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YENIDEN KULLANILABILIR CERRAHI
ORTU ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1.0. GIRIS VE AMAC

1.1. Ahmin Stratejik Onemi

Bu teknik sartname, kurumumuzun ameliyathane Unitesinde hasta guvenligini ve steril alan
batunlugini en Ust duzeyde saglamak amaciyla tedarik edilecek olan yeniden kullanilabilir
cerrahi ortilerin teknik, performans ve yasal kriterlerini tanimlar. Bu alim, basit bir tekstil tedariki
olarak degil; cerrahi alan enfeksiyonlarinin (CAE) énlenmesi, hastane kaynaklarinin verimli
kullaniimasi ve uzun vadeli maliyet etkinliginin saglanmasi adina kritik bir yatirnm olarak ele
alinmalidir. Tarkiye'de yapilan klinik ¢aligmalar, CAE oranlarinin énemli seviyelerde oldugunu,
bu durumun hastanede kalis surelerini ve tedavi maliyetlerini ciddi 6lgtde artirdigini
gostermektedir.

Yeniden kullanilabilir cerrahi értler, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR - EU 2017/745) kapsaminda,
yeniden islenebilirlik 6zelligine sahip Sinif | (yeniden kullanilabilir cerrahi aletler - Class Ir)
kategorisinde yer alan, dizenlemeye tabi tibbi cihazlardir. Bu siniflandirma, Granlerin yasal ve
guvenlik statisini siradan tekstillerin gok 6tesine tagimaktadir. Bu nedenle, bu sartnamenin
hedefi en dusik baslangig fiyatini degil; Griiniin glvenli kullanim émri boyunca sundugu toplam
sahip olma maliyeti (TSOM) agisindan en yiksek degeri ve hasta guvenligini sunan urdnu
tedarik etmektir. Bir értintin gercek maliyeti, baslangi¢ fiyatinin glivenli kullanim déngusu
sayisina bolunmesiyle ortaya gikar. Bu baglamda, 75 déngu garantili yiksek nitelikli bir trtn, 20
déngide performansini yitiren ucuz bir rinden gok daha ekonomiktir.

1.2. Sartnamenin Baglayiciligi ve Kapsami

Bu belgede belirtilen tim teknik, performans ve sertifikasyon gereklilikleri pazarlik edilemez
nitelikte olup, ihaleye katilan tim istekliler igin baglayicidir. Bu sartname, Bolim 5.1'deki ihtiyag
listesinde belirtilen dikilmis, kullanima hazir cerrahi ortileri kapsamaktadir. Degerlendirme
slirecinde ortaya gikabilecek herhangi bir belirsizlik, hasta glivenligi ve Grin kalitesini en st
diuizeye ¢ikaracak sekilde yorumlanacak olup, sartnameye tam uygunlugun ispat yakimlalaga
istekliye ait olacaktir.

2.0. GENEL HUKUMLER VE TANIMLAR
2.1. Teknik Terimler Sozlugu

Tekliflerin dogru deg@erlendiriimesi, Grunlerin denetimi ve hukuki anlagmazliklarin 6nlenmesi
amaciyla, sartnamede gecgen tum teknik ve yasal terimler agsagidaki tanimlara gore
yorumlanacaktir. Bu tanimlar, tum taraflar igin ortak ve yasal olarak baglayici bir kalite dili
olusturur ve Kamu Ihale Kurumu (KiK) nezdinde yasanabilecek itirazlarin 6niine gegmeyi
hedefler.
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Ring Ipligi

Uzun ve kaliteli pamuk elyaflarinin, taranarak
birbirine paralel hale getirildikten sonra Ring
egirme makinesinde kontrollU bir sekilde
blkulmesiyle Uretilen iplik turtdur. Alternatifi
olan Open-End iplige gore daha pulrizsiz,
daha mukavemetli ve daha az tlylidur. Bu
6zellikler, kumasin dayaniklhiligini ve partikdil
salinimini dogrudan etkiler.

Indantren (Vat) Boya

Ozellikle pamuklu kumaslar igin gelistirilmis,
kip boyarmaddeler sinifina ait, en yiksek
performansli boya turudur. Yiksek sicaklikta
lyikamaya, 134”{\circ}C buhar otoklavina, klorlu
agdarticilara ve 1si1ga karsi olaganisti renk
hasligi (solmazlik) ile bilinir.

