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yEN ioeu KU LLAr.r LReilin cennnni
Onru ALrMr rEKNir genrrueuesi

1.0. GrRr$ VE AMAg

1.1. Alrmrn Stratejik Onemi

Bu teknik gartname, kurumumuzun ameliyathane unitesinde hasta guvenligini ve steril alan
bUtUnlU00nU en Ust dOzeyde saglamak amacryla tedarik edilecek olan yeniden kullantlabilir
cerrahi 6rtirlerin teknik, performans ve yasal kriterlerini tanrmlar. Bu alrm, basit bir tekstil tedariki
olarak de!il; cerrahi alan enfeksiyonlarrnrn (CAE) onlenmesi, hastane kaynaklartntn verimli
kullanrlmasr ve uzun vadeli maliyet etkinliginin saglanmasr adrna kritik bir yatrrrm olarak ele
ahnmaldrr. T0rkiye'de yaprlan klinik galrgmalar, CAE oranlanntn 6nemli seviyelerde oldugunu,
bu durumun hastanede kalrg sUrelerini ve tedavi maliyetlerini ciddi 6lgtrde arttrdt!tnt
gostermektedir.
Yeniden kullanrlabilir cerrahi ortuler, Trbbi Cihaz Yonetmeli$i (MDR - EU 20171745\ kapsamtnda,
yeniden iglenebilirlik ozelli$ine sahip Srnrf I (yeniden kullanrlabilir cerrahi aletler - Class lr)
kategorisinde yer alan, d0zenlemeye tabi trbbi cihazlardrr. Bu srnrflandrrma, uri.rnlerin yasal ve
gUvenlik statUsunti srradan tekstillerin Eok 6tesine tagrmaktadrr. Bu nedenle, bu gartnamenin
hedefi en diiguk baglangrg fiyatrnr degil; Urunun girvenli kullanrm 6mrLl boyunca sunduQu toplam
sahip olma maliyeti (TSOM) agrsrndan en yUksek degeri ve hasta gijvenligini sunan tlr0n0
tedarik etmektir. Bir orttrnirn gerqek maliyeti, baglangrg fiyatrntn g0venli kullantm dongtisii
sayrsrna bdlUnmesiyle ortaya grkar. Bu ballamda, 75 ddngtl garantili yUksek nitelikli bir itrUn, 20
dongude performansrnr yitiren ucuz bir ilrilnden gok daha ekonomiktir.

1.2. $artnamenin Baglayrcrlr$r ve Kapsamr

Bu belgede belirtilen tiim teknik, performans ve sertifikasyon gereklilikleri pazarltk edilemez
nitelikte olup, ihaleye katrlan tirm istekliler igin baglayrcrdrr. Bu Sartname, B6liim 5.1'deki ihtiyag
listesinde belirtilen dikilmig, kullanrma hazrr cerrahi ortuleri kapsamaktadtr. Deoerlendirme
siirecinde ortaya grkabilecek herhangi bir belirsizlik, hasta gUvenligi ve UrUn kalitesini en irst
dUzeye Erkaracak gekilde yorumlanacak olup, gartnameye tam uygunlu0un ispat yUkUmlUlii0U

istekliye ait olacaktrr.

2.0. GENEL HUKUMLER VE TANIMLAR

2.1. Teknik Terimler Stizliigti

Tekliflerin dogru degerlendirilmesi, UrUnlerin denetimi ve hukukr anlagmazltklartn 6nlenmesi
amacryla, gartnamede gegen tilm teknik ve yasal terimler a$aoldaki tanlmlara gore
yorumlanacaktrr. Bu tanrmlar, tUm taraflar igin ortak ve yasal olarak baQlayrcl bir kalite dili
olugturur ve Kamu ihale Kurumu (KiK) nezdinde yaganabilecek itirazlartn 6nune geqmeyi
hedefler.
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Terim [an rm

