik olmadigint;
ayni zamanda hasta guivenligi standartlarini en st diizeye gikarma, uzun vadeli maliyetleri kontrol altina
alma ve genel operasyonel verimliligi artirma gibi hastanenin stratejik hedefleriyle tam olarak uyumiu
oldugunu ortaya koymaktadir. Rapor, elde edilen veriler 1s1§inda, bu gegisin zorunluluk teskil eden bir
stratejik yatirim oldugunu kanitiamayi amaglamaktadir.

2. Mevcut Durumun Kapsamli Analizi: Wrap Kagidi Yonteminin Zorluklari ve Riskleri

Mevcut sterilizasyon surecinde cerrahi alet setleri, metal sepetlere yerlestirildikten sonra tek kullanimlik
wrap kagitlari ile sarilarak otoklav maruziyet bantlari ile kapatiimaktadir. Bu yontem, ylzeyde kolayca
o gozlemlenen dogrudan maliyetlerin yani sira, operasyonel is akiginin derinliklerine islemis gizli maliyetleri
ve ciddi klinik riskleri beraberinde getirmektedir.

2.1. Dogrudan ve Gizli Maliyetlerin Kapsaml Degerlendirmesi

Mevcut sistemin en belirgin maliyeti, surekli olarak satin alinmasi gereken tek kullanimlik sarf
malzemeleridir. Bu degisken ve surekli artan maliyet, hastanenin yllik butcesinde 6nemli ve ongorilemez
bir yuk olugturmaktadir.

Dogrudan maliyetlerin ¢ok dtesinde, wrap kagidi kullaniminin tetikledigi dolayll ve gizli maliyetler
bulunmaktadir. Wrap kagidiyla paketienen cerrahi setlerin steril raf omri, dretici standartlarina ve
yonergelere gore kisa bir streyle sinirlidir. Bu durum, operasyon programindaki degisiklikler veya nadiren
kullanilan setler nedeniyle sterilite stresini dolduran paketlerin, hig kullaniimamig olsalar dahi yeniden
sterilizasyon sirecine alinmasini sorunlu kilmaktadir. Bu gereksiz yeniden sterilizasyon doénguleri,
zincirleme bir etki yaratarak bir dizi ek maliyeti tetikler. Her bir gereksiz dongu, otoklavlarin yiksek enerji
tuketimi nedeniyle enerji ve su faturasinda onemli bir artiga neden olmaktadir. Dahasi, bu tekrarlanan isi
ve basinca maruziyet, hassas ve pahall cerrahi aletlerin yipranmasina yol acarak kullanim émurlerini
kisaltir , bu da alet envanterinin yenilenmesi igin uzun vadede daha yiiksek butge ayriimasini
gerektirmektedir.

2.2. Klinik Giivenlik ve Operasyonel Verimsizlik Riskleri

Wrap kagitlari, belirli 1ISO standartlarina uygun olsalar ve yirtiima direncine sahip olsalar da , fiziksel
olarak sert bir koruma saglamazlar. Bu durum, setlerin tagima, depolama ve envanter yonetimi
sureclerinde delinme, yirtiima veya 1slanma riskini artirir. Hasar gormuis veya islanmis bir paket, igerigi hig
kullaniimamis olsa dahi derhal kontamine kabul edilerek kullanimdan cikariimalidir. Bu fiziksel koruma
eksikligi, kritik bir gtvenlik zafiyeti yaratmaktadir. Hasarli bir paketin fark edilmeden kullaniimasi,
dogrudan hasta enfeksiyon riskini artirmaktadir. Bu durum, sadece snemli bir finansal kayip degil, ayni
zamanda hasta saghigini tehlikeye atan ve hastanenin itibarina zarar veren ciddi bir klinik risktir.

Ayrica, her bir cerrahi setin manuel olarak sariimasi, personel igin zaman alici ve emek yogun bir iglemdir.
Bu stirec, personelin alet bakimi, envanter analizi ve dokiimantasyon gibi daha katma degerli gorevlere
odaklanmasini engellemektedir. Manuel islemin standardizasyonunun zor olmasi, paketleme kalitesinde
tutarsizliklara yol acarak olasi hatalarin ve sterilite risklerinin artmasina zemin hazirlamaktadir.