Dokuma Sikhgi

Kumasin birim alanindaki (genellikle cm”{2})
atkl (enine) ve ¢ozgl (boyuna) ipliklerinin
toplam sayisidir. Kumasin yogunlugunu, bariyer
Ozelligini ve stabilitesini belirleyen temel bir
parametredir.

Gramaj (gr/m*{2})

Kumasin bir metrekarelik alaninin gram
cinsinden agirhgidir. Kumasin kalinligi, toklugu
ve genel dayanikhligi hakkinda énemli bir
gOstergedir.

TS EN 13795

Hastalar, klinik personel ve donanim igin tibbi
cihaz olarak kullanilan cerrahi ortller, énlikler
\ve temiz hava giysilerinin performans
gerekliliklerini ve test yontemlerini belirleyen
Avrupa ve Tirk Standardi. Uriinlerin mikrobiyal
Ve sivi penetrasyonuna karsi bariyer
Ozelliklerini, temizligini ve fiziksel dayanikhihgini
glvence altina alir.

Biyouyumluluk (ISO 10993)

Bir tibbi cihazin veya malzemenin, vicut ile
temas ettiginde istenmeyen lokal veya sistemik
bir etki (toksisite, alerji, irritasyon vb.)
yaratmama &zelligidir. 1ISO 10993 standart
serisi ile degerlendirilir.

Sitotoksisite (ISO 10993-5)

Bir malzemenin veya ondan sizan kimyasallarin
canh hiucreler Gzerinde toksik (6ldurtci veya
buytumeyi engelleyici) etki gosterme
potansiyelidir.

irritasyon ve Sensitizasyon (ISO 10993-10)

Bir malzemenin ciltte tahrige (irritasyon) veya
alerjik bir reaksiyona (sensitizasyon/hassasiyet)
neden olma potansiyelidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR)

Avrupa Birligi'nde tibbi cihazlarin piyasaya arzi
\ve hizmete sunulmasi igin giivenlik ve
performans gerekliliklerini diizenleyen (EU)
2017/745 sayili ydnetmeliktir. Yeniden
kullanilabilir cerrahi értiler bu yonetmelik

kapsaminda tibbi cihaz olarak siniflandirilir.




[Terim Tanim

ISO 13485 T1bbi cihaz Ureticilerinin uymasi gereken
uluslararasi bir kalite yonetim sistemi
standardidir. Uriinlerin tasarimindan tretimine,
dagitimindan servisine kadar tum sureclerde
tutarlilik, izlenebilirlik ve glvenligi saglamay

_ hedefler.

CE lsareti Bir Griintn, Avrupa Birligi'nin ilgili
yonetmeliklerine (bu alimda MDR) uygun olarak
Uretildigini, glvenli oldugunu ve AB pazarinda
serbest dolasim hakkina sahip oldugunu

_ igOsteren bir uygunluk isaretidir.

Kullanim Omrii Dongiisii Bir yeniden kullanilabilir tibbi cihazin, belirtilen
performans ve glvenlik 6zelliklerini koruyarak
basariyla tamamladigi bir tam kullanim,
yikama, dekontaminasyon ve sterilizasyon
surecidir.

3.0. KUMASIN TEKNIK OZELLIKLERI

Bu bélimde tanimlanan lif yapisi, dokuma sikhigi ve gramaj kriterleri, birbirinden bagimsiz
degiskenler olmayip, ylksek performansl bir cerrahi tekstil Uretmek igin birbirini tamamlayan bir
"Kalite Uggeni" olusturur. Yiiksek dokuma sikligina ulasmak igin ince ve mukavemetli Ring iplik
kullanimi zorunludur. Bu ipliklerin yiuksek yogunlukta dokunmasi ise, kumasin saglamlik igin
gereken minimum gramaj degerine ulagmasini saglar. Bu butiincl sistem, isteklilerin
kriterlerden birini feda ederek digerini karsilamasini engelleyerek kalitesiz Grlnlerin teklif
edilmesinin 6nlne gecger.

3.1. Lif Yapisi: %100 Ring iplik Pamuk

e Teknik Kriter: Kumas, %100 pamuk elyafindan, kesinlikle "Ring Iplik" egirme sistemi ile
uretilmis ipliklerden dokunmus olmalidir. Open-End iplik veya yapisinda polyester,
poliamid gibi sentetik elyaf karisimi kesinlikle kabul ediimeyecektir.

e Gerekge: Bu kriterin iki temel sebebi vardir: dayaniklilik ve enfeksiyon kontrolQ.