Ring lpligi luzun ve kaliteli pamuk elyaflarrnrn, taranarak

loiroirine paralel hale getirildikten sonra Ring

legi;me 
makinesinge kollrgl]l bir gekilde

lbtikulmesiyle retilen iplik tUrUd r. Alternatifi

lolan Open-End iplige gore daha puruzsiiz.

ldaha mukavemetli ve daha az ttiyludr)r. Bu

lozellikler. kumagrn dayanrklrlrgrnr ve partikul
lsalrnrmrnr dogrudan etkrler.

lndantren (Vat) Boya likle pamuklu kumaSlar igin geligtirilmig,
Up boyarmaddeler srnrfrna ait, en yUksek
erformansh boya tUriidiir. YUksek srcakhkta
rkamaya, 134^$circlC buhar otoklavrna, klorlu
oartrcrlara ve rgr0a kargr olaoanOstir renk
aslr0r (solmazlrk) ile bilinir.

Dokuma Srkhgr lKumagrn birim alanrndaki (genellikle cm^{2})

latkr (enine) ve Qozg i.l (boyuna) ipliklerinin

[toplam sayrsrdrr. Kumagrn yogunlugunu. bariyer

lozelli0ini ve stabilitesini belirleyen temel brr

lparametredir.
Gramaj (gr/m^{2}) lKumagrn bir metrekarelik alanrnrn gram

lcinsinden agrrlrgrdrr. Kumagrn kahnlrgr, toklugu
lve genel dayanrkllrgr hakkrnda onemli bir
lgostergedir.

TS EN 13795 lHastalar. klinik personel ve donanrm iqin trbbi
lcihaz olarak kullanrlan cerrahi ortiiler. onli.lkler
fve temiz hava giysilerinin performans

lgerekliliklerini ve test yontemlerini belirleyen

[Avrupa ve Turk Standardr. Urunlerin mikrobiyal
lve srvr penetrasyonuna kargr bariyer

lozelliklerini, temizligini ve fiziksel dayanrkLlrQrnr
lqtrvence altrna alrr.

Biyouyumluluk (lSO I 0993) Bir trbbi cihazrn veya malzemenin, vijcut ile

Itemas ettiginde istenmeyen lokal veya sistemik
bir etki (toksisite, alerji, irritasyon vb. )

lyaratmama 6zelliQidir. ISO '10993 standart
serisi ile de$erlendirilir.

Sitotoksisite (lSO 1 0993-5) lBir malzemenin veya ondan srzan kimyasallarrn

lcanh hficreler uzerinde toksik (oldUrUcil veya
lbuyiimeyi engelleyici) etki gosterme

lpotansiyelidir.
lrritasyon ve Sensitizasyon (lSO 10993-10) lBir ma

lalerjik
Ineden

lzemenin ciltte tahrige (irritasyon) veya
bir reaksiyona (sensitizasyon/hassasiyet)
olma potansiyelidir

Avrupa Birligi'nde trbbi cihazlann piyasaya arzr
ve hizmete sunulmasr iqin giivenlik ve
performans gerekliliklerini duzenleyen (EU)
2017 1745 sayrlr yonetmeliktir. Yeniden
kullanrlabilir cerrahi 6rttiler bu y6netmelik
kapsamrnda trbbi cihaz olarak srnrflandrnlrr.

Trbbi Cihaz Yarnetmeli0i (MDR)



Terim Fanrm
lso 13485 [rbbi cihaz irreticilerinin uymasr gereken

luluslararasr bir kalite yonetim sistemi
lstandardrdrr. UrUnlerin tasafl mrndan Uretimine,

ldagrtrmrndan servisine kadar tiim silreglerde
Itutarhlrk, izlenebilirlik ve guvenligi saglamayr
lhedefler.

CE lgareti lBir tirtini..in, Avrupa Birligi'nin ilgili

lydnetmeliklerine (bu alrmda MDR) uygun olarak
luretildigini. gi.ivenli olduQunu ve AB pazarrnda

lserbest dolagrm hakkrna sahip oldugunu
lqosteren bir uyqunluk isaretidir.