3. Onerilen Stratejik Géziim: Filtreli ve Kilitli Otoklava Uygun Konteyner Sistemi

Bu zorluklara karsi kalici ve uzun vadeli bir coztm olarak, Merkezi Sterilizasyon Unitesi igin tekrar
kullanilabilir, sert yapil, filtreli ve kilitli otoklava uygun konteyner sistemine gegis dnerilmektedir. Bu sistem,
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cerrahi aletlerin sterilizasyon, depolama ve tagima sureglerinde ustin fiziksel koruma, operasyonel
verimlilik ve maliyet avantajlari sunarak mevcut yontemin tum zafiyetlerini ortadan kaldirmay!
amaclamaktadir.

4. Karsilagtirmali Fayda Analizi
4.1. Sterilite Giivencesi ve Hasta Giivenligi Milkkemmelligi

Konteyner sistemleri, sert aliminyum veya istya dayanikl plastik alagim malzemelerden dretiimektedir.
Bu sadlam yapi, cerrahi aletleri dis etkenlere (garpma, dusme, delinme) kars! mutlak bir koruma altina
alarak, paket butnligunun bozulma riskini neredeyse tamamen ortadan kaldirmaktadir. Wrap
kagitlarinin kisa raf éomrune karsin, konteyner sistemleri tretici talimatlarina gore uzun bir stre steriliteyi
koruyabilmektedir. Bu uzatilmis sterilite stresi, nadir kullanilan setlerin gereksiz yere yeniden
sterilizasyona tabi tutulmasini anlemekte, boylece kontaminasyon riskini ve klinik envanterin son anda
steril glkmamasi olasiligini minimize etmektedir. Uzun vadede bu yaklagim, hastanenin enfeksiyon kontrol
komitesi standartlarina uyumunu glglendirerek . ANSI/AAMI ST79 gibi uluslararasi en iyi uygulama
standartlarina ulagmasini saglamaktadir. Bu, hastanenin hem klinik mukemmellik hem de akreditasyon
suregleri agisindan snemli bir stratejik avantajdir.

4.2. Maliyet Verimliligi ve Finansal Etki

Konteyner sisteminin en biyik finansal avantajl, tek kullanimlik wrap kagidi ve otoklav maruziyet bandi
gibi surekli sarf malzemesi alim maliyetlerinin tamamen ortadan kalkmasidir. Konteynerler, uzun bir
hizmet ®mrune sahiptir , bu da tek seferlik bir yatinmin uzun yillar boyunca finansal getiri saglamasina
olanak tanimaktadir. Gereksiz yeniden sterilizasyon dongulerinin elimine edilmesi, otoklavlarin enerji ve
su tuketiminden tasarruf edilmesini saglayarak igletme giderlerini disUrecektir. Manuel paketleme
iglemine harcanan zamanin azalmasi, personelin daha verimli islere yonlendirimesini mumkin kilacaktir.
Ayrica, aletlerin tekrarlanan sterilizasyon dongulerinden ve fiziksel hasarlardan korunmasi, aletlerin
kullanim émrini uzatarak uzun vadede yeni alet alim ve bakim maliyetlerini Gnemli dlglide dusurecektir.

5. Sonug ve Tavsiye

Bu raporda sunulan veriler, Adri Egitim ve Aragtirma Hastanesi icin otoklava uygun konteyner sistemine
gegcisin, sadece bir tercih degil, klinik operasyonlar ve finansal yonetim agisindan stratejik bir zorunluluk
oldugunu net bir sekilde ortaya koymaktadir. Meveut wrap kagidi sisteminin getirdigi yuksek maliyet,
operasyonel verimsizlik ve en snemlisi hastalar igin olusturdugu sterilite riskleri, bu gegisin kaginiimaz
oldugunu gdstermektedir.