1. Ustiin Dayanikhlik: Ring iplik, Giretim siirecinde uzun pamuk elyaflarinin birbirine
paralel hale getirilip sikica bukulmesiyle elde edilir. Bu yapi, alternatif Open-End
yéntemine kiyasla %15-20 daha ylksek kopma mukavemeti saglar. Bu Ustin
dayaniklilik, kumasin defalarca maruz kalacagdi endustriyel yikama ve 6zellikle
134*{\circ}C basingli buhar otoklavi gibi son derece agresif sireglere karsi yapisal
bitiinliigini koruyabilmesi igin elzemdir. Bu, dogrudan Grinun kullanim dmrind ve
toplam sahip olma maliyetini etkiler.

2. Enfeksiyon Kontrolii (Diisiik Partikiil Salinimm): Ring ipligin pirizsuz ve dizenli
yapisi, kumasg ylizeyinde "tiylenme" (linting) olarak bilinen partikil salinimini
minimize eder. Cerrahi bir ortamda, havada ugusan veya dogrudan cerrahi alana
dokulen tekstil partikulleri, mikroorganizmalar icin bir tasiyici (vektor) gérevi gorerek
CAE riskini artirabilir veya yarada yabanci cisim reaksiyonuna neden olabilir. Dustk
partikiil salinimi, TS EN 13795 standardinin da temel glvenlik gerekliliklerinden
biridir ve dogrudan hasta givenligi ile ilgilidir.

3.2. Dokuma Sikhg:: \ge62~tel/cm”{2}
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3.3.

3.4.

Teknik Kriter: Kumasin 1 santimetrekare (cm”{2}) alanindaki atki ve ¢6zgu ipliklerinin
toplam sayisi (toplam tel sikligi) en az 62~tei/cm”{2} olmalidir. Bu deger, akredite bir
laboratuvar tarafindan yapilacak test ile dogrulanacaktir.

Gerekge: Dokuma sikligi, kumasin fiziksel bariyer etkinliginin temel belirleyicisidir. Tel
sayisinin artmasi, iplikler arasindaki gozeneklerin boyutunu dogrudan kigdltir. Bu siki
fiziksel yapi, kumasin sivilarin ve mikroorganizma tasiyan partikillerin gegisine kargi
dogal bir direng olusturmasini saglar. Yiksek dokuma sikligi, TS EN 13795 standardinin
gerektirdigi sivi ve mikrobiyal penetrasyon direnci performans seviyelerine ulasmanin ilk
adimidir. Ayrica, bu sikhkta dokunmus bir kumas, yikama sirasinda ipliklerin kayarak
yaplyl bozmasini engeller, cekme oranini kontrol altinda tutar ve Griinin genel fiziksel
dayanikhhigini artirir.

Gramaj: \ge180~gr/im*{2}

Teknik Kriter: Kumasin metrekare agirligi (gramaiji), kondisyonlanmisg halde en az
180~gr/m™{2} olmalidir. Bu deger, standart test metotlarina gére dlgllerek
belgelendirilecektir.

Gerekge: Gramaj, dokuma sikhigi ve iplik kalinhgi ile birlikte, kumasin saglamhginin ve
dayaniklihginin somut bir 6lgistdar. 180~gr/m*{2}'lik minimum gramaj degeri, 6rtinin
ameliyathane kosullarinin gerektirdigi mekanik strese, tekrarlanan tasima, katlama,
ytkama ve sterilizasyon islemlerine dayanacak fiziksel glice sahip olmasini garanti altina
almak i¢in belirlenmigtir. Daha dustik gramajli kumaslar daha ¢abuk yipranir, incelir ve
delinir; bu da hem bariyer batunlugini tehlikeye atar hem de Grlintin ekonomik 6mrin
kisaltir. i

Renk ve Boya Kalitesi: Mat Ameliyathane Yesili, indantren Boya

Teknik Kriter: Kumasin rengi, parlama ve yansima yapmayan mat, standart
"ameliyathane yesili" tonunda olacaktir. Boyama islemi, en ytksek haslik 6zelliklerine
sahip Indantren (Vat Dye) sinifi bovarmaddeler kullanilarak yapilmalidir.