Kullanrm Omrii D6ngtisu lBir yeniden kullanrlabilir trbbi cihazrn, belirtilen

lperformans ve gUvenlik ozelliklerini koruyarak
lbagarryla tamamladrgr bir tam kullanrm,

lVlk.g, dekontaminasyon ve sterilizasyon
Furecr0rr.

3.0. KUMA$TN TEKNIX oZeuiXleni
Bu bolumde tanrmlanan lif yaprsr, dokuma srklrgr ve gramaj kriterleri, birbirinden ba$rmsrz
de!igkenler olmayrp, yuksek performanslr bir cerrahi tekstil tiretmek igin birbirini tamamlayan bir
"Kalite Uggeni" olugturur. Ytlksek dokuma srkhgrna ulagmak igin ince ve mukavemetli Ring iplik
kullanrmr zorunludur. Bu ipliklerin yUksek yogunlukta dokunmast ise, kumagtn sa$lamltk igin
gereken minimum gramaj de$erine ulagmastn r sa$lar. Bu bUttinciil sistem, isteklilerin
kriterlerden birini feda ederek digerini kargrlamasrnr engelleyerek kalitesiz urUnlerin teklif
edilmesinin ontine geqer.

3.1. Lif Yaprsr: %100 Ring iplik Pamuk

Teknik Kriter: Kumag, %100 pamuk elyafrndan, kesinlikle "Ring iplik" elirme sistemi ile
tiretilmig ipliklerden dokunmug olmaltdtr. Open-End iplik veya yaptstnda polyester,
poliamid gibi sentetik elyaf karrgrmr kesinlikle kabul edilmeyecektir.
Gerekge: Bu kriterin iki temel sebebi vardtr: dayantkltltk ve enfeksiyon kontrolit.

1. Ustiin Dayanrkhllk: Ring iplik, trretim silrecinde uzun pamuk elyaflartntn birbirine
paralel hale getirilip srkrca bUkUlmesiyle elde edilir. Bu yapt, alternatif Open-End
ydntemine kryasla %15-20 daha yUksek kopma mukavemeti saglar. Bu ustiln
dayanrkhhk, kumagrn defalarca maruz kalacagr endiJstriyel ytkama ve 6zellikle
'134^flcirclC basrngh buhar otoklavt gibi son derece agresif stireElere kargt yaptsal
biitUnlUgUniJ koruyabilmesi igin elzemdir. Bu, do$rudan UrUniln kullanlm omriin[l ve
toplam sahip olma maliyetini etkiler.

2. Enfeksiyon Kontrolii (DtiSUk Partikiil Saltnrmr): Ring ipliQin pirrirzstrz ve diizenli
yaprsr, kumag yUzeyinde "tilylenme" (linting) olarak bilinen partikUl saltntmtnt
minimize eder. Cerrahi bir ortamda, havada uEugan veya dolrudan cerrahi alana
dokiilen tekstil partikUlleri, mikroorganizmalar iEin bir tagryrct (vektoo gdrevi gorerek
CAE riskini artrrabilir veya yarada yabancr cisim r.-aksiyonuna neden olabilir' Duguk
partikiil salrnrmr, TS EN 13795 standardtntn da te, lel gUvenlik gerekliliklerinden
biridir ve do!rudan hasta gijvenligi ile ilgilidir.