Konteyner sistemi, hasta guvenligini en ust dizeye cikaran, operasyonel strecleri optimize eden ve
stirekli sarf malzeme maliyetlerini ortadan kaldirarak uzun vadeli finansal istikrar saglayan proaktif bir
cozumdur. Yapilacak baslangic yatirimi, sadece sarf malzemesi kaleminden elde edilecek tasarruf ile
dahi kisa strede kendini amorti edecektir.

Bu veriler 1siginda, Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi Yonetimi ve Satin Alma Komisyonu'na, hasta
guvenligi, maliyet kontroltl ve operasyonel mikemmellik hedefleri dogrultusunda, otoklava uygun
konteyner sisteminin aliminin ivedilikle onaylanmasi ve uygulanmasi yoniinde guglu bir tavsiyede
bulunulmaktadir. Bu yatirim, hastaneyi modern, gavenilir ve surdurdlebilir bir saglik kurulugu konumuna
tasiyacaktir.
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STERILiZASYON BiRIM iCIN CERRRAHI ALET KONTEYNIR ALIMI
KONTEYNIR TEKNIK OZELLIKLER

1- Konteyner ve aksamlari 134 derece negatif/Pozitif buhar basincina dayanikl cerrahi alet tekstil ve steril
edilebilir plastik esaslh malzemenin sterilizasyonuna uygun olacaktir.
2- Konteynirlar kullanilmamis malzemenin tasma sirasinda hastane hijyenini riske sokmayacak giivenlikte
paketleme ve muhafazasina uygun yapida olacaktir.
3-Konteynerler tst iiste konuldugunda kaymayacak sekilde dizayn edilmis olacaktir.
4-Konteynerler iizerinde sterilizasyon etiketi, Cerrahi bolim etiketi, operasyon etiketi ve glvenlik
miihriitakma yeri bulunacaktir. Boliim ve operasyon etiketi, en az 6(alti) renk segenedine sahip olacaktir.
ihale kurumu tarafindan bildirilen renklerde bolim ve operasyon isimi etiketler firma tarafindan
saglanacaktir.
5-Konteynerlerin kilit sistemi,tam kapanmay1 stirekli garanti edecek sekilde yaylanabilir ozellikte olacaktir.
)-Konteyner kapaklari ve filtre sistemleri kontaminasyon riskini onleyecek,sizdirmazlik saglayacak conta
sistemine sahip olacaktir,
7-Konteynerler anodize aliiminyumdan tiretilmis olacaktir.
8-Konteyner kutularinda bulunan kilit aksamlar1 paslanmaz celikten veya aliiminyumdan iretilmis
olacak kapak tutamaklari olarak kullanilabilecek tutamak baglantisi gevsek olmayacak kullamm sirasinda
istenirse kutu icerisine katlanabilmelidir
9-Konteynerlerin steril biitiinliigtini 180 (yiiz seksen) gilin komyabildigi,mikrobiyoloji kliniginin vermis
oldugu uygunluk raporuyla veya en az 6 ay sterilizasyonun korundugunu gosterir ulusal veya uluslararasi
akredite laboratuvarin birinden alinmis SO 11737-2 e gore diizenlemis sterilite test raporu ile noter onayli
veya asil evrak olarak belgelendirilecektir.

10-Konteynerlerin tutamak, kilit ve etiket aksamlarimi tasiyan On bloklari. Cokme ve darbelere karsi
dayanikhlk amaii ile tek parca (mono blok) olacaktir. konteynerlarda kullanilmakta olan paslanmaz celik
AISI 304 SS kulplar kilitler, montaj oneesi iirtin tizerinde kullamlmadan tim kimyasallardanve asitlerden
arindirilmis olmahdir.