Gerekge: Bu kriterin gerekcesi hem klinik fonksiyonellik hem de dayanikliliktir.

1. Kiinik Fonksiyonellik: Ameliyathane ortaminda yesil tonlarinin kullaniimasi estetik
bir tercih degil, fonksiyonel bir zorunluluktur. insan g6z, uzun sire parlak 1sik
altinda kirmizi renge (kan ve dokular) odaklandiginda, beyaz yiizeylere
bakildiginda kirmizinin tamamlayici rengi olan yesil tonlarinda bir "art-gérinti"
(afterimage) olusturur. Yesil tekstiller bu fizyolojik etkiyi notralize ederek cerrahin
g6z yorgunlugunu azaltir, dikkat daginikligini énler ve konsantrasyonunu korur.

2. Dayanikhlik: indantren boyanin 6zellikle talep edilmesi, Graniin kullanim émri
boyunca profesyonel gérinimini korumasi igindir. Diger boya turleri, hastane
camasirhanelerinde kullanilan yiksek sicaklik, yiksek alkali pH ve klor gibi agresif
kogullara dayanamayarak hizla solar. indantren boyalar ise, lifin icine kimyasal
olarak baglanan pigmentler sayesinde, 134"{\circ}C'lik otoklav sicakligina, klorlu
agarticilara ve tekrarlanan yikamalara karsi olaganustU bir direng gésterir. Bu,
ortulerin kullanim 6mri boyunca renginin canli kalmasini, lekelenmis veya
yipranmig bir gériinim sergilememesini saglar.

4.0. PERFORMANS, DAYANIKLILIK VE GUVENLIK
KRITERLERI



4.1. Genel Standart Uygunlugu: TS EN 13795-1

e Teknik Kriter: Teklif edilen kumas ve bu kumastan imal edilmis ortiler, TS EN 13795-1:
Cerrahi Ortiiler ve Onliikler - Bslim 1: Genel Ozellikler standardinda tanimlanan
"Standart Performans"” seviyesindeki tum gereklilikleri eksiksiz olarak karsilamahdir. Bu
uygunluk, akredite bir laboratuvardan alinmis ve test sonuclarini iceren detayl bir rapor
ile belgelendirilmelidir.

e Gerekge: TS EN 13795, cerrahi tekstillerin tibbi cihaz olarak glivenligini ve Kklinik
etkinligini tanimlayan temel Avrupa ve Tirk standardidir. Bu standarda uygunluk, trindn
performansinin keyfi beyanlara degil, bilimsel olarak dogrulanmis, tekrarlanabilir test
metotlarina dayandiginin objektif kanitidir. Asagidaki tablo, standardin talep edilen
minimum performans degerlerini 6zetleyerek, degerlendirme sirecini seffaf ve
denetlenebilir kilar. Bu parametreler, 6rtiiniin sivi ve mikroorganizmalara karsi bariyer
olusturma, temiz olma (dusuk partikil ve mikrop yuki) ve fiziksel strese dayanma
yeteneklerini garanti altina alarak hasta giivenligini dogrudan temin eder.

Islak

Karakteristik Ozellik  [Test Metodu (EN/ISO) [Birim Kritik Alan Gerekliligi
(Minimum)

Sivi Penetrasyonuna [EN ISO 811 cm H_{2}O ge20

Direng

Islak Mikrobiyal EN I1SO 22610 IB (Bariyer indeksi) ge2.8

Penetrasyona Direng

Temizlik - Mikrobiyal [EN ISO 11737-1 CFU/100~cm™{2} le300

(Biyolojik Yik)

Temizlik - Partikdl EN ISO 9073-10 log10 (partikiil sayisi) |Ne4.0

Salinimi (Tlylenme)

Patlama Mukavemeti - [EN ISO 13938-1 kPa ged0

Kuru

Patlama Mukavemeti - |[EN ISO 13938-1 kPa ge40

Islak

Cekme Mukavemeti - |EN 29073-3 N (Newton) ge20

Kuru

Cekme Mukavemeti - |[EN 29073-3 N (Newton) ge20

4.2. Sterilizasyon Dayanimi: 134*{\circ}C Buhar Otoklavi

e Teknik Kriter: Uriin, kurumumuzun Merkezi Sterilizasyon Unitesi'nde uygulanan standart
6n vakumlu sterilizasyon déngustine, yani 134*{\circ}C'de basingl buhar otoklavinda
tekrarlanan islemlere kargi dayanikli olmalidir.