3.2. Dokuma Srklr!r: \9e62-tel/cm^{2}
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Teknik Kriter: Kumagrn 1 santimetrekare (cm"i2)) alantndaki atkt ve gozgil ipliklerinin
toplam sayrsr (toplam tel srklrgr)en az 62-tellcm^{2} olmaltdtr. Bu de$er, akredite bir
laboratuvar tarafrndan yaprlacak test ile do0rulanacaktrr.
Gerekge: Dokuma srkh0r, kumaSrn fiziksel bariyer etkinliginin temel belirleyicisidir- Tel
sayrsrnrn artmasr, iplikler arasrndaki gdzeneklerin bcryutunu dogrudan kugUltlr. Bu stkt
fiziksel yapr, kumagrn srvrlarrn ve mikroorganizma tagryan partikUllerin gegigine kargr
dogal bir direng olugturmasrnr saolar. Yiiksek dokuma srkhor, TS EN 13795 standardtntn
gerektirdi0i srvr ve mikrobiyal penetrasyon direnci performans seviyelerine ulagmanrn ilk
adrmrdrr. Ayrrca, bu srklrkta dokunmug bir ku;nag, yrkama srrasrnda ipliklerin kayarak
yapryr bozmasrnr engeller, gekme oranrnr kontrol altrnda tutar ve urtrnaln genel fiziksel
dayanlklrh0rnr artrrrr.

3.3. Gramaj: \gel 80-gr/m^{2}

Teknik Kriter: Kumagrn metrekare agrrh$r (gramajr), kondisyonlanmrg halde en az
180-gr/m^{2} olmalrdrr. Bu cjeger, standart test metotlanna gore olgUlerek
belgelendirilecektir.
Gerekge: Gramaj, dokuma srklr!r ve iplik kalrnlrgrile birlikte, kumagrn sa$lamlr0tntn ve
dayanrklrlr$rnrn somut bir dlgirsudur. 180-gr/m^{2}'lik minimum gramaj de$eri, ortunUn
ameliyathane kogullarrnrn gerektirdi0i mekanik strese, tekrarlanan tagtma, katlama,
yrkama ve sterilizasyon iglemlerine dayanacak fiziksel gttce sahip olmasrnr garanti alttna
almak iEin belirlenmigtir. Daha dilgtrk gramajlt kumaglar daha gabuk ytpranrr, incelir ve
delinir; bu da hem bariyer buttinltrgilnil tehlikeye atar hem de Uruni.in ekonomik omrunti
krsaltrr.

3.4. Renk ve Boya Kalitesi: Mat Ameliyathane Yegili, indantren Boya

Teknik Kriter: Kumagrn rengi, parlama ve yanstma yapmayan mat, standart
"ameliyathane yegili" tonunda olacaktrr. Boyama iglemi, en yUksek haslrk ozelliklerine
sahip indantren (Vat Dye) slnrfr bovarmaddeler kullanrlarak yaprlmalrdrr.
Gerekge: Bu kriterin gerekQesi hem klinik fonksiyonellik hem de dayantkltltkttr.

1. Klinik Fonksiyonellik: Ameliyathane ortamrnda yegil tonlannrn kullantlmast estetik
brr tercih degil, fonksiyonel bir zorunluluktur. insan gozit, uzun sure parlak rqrk
altrnda krrmrzr renge (kan ve dokular) odaklandr!rnda, beyaz yizeylere
bakrldr0rnda krrmtztnln tamamlayrcr rengi olan yegil tonlarrnda bir "art-g6riintii"
(afterimage) olugturur. Yegil tekstiller bu frzyolojik etkiyi ndtralize ederek cerrahrn

o

a

I

a

a

a

gdz yorgunlu
2. Dayanrkhhk:

0
i

unu azaltrr, dikkat dagrnrklr$rnr onler ve konsantrasyonunu korur.
ndantren boyanrn ozellikle talep edilmesi, urijni.in kullanlm 6mru

boyunca profesyonel gdrunumirnii korumasr igindir. Diger boya ttirleri, hastane
Eamaglrhanelerinde kullantlan ytiksek srcaklrk, yUksek alkali pH ve klor gibi agresif
kogullara dayanamayarak hrzla solar. indantren boyalar ise, lifin igine kimyasal
olarak baQlanan pigmentler sayesinde, 1 34^flcirclC'lik otoklav stcaklrOtna, klorlu
aoartrctlara ve tekrarlanan yrkamalara kargr ola{anustu bir direng gosterir. Bu,
orttilerin kullanrm omril boyunca renginin canlt kalmastnt, lekelenmig veya
ytpranmtg bir gorunum sergilememesini sagler.