1 1-Konteyner kapaginda bulunan filtreleri dis etkenlerden korumak amaci ile filtre, otoklava dayanikl
plastik veya altiminyum koruma kapagi ile korunmus olacaktir

2-Konteynirlar mikrobiyolojik bariyer filtre sisteminde kullanilabilir olacaktr. Mikro bariyer filtrenin
plastikten daha dayanikh bir malzemeden veya otoklava dayanmkh polimer (PPSU) bir malzemeden yapilmis
olmasi ve Kurumumuzun istedigi filtre sistemine gecis yaparken, kuruma ek maliyet getirecek kutu ya da
kapak degistirmek sorunda kalinmayacak yapida filtrelerin kolaylikla sokiilebilir olmasi tercih sebebi
olacaktir

13-Valf veya biostop sistem,otoklav/sterilizator basinci ile calisacaktir. Pozitif/negatif basinc etkisiyle valf
veya biostop sistem,her iki bolgeye agilarak buhar giris-cikisina izin verir yapida veya Pasteur halkasi
yapisiyla mikroorganizmalar ayirmali ve akis engelleme ozelligine sahip olmalidir.

14-Valf veya biostop sistemin tim aksamlari acik¢a goriilebilecek, kontrol ve temizlik amaci ile
kolayliklasokiiliip takilabilecektir.

15-Valf veya biostop sistem,yerine kolaylikla yerlesecektir. Giivenli bir sekilde yerlestigi isaretle
belirlenecek ve yerine yerlestigi hissedilecektir.

16-Teklif edilen iiriin dlgiilerine +/-30mm ile farkli teklif edilebilecektir.

TEKNiK HUSUSLARDA iSTENEN BELGELER:
1-Uriinler izerinde data matriks, cip veya kare barkod sistemi meveut ise tiretici firma tarafindan yapildigina
dair belge ashi veya notet tasdikli olarak ihale dosyasinda verilecektir.
2-Teklif edilen aletle icin genis referans listesi verilecektir.Birinci derece Universite Hastaneleri ve Devlet
Hastaneleri icin verilen referanslar tercih nedeni olacaktir. Verilen referans Listesinde kurum adi.telefon ve
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delikli plaka seklinde olacaktur.

hastaneleri referanslari arastirilip, teklif edilen wriinler i¢in tutulan olumsuz rapor var ise teklifler dikkate
alinmayacaktir.

4-istirakci firmalarteklif etikleri iirinlerin orijinal kataloglarinc ihale evraklari ile verecekderdir.tel sepet ve
konteyner Kataloglari hari¢ diger tiriin kataloglar Tirkge olacaktir. Kataloglarda iiriinlerin,ebatlari mutlaka
net goriillmelidir. Aksi durumda teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

5-ihaleye katilacak firmalar teklif ettikleri tiriinlerin tamami icin bu sartnameye ve ekindeki listeye gore
harem teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlanacaktir. Bu cevaplar iiriinlerin orijinal dokiimanlarla ile
karsilasturdiginda herhangi bir farklilik bulunursa firmnanin teklif mektubu acilmadan ihale disi
birakilacaktir.

6-ihale uhdesinde kalan firmanin ithalatci olmasi durumunda ilgili malzemelerin teslimat sirasinda
malzemelerin Giimriik Girig Beyannameleri ile giimriik giris sirasinda alinmasi zorunlu olan TSI uygunluk
belgelerini Muayene Komisyonuna ibraz etmelidir.

7-TSE Satis Sonrasi Hizmet Yeterlilik Belgesi ihale dosyasinda noter tasdikli olarak Ibraz edilmelidir.
g-ithal triin teklif eden firmalar cerrahi aletlerin Avrupa'da iiretildigine dair orijinal evraklarini Thale
dosyasina birakacaktir.

9-Yerli tirinler icin Yerli Male Belgesi verilecektir.

10-imalatci firmanin,ithalatci veya istirakci firmaya vermis oldugu miimessillik veya yetki belgesi mutlaka
ihale evraklari ile birlikte komisyona sunulacaktir.

11--Konteyner ve tel sepetler TS EN 868-8 standartlarina gore iiretilmis ve belgelendirilmis olmalidir.Bu

ﬂelge ihale dosyasinda asli veya noter onayli sunulmalidir.

12-Uretici firmaya ait Kapasite Raporlar verilecektir.