e Gerekge: Yeniden kullanilabilir bir tibbi cihazin en temel 6zelligi, her kullanim
déngisiinden sonra baslangigtaki glvenlik ve performans seviyesini yeniden
saglayabilmesidir. Buhar otoklaviama islemi, tekstil lifleri Gizerinde ciddi bir termal ve
mekanik stres yaratir. Bu strese dayanamayan bir kumas, zamanla incelir, bariyer
ozellikleri zayiflar ve fiziksel olarak hasar gorur. Bu kriter, tedarik edilen Griintin sadece ilk
kullanimda degil, taahhiit edilen tim ekonomik émrii boyunca giivenilir bir steril bariyer
olarak iglev gorecedini temin eder.

4.3.
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4.4.

Teknik Kriter: Kumasin, ISO 6330/ISO 5077 standartlarina uygun olarak gergeklestirilen
5 ardisik endustriyel yikama ve kurutma déngiist ardindan, en ve boy yonlerindeki
boyutsal deg@isim (cekme) orani maksimum %8'i gegmemelidir.

Gerekge: Yiksek cekme orani, yeniden kullanilabilir tekstillerin en yaygin basarisizlik
nedenlerinden biridir. Birkag yitkamadan sonra 6nemli élgtide kiigilen bir cerrahi 6rtd,
tasarlandigi cerrahi alani tam olarak ortemez hale gelir. Bu durum, steril alanin
kenarlarinda tehlikeli acikliklar yaratarak aseptik teknigi ve bariyer butinltgunt dogrudan
tehlikeye atar. Ayrica, boyutu degisen ortulerin standart katlama ve paketleme sureclerini
zorlastirmasi, Merkezi Sterilizasyon Unitesi'nin is akisini bozar. %8'lik maksimum gekme
siniri, 6rtinin kullanim émri boyunca iglevsel boyutlarini ve koruyucu fonksiyonunu
sUrdirmesini saglar.

Biyouyumluluk: 1ISO 10993 Uyumlu

Teknik Kriter: Kumas, ISO 10993 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendiriimesi standart
serisine gore biyouyumlu oldugunu kanitiamalidir. istekliler, Griiniin asagidaki testlere
gbre uygunlugunu akredite laboratuvar raporlari ile belgelemek zorundadir:
o 1S0 10993-5: In Vitro Sitotoksisite Testleri: Malzemenin sitotoksik etki
gostermedigi raporlanmalidir.
o 1S0 10993-10: Tahrig ve Cilt Hassasiyeti Testleri: Malzemenin irritan (tahris edici)
veya sensitizan (alerjen) olmadigi raporlanmalidir.
Gerekge: Bu, pazarlk edilemez bir hasta glvenligi gerekliligidir. Cerrahi 6rttiler, uzun
stiren operasyonlar boyunca hastanin cildiyle ve cerrahi kesi kenarlariyla dogrudan temas
halindedir. Kumastan veya boyarmaddelerden sizabilecek kimyasallarin hastada
sitotoksik (hicre dldurlcd), irritan veya alerjik reaksiyonlara neden olmasi kabul edilemez
bir risktir. ISO 10993 uyumlulugu, Grtnun biyolojik olarak inert ve glvenli oldugunun
uluslararasi kabul gérmis altin standart kanitidir.

5.0. BOYUTLAR, MIKTARLAR VE iSCILIK
5.1. intiyac Listesi

Kurumumuzun ihtiyaci olan yeniden kullanilabilir cerrahi 6rtilerin cinsi, boyutu ve miktari
asagdaki tabloda belirtiimigtir. Istekliler tekliflerini bu tabloya gére vereceklerdir.

Sira No Malzeme Cinsi  [Olculer (cm)  |[Miktar Birim
1 I?ikilmi.‘} Cerrahi [150 x 180 Adet
Orti

5.2. Kenar Isgiligi: 4/5 iplikli Overlok Dikisi

Teknik Kriter: Tabloda belirtilen dikilmis, kullanima hazir értulerin tum kenarlari,
santimetrede en az 4 vurus sikhidinda, sik ve duizguin bir 4 veya 5 iplikli overlok dikisi ile
bitirilmis olmalidir. Dikislerde iplik atmasi, gevseklik veya kumas kenarinda katlanma gibi
kusurlar bulunmamalidir.