4.0. PERFORMANS, DAYANIKLILIK VE GUVENLIK
KRiTERLERi



4.1. GenelStandart Uygunlu$u: TS EN 13795-l

Teknik Kriter: Teklif edilen kumag ve bu kumaStan imal edilmig 6rtUler, TS EN 13795-1 :

Cerrahi Orttiler ve Onltrkler - Bo[im 1: Genel Ozellikler standardrnda tanrmlanan
"Standart Performans" seviyesindeki tUm gereklilikleri eksiksiz olarak kargrlamalrdrr. Bu
uygunluk, akredite bir laboratuvardan alrnmrg ve test sonuglarrnr igeren detaylr bir rapor
ile belgelendirilmelidir.
Gerekge: TS EN 13795, cerrahi tekstillerin trbbi cihaz olarak guvenligini ve klinik
etkinliQini tanrmlayan temel Avrupa ve T0rk standardrdrr. Bu standarda uygunluk, tirUnun
performansrnrn keyfi beyanlara de$il, bilimsel olarak dogrulanmrg, tekrarlanabilir test
metotlanna dayandr0rnrn objektif kanrtrdrr. Agaordaki tablo, standardrn talep edilen
minimum performans de$erlerini 6zetleyerek, degerlendirme sUrecini geffaf ve
denetlenebilir krlar. Bu parametreler, 6rt0nUn srvr ve mikroorganizmalara kargr bariyer
olugturma, temiz olma (diigirk partiktrl ve mikrop yiikU) ve fiziksel strese dayanma

a

o

eteneklerini aranti altrna alarak hasta Uvenli ini d rudan temin eder.

4.2. Sterilizasyon Dayanlmt: 134^t\circlc Buhar Otoklavr

o Teknik Kriter: Uri.in, kurumumuzun Merkezi Sterilizasyon Unitesi'nde uygulanan standart
on vakumlu sterilizasyon ddngUsune, yani 134^flcirclc'de basrnqll buhar otoklavtnda
tekrarlanan iglemlere kargr dayantklt olmaltdtr.

o Gerekqe: Yeniden kullanrlabilir bir trbbi cihazrn en temel ozelligi, her kullantm
dongtisiinden sonra baglangrqtaki gUvenlik ve performans seviyesini yeniden
saglayabilmesidir. Buhar otoklavlama iglemi, tekstil lifleri uzerinde ciddi bir termal ve
mekanik stres yaratrr. Bu strese dayanamayan bir kumag, zamanla incelir, bariyer
ozellikleri zayfilar ve fiziksel olarak hasar gorirr. Bu kriter, tedarik edilen tr0nUn sadece ilk
kullanrmda deoil, taahhilt edilen tirm ekonomik omru boyunca gi]venilir bir steril bariyer
olarak iglev gorece!ini temin eder.

4.3. Boyutsal Stabilite (Qekme): \le\%8
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Teknik Kriter: Kumag, ISO '10993 Trbbi Cihazlann Biyolojik Delerlendirilmesi standart
serisine gore biyouyumlu oldugunu kanrtlamalrdrr. istekliler, urunun aga(rdaki testlere
gore uygunlugunu akredite laboratuvar raporlan ile belgelemek zorundadrr:

c ISO 10993-5: ln Vitro Sitotoksisite Testleri: ltlalzemenin sitotoksik etki
gostermediQi raporlanmalrdrr-

o ISO 10993-10: Tahri$ ve Cilt Hassasiyeti Testleri: Malzemenin irritan (tahrig edici)
veya sensitizan (alerjen) olmadr!r raporlanmalrd rr.