13-Yerli veya yabanci Uretici firma adina diizenlenmis DIN 58298-2010'da belirtilen sartlara gore imal
edildigine dair uluslararasi akredite kurumlarindan alinmis belge Tiirkge terciimesi ile birlikte noter tasdikli
ihale dosyasinda mevcut olmalidir.

14--Konteynerlerin steril biitiinligtind 180 (yliz seksen) giin koruyabildigi,111ikrobiyoioji kliniginin vermis
oldugu uygunluk raporuyla veya en az 6 ay sterilizasyonun korundugunu gosterir ulusal veya uluslararasi
akredite laboratuvarlarin birinden alinmis ISO 11737-2 e gore diizenlemis sterilite test raporu ile noter onayh
veya asil evrak olarak vermelidir.

15-Teklif edilen iiriinlerin ihale tarihi itibari ile ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda kayith olmasi ve
alimi yapilacak {riinlerin Griin takip sisteminde kayith ve onayli olmast gerckmektedir.Saghk bakanhi@
Onayli UBB ciktilar ihale dosyasinda verilecektir

16-istekliler teklif ettikleri driinlere ait bu sartname ve ckindeki ihtiyag listesine gore hazirlayacaklar
"teknik sartnameye cevap “baslikh belgeyt ve ornegi asagida gosterilen cetvel doldurarak teklif dosyasi
igerisinde vereceklerdir. Bu belgeyl vermeyen veya eksik yada hatal veren firmalarin teklifi reddedilecektir.
17-Konteynir ve tel sepetler ayni marka olacak ve tim kalemlere set olarak fiyat verilecektir. Tel sepetler

|8-Bakim ve kullanim kilavuzu ihale dosyast ile birlikte verilecektir.

GARANTI:

|-imalatgi, ithalatgi ve istirakgi firmanin kurum adina diizenlenmis garanti belgeleri dosya igerisinde
verilecektir.

2-Istirakgi firmanin miimessilinin veya bayiliginin iptal olmast durumunda ayni garanti sartlarini liretici
veya ithalat¢i firmanin da sorumlu oldugunu gosteren iiretimi/ithalat¢i firmadan onayli taahhiitnamede teklif
dosyast iginde bulunacaktir.

Cerrahi aletler ve Konteynerlar igin :2 yil

Yedek Parga ve Servis igin:10 yil (ticreti kargiligt)

NUMUNE
BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 295X280X105MM 1 ADET
1-isin aciliyeti nedeniyle istekli firmalar numune listesinde yer alan aletlerini teklifleriyle birlikte veya teklif

verildikten en fazla 5 i gind sonrasinda hastaneye teslim etmek sorundadirlar. Thale komisyonu,gelen
numuneleri Inceleyecek, istenen numuneler zamamnda getirilmedigi takdirde istekli firmamn teklifi

degerlendirmeye alinmay aktir. Numun;\o@ \Erile tler teslimata kadar satin alma komisyonupda
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duracak teslim edilen numune olarak verilen aletler kiyaslanarak teslim alinacaktir. Emin olunamuyor ise
malzeme tesliminde komisyon, aletlerm sartnamede belirtilen kosullara uygunlugunu teyit etmek amactyla
TSE 5172'de belirtilen metal malzeme korozyon deneyine tabi tutulacaktir. Teknik sartnameye uygunlugu
tespit etmek amaciyla yapilacak tiim testler.deneyler ve bunlarim belgelendirilmesi ile ilgili tim masraflar
katilimer firmalara ait olacaktir. Olumsuz bir durum tespit edildiginde malzeme reddedilecektir. Aletlerin
referans Olciilerindeki farkliliklarda uygunluk kararini kullanici teknisyen verilecektir. Kodlar isteklilere
referans olmasi acisindan segilmistir.

Firmalar ayni marka veya ayni ozellikte farkli marka aletlerini teklif edebilir.

[S.NO MALZEMEADI MIKTARI BIRIMI
I BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 295X280X205MM 30 ADET
2 |BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 295X280X105SMM 20 ADET
3 BIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 585X280X265 MM 4 ADET
4 |IBIYOBARIYER SERI KONTEYNIR 465X280X205 MM 50 ADETJ