Gerekge: Bu, basit bir terzilik detay degil, kritik bir enfeksiyon kontrolii gerekliligidir.
Ortiilerin kenarlar, tekrarlanan yikama sirasinda yipranmaya en agik bélgelerdir. Kalitesiz
bir kenar dikisi, liflerin ve ipliklerin ¢6zilmesine yol acar. Bu ¢éziilme, cerrahi alana
dokulerek ciddi bir partikl (lint) kontaminasyonu kaynagi haline gelir. 4 veya 5 iplikli
overlok dikigi, kumas kenarini bir bigakla diizglnce kesip ayni anda birden fazla iplikle
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sikica sararak bu sorunu engeller. Bu dikis teknigi, hem partikiil salinimini minimize
ederek hasta glivenligini artirir hem de kenar yipranmasini énleyerek (riin Smriinii uzatir.

6.0. SERTIFIKASYON VE YASAL UYUMLULUK

Bu bolim, tedarikgi yeterliligini filtrelemek icin stratejik bir "Mevzuat Uggeni" olusturur. Bu gok
katmanl sertifikasyon gerekliligi, alimi stratejik olarak basit bir mal alimindan, yiiksek diizeyde
dizenlemeye tabi bir tibbi cihaz tedarikine yikseltir. Bu belgeler, teklif edilen trinin ve
ureticinin yasal ve teknik yetkinligini kanitlayan, pazarlik edilemez 6n kosullardir.

6.1. Zorunlu Belgeler

Teklif edilen trunlerin bu sartnamede talep edilen kalite, givenlik ve performans standartlarini
karsiladiginin objektif ve yasal olarak gegerli kaniti olarak, isteklilerin asagidaki belgeleri teklif
dosyalarinda eksiksiz olarak sunmalari zorunludur:

e SO 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yénetim Sistemi Belgesi: Uriiniin imalatgisi olan
firmanin, tibbi cihazlar igin 6zel olarak gelistiriimis bir kalite yonetim sistemi olan ISO
13485 standardina gore sertifikalandiriimis olduguna dair gecerli belge. Bu, Ureticinin tibbi
cihaza 6zgu bir kalite sistemi altinda Gretim yaptigini kanitlar.

e CE isareti ve Uygunluk Beyani: Teklif edilen triinlerin, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR -
(EU) 2017/745) gerekliliklerine tam uyumlu oldugunu goésteren, ariin etiketinde ve
ambalajinda bulunan CE isareti ve Ureticinin bu uyguniugu kendi sorumlulugu altinda
beyan ettigi, imzali ve kaseli "Uygunluk Beyani" (Declaration of Conformity) belgesi. Bu,
Urinln yasal olarak AB ve TUrkiye pazarinda tibbi cihaz olarak yer alabileceginin en (st
dizey kanitidir.

e Akredite Laboratuvar Test Raporlari: Uriiniin, bu sartnamenin 4.1. maddesindeki TS
EN 13795-1 performans kriterlerini ve 4.4. maddesindeki Biyouyumluluk (ISO 10993-5 & -
10) gerekliliklerini karsiladigini gésteren, TURKAK veya karsilikli taninirlik anlagmasi olan
uluslararasi bir akreditasyon kurumu tarafindan akredite edilmis bir laboratuvardan
alinmig test raporlari. Bu, Griniin performans iddialarinin bagimsiz olarak dogrulandigini
gosterir.

Bu belgelerden herhangi birini sunamayan bir istekli, tibbi cihaz Uretme ve piyasaya sirme
konusunda yasal ve teknik yetkinlige sahip olmadidini beyan etmis sayilir ve teklifi esastan
degerlendirme digi birakilacaktir.

7.0. NUMUNE DEGERLENDIRME, MUAYENE VE
KABUL

7.1. Numune Sunumu

istekliler, teklifleri ile birlikte bu sartnamenin 5.1 maddesindeki ihtiyag listesinde belirtilen dikilmis
értiden 2 (iki) adet numuneyi, Gzerinde firmalarinin ticari unvani ve teklif edilen kismin sira
numarasinin yazil oldugu, kalici ve dagilmayacak sekilde etiketlenmis olarak, kapali bir ambalaj
icinde idarenin satinalma birimine teslim edecektir.