Gerekge: Bu, pazarlrk edilemez bir hasta gUvenligi gerekliliQidir. Cerrahi 6rt0ler, uzun
suren operasyonlar boyunca hastanrn cildiyle ve cerrahi kesi kenarlarryla doorudan temas
halindedir. Kumagtan veya boyarmaddelerden stzabilecek kimyasallann hastada
sitotoksik (htrcre oldUrUcU), irritan veya alerjik reaksiyonlara neden olmasr kabul edilemez
bir risktir. ISO 10993 uyumlulugu, iirunijn biyolojik olarak inert ve gtivenli oldugunun
uluslararasr kabul gormiig altrn standart kanrtrdrr.

a

a

5.0. BOYUTLAR, MiKTARLAR VE iggilir
5.1. ihtiyag Listesi

Kurumumuzun ihtiyacr olan yeniden kullanrlabilir cerrahi 6rtule
rdaki tabloda belirtilm tir. istekliler tekliflerini bu tabl

rin cinsi, boyutu ve miktan
ore vereceklerdir.

5.2. Kenar iggiligi: 4/5 iplikli Overlok Dikigi

Teknik Kriter: Tabloda belirtilen dikilmig, kullanrma haztr 6rtulerin tiim kenarlan,
santimetrede en az 4 vurug srklrglnda, srk ve dijzg0n bir 4 veya 5 iplikli overlok dikigi ile
bitirilmig olmalrdrr. Dikiglerde iplik atmasr, gevgektik veya kumag kenarrnda kaflanma gibi
kusurlar bulunmamalrdrr.
Gerekge: Bu, basit bir terzilik detayr degil, kritik bir enfeksiyon kontrolti gerekliligidir.
Ortiilerin kenarlarr, tekrarlanan yrkama srrasrnda ytpranmaya en agrk b6lgelerdir. Kalitesiz
bir kenar dikigi, liflerin ve tpliklerin g6zijlmesine yol agar. Bu Eoziilrne, cerrahi alana
dokulerek ciddi bir partikul (iint) kontaminasyonu kaynagr hatine gelir. 4 veya 5 iplikli
overlok dikigi, kuma$ kenannt bir brqakla diizgunce kesip aynr anda birden fazla iplikle

o

a

Srra No Malzeme Cinsi 0la[jler (cm) Birim
1 Dikilmig Cerrahi

Ortu
150 x 180

o Teknik Kriter: Kumagrn, ISO 6330/150 5077 standartlanna uygun olarak gergeklegtirilen
5 ardrgrk endUstriyel yrkama ve kurutma dongusu ardrndan, en ve boy ydnlerindeki
boyutsal degigim (9ekme) oranr maksimum %8'i gegmemelidir.

o Gerekqe: Yiiksek gekme oranr, yeniden kullanrlabilir tekstillerin en yaygrn bagansrzlrk
nedenlerinden biridir. Birkag yrkamadan sonra 6nemli olg0de kUgUlen bir cerrahi ortir,
tasarlandrgr cerrahi alanr tam olarak ortemez hale gelir. Bu durum, steril alanrn
kenarlarrnda tehlikeli aErklrklar yaratarak aseptik tekni0i ve bariyer b0tUnlU0UnU dogrudan
tehlikeye atar. Aynca, boyutu degigen ort lerin standart katlama ve paketleme stireqlerini
zorlagtrrmasr, Merkezi Sterilizasyon Unitesi'nin ig akrgrnr bozar. o/o8'lik maksimum Eekme
srnrn, ortlrnl.in kullanrm omrir boyunca iglevsel boyutlannr ve koruyucu fonksiyonunu
sUrdUrmesini sa0lar.

4.4. Biyouyumluluk: ISO 10993 Uyumlu
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srkrca sararak bu sorunu engeller. Bu dikig teknigi, hem partikul salrnrmrnr minimize
ederek hasta guvenligini arttrtr hem de kenar ytpranmastnt onleyerek trrUn dmrttntt uzatrr

6.0. SERT|T|TNSYON VE YASAL UYUMLULUK
Bu b6lUm, tedarikgi yeterliliQini filtrelemek igin stratejik bir "Mevzuat Uggeni" olugturur. Bu Eok
katmanlr sertifikasyon gereklilioi, ahmr stratejik olarak basit bir mal alrmrndan, yuksek diizeyde
dijzenlemeye tabi bir trbbi cihaz tedarikine ytjkseltir. Bu belgeler, teklif edilen Uruniln ve
Ureticinin yasal ve teknik yetkinligini kanltlayan, pazarlrk edilemez 6n kogullardrr.

6.1. Zorunlu Belgeler

Teklif edilen [irUnlerin bu gartnamede talep edilen kalite, giivenlik ve performans standartlarrnr
kargrladr0rnrn objektif ve yasal olarak gegerli kanrtr olarak, isteklilerin aqa!rdaki belgeleri teklif
dosyalartnda eksiksiz olarak sunmalarr zorunludur:

o ISO'13485 Trbbi Cihazlar Kalite Y6netim Sistemi Belgesi: UruniJn imalatgrsr olan
firmanrn, trbbi cihazlar igin ozel olarak geligtirilmig bir kalite yonetim sistemi olan ISO
13485 standardrna g6re sertifikaland rrrlmrg olduouna dair geqerli belge. Bu, iireticinin trbbi
ciha.za 6zgti bir kalite sistemi altrnda uretim yaptr$rnr kanrtlar.

o CE lgareti ve Uygunluk Beyanr: Teklif edilen urUnlerin, Trbbi Cihaz Yonetmeligi (MDR -
(EU) 20171745) gerekliliklerine tam uyumlu oldugunu gosteren, iirirn etiketinde ve
ambalajrnda bulunan CE igareti ve iireticinin bu uygunlulu kendi sorumlulu$u altrnda
beyan ettigi, imzah ve kageli "Uygunluk Beyanr" (Declaration of Conformity) belgesi. Bu,
Urtinun yasal olarak AB ve Ti.lrkiye pazatnda trbbi cihaz olarak yer alabileceoinin en []st
dUzey kanrtrd rr.

o Akredite Laboratuvar Test Raporlan: Urirnirn. bu gartnamenin 4.1. maddesindeki TS
EN 13795-1 performans kriterlerini ve 4.4. maddesindeki Biyouyumluluk (lSO 10993-5 & -
10) gerekliliklerini kargrladrgrnr gdsteren, TURKAK veya kargrlrklr tanrnrrlrk anlagmasr olan
uluslararasr bir akreditasyon kurumu tarafrndan akredite edilmig bir laboratuvardan
alrnmrg test raporlarr. Bu, UrUnUn performans iddialarrnrn baSrmsrz olarak do!rulandr0rnr
gdsterir.

Bu belgelerden herhangi birini sunamayan bir istekli, trbbi cihaz Uretme ve piyasaya siirme
konusunda yasal ve teknik yetkinlige sahip olmadrgrnr beyan etmi$ saytltr ve teklifi esastan
de{erlendirme drgr brrakrlacaktrr.

7.0. NUMUNE DEGERLENDIRME, MUAYENE VE
KABUL

7.1. Numune Sunumu

istekliler, teklifleri ile birlikte bu gartnamenin 5.1 maddesindeki ihtiyag listesinde belirtilen dikilmig
ortoden 2 (iki) adet numuneyi, Uzerinde firmalarrnrn ticari unvant ve teklif edilen ktsmtn slra
numarastnrn yazrlr oldugu, kallcr ve da!rlmayacak gekilde etiketlenmig olarak, kapalt bir ambalaj
iEinde idarenin sattnalma birimine teslim edecektir.

7.2. Muayene ve Delerlendirme Prosediirti

Numune de$erlendirmesi ,4734 say Kamu ihale Kanunu uyartnca, idarenin teklif edilen
griinlerin teknik gartnameye uygunlulunu etkin bir gekilde denetlemesi igin en somut ve obiektif
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Dederlendirme Adtmt Kriterler lKabuuRed sebebi
1. Doktiman Kontrola.i Teklif dosyasrnda sunulan test

raporlarr ve sertifikalarrn (TS
EN 13795, ISO 13485, CE vb.)
varlrgr, geQerlili$i ve nunrune ile
tutarlrlr$r.

Belgeler eksik, gegersiz veya
numune ile uyumsuz ise RED

2. G6rsel ve Fiziksel Kontrol Kumagrn dokusu, rengi,
homojenli0i. Dikiglerin (overlok)
kalitesi, srkh$ r ve dtlzgUnlugU-
Belirtilen olEiilerle numune
6lgiilerinin uyumu. Kumagta
dokuma hatasr, leke vb.
kusurlarrn olup olmadrgr.

$artnamede belirtilen renk
tonu, dokuma srklrgr, dikig
kalitesi ve olgijlerle uyumsuzluk
durumunda RED.

3. Yrkama ve Otoklav Testi Numune, hastanemiz
gamagrrhanesinde 5 kez
endiistriyel olarak yrkanacak ve
lr.4erkezi Sterilizasyon
Unitesi'nde 5 kez
134"{\circ}C'de
otoklavlanacaktrr.

Bu sirreQ sonunda o/o3'den fazla
qekme, gdzle goriiliir
deformasyon, renk solmasr
veya fiziksel bitUnlUk kaybr
tespit edilirse RED.

4. Renk Hash$r Testi Yrkanmrg numunenin bir
parEasrna, seyreltilmig sodyum
hipoklorit (qamagrr suyu)
soltisyonu uygulanarak 1 0
dakika bekletilecektir.

lRenkte gozle gorUlUr bir aQrlma

lveya lekelenme meydana
lgelirse, lndantren boya
lkalitesinin yetersiz oldugu kabul
ledilerek RED.

yoldur. Katalog i.rzerinden anlagrlamayacak iggilik kalitesi ve gergek kullanrm performanst ancak
bu yolla test edilebilir. Delerlendirme, agagrda belirtilen gok agamalt ve objektif bir eleme sUreci
ile gergeklegtirilecektir. Her adrm tutanak altrna alrnarak idarenin karan hukuki olarak gUvence

altrna alrnacaktrr.

8.0. GARANT! VE KULLANIM OMRU TAAHHUDU

8.1. Malzeme ve imalat Garantisi

Teklif edilen dikilmig ortOler, teslim tarihinden itibaren malzeme ve imalat hatalanna (dikig
soktilmesi, dokuma hatasr, boya kusuru vb.) kargl en az 2 (iki) yrl siireyle Uretici ve tedarikgi
firma garantisi altrnda olacaktrr.

8.2. Performans ve Dringti Taahhtidti

o Teknik Kriter: istekli firma, kumagtn bu gartnamede belirtilen performans ozelliklerini
(ozellikle TS EN 13795 kapsamtndaki bariyer ozellikleri, fiziksel mukavemet ve indantren
boya renk haslr0r) normal kullanrrn ve hastane prosedilrlerine uygun yeniden igleme
kogullar altrnda en az 75 (yetmi$ be$) ytkama/sterilizasyon dtinglisi.i boyunca
koruyaca!rnr yazrlr olarak taahhiit etmelidir.

o Gerekge: Bu taahhut, i]rilnun iddia edilen uzun omtirlij yaptstntn ve yUksek kalitesinin
somut teminatrdrr. Bu, firmayr sadece ihale antnda deoil, iirunarn titm yagam ddngijsu
boyunca kalitesinin arkasrnda durmaya tegvik eder ve kurumun yaptr!r yatrrrmr koruma
alttna altr. Yeniden kullanrlabilir bir rjriinUn gergek de0eri, kag kez guvenle kullan tlab jldigi



ile olgUlUr. 75 ddngUliik bu taahhUt, uzun vadeli maliyet-etkinlik hesabrnrn temelini
olugturur. Garanti sirresi veya taahhUt edilen dongii sayrsr iginde, kullanrcr hatast dtgtnda
bir nedenle bu gartnamedeki kriterleri kargrlamadrgr tespit edilen kusurlu iirUnler, tedarikgi
firma tarafrndan bildirimden itibaren en geg 15 gi.rn iginde masraflan tamamen kendisine
ait olmak uzere