7.2. Muayene ve Degerlendirme Prosediru

Numune degerlendirmesi, 4734 sayili Kamu ihale Kanunu uyarinca, idarenin teklif edilen _
urunlerin teknik sartnameye uygunlugunu etkin bir sekilde denetlemesi igin en somut ve objektif
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yoldur. Katalog tizerinden anlasilamayacak iscilik kalitesi ve gergek kullanim performansi ancak
bu yolla test edilebilir. Dederlendirme, asagida belirtilen ok asamali ve objektif bir eleme sireci
ile gergeklestirilecektir. Her adim tutanak altina alinarak idarenin karar hukuki olarak giivence

altina alinacaktir.

Degerlendirme Adimi

Kriterler

Kabul/Red Sebebi

1. Dokiiman Kontrolii

Teklif dosyasinda sunulan test
raporiari ve sertifikalarin (TS
EN 13795, ISO 13485, CE vb.)
varhgi, gecerliligi ve numune ile
tutarlihig.

Belgeler eksik, gecersiz veya
numune ile uyumsuz ise RED.

2. Gorsel ve Fiziksel Kontrol

Kumasin dokusu, rengi,
homojenligi. Dikiglerin (overlok)
kalitesi, sikligi ve dazgunlugu.
Belirtilen odlgtlerle numune
Olcllerinin uyumu. Kumasta
dokuma hatasi, leke vb.
kusurlarin olup olmadig!.

Sartnamede belirtilen renk
tonu, dokuma sikligi, dikis
kalitesi ve dlgllerle uyumsuzluk
durumunda RED.

3. Yikama ve Otoklav Testi

Numune, hastanemiz
camasirhanesinde 5 kez
endustriyel olarak yikanacak ve
Merkezi Sterilizasyon
Unitesi'nde 5 kez
134"\circ}C'de
otoklavlanacaktir.

Bu slire¢ sonunda %8'den fazla
cekme, gdzle gérilir
deformasyon, renk solmasi
veya fiziksel butinlik kaybi
tespit edilirse RED.

4. Renk Hashigi Testi

Y1kanmis numunenin bir
pargasina, seyreltiimis sodyum
hipoklorit (camasir suyu)
sollsyonu uygulanarak 10
dakika bekletilecektir.

Renkte gézle gorulir bir agiima
veya lekelenme meydana
gelirse, Indantren boya
kalitesinin yetersiz oldugu kabul
edilerek RED.

8.0. GARANTI VE KULLANIM OMRU TAAHHUDU

8.1. Malzeme ve Imalat Garantisi

Teklif edilen dikilmis ortuler, teslim tarihinden itibaren malzeme ve imalat hatalarina (dikis
sOkulmesi, dokuma hatasi, boya kusuru vb.) kargi en az 2 (iki) yil streyle Uretici ve tedarikgi

firma garantisi altinda olacaktir.

8.2. Performans ve Dongu Taahhiidii

Teknik Kriter: istekli firma, kumasin bu sartnamede belirtilen performans 6zelliklerini

(6zellikle TS EN 13795 kapsamindaki bariyer 6zellikleri, fiziksel mukavemet ve indantren
boya renk hashigi) normal kullanim ve hastane prosedurlerine uygun yeniden isleme
kosullari altinda en az 75 (yetmis bes) yikamal/sterilizasyon dongiisii boyunca
koruyacagini yazili olarak taahhiit etmelidir.

Gerekge: Bu taahhiit, Urtiniin iddia edilen uzun 6murl yapisinin ve yiiksek kalitesinin

somut teminatidir. Bu, firmayi sadece ihale aninda degil, rinin tim yasam déngusii
boyunca kalitesinin arkasinda durmaya tesvik eder ve kurumun yapti§i yatirimi koruma
altina alir. Yeniden kullanilabilir bir iirinin gergek degeri, kag kez guvenle kullanilabildigi




ile dlgllar. 75 déngultk bu taahhit, uzun vadeli maliyet-etkinlik hesabinin temelini
olusturur. Garanti siiresi veya taahhut edilen déngu sayisi iginde, kullanici hatasi diginda
bir nedenle bu sartnamedeki kriterleri kargilamadidi tespit edilen kusurlu Grinler, tedarikgi
firma tarafindan bildirimden itibaren en geg¢ 15 giin icinde masraflari tamamen kendisine
ait olmak lzere derhal yenisi ile Ucretsiz olarak degistirilecektir.
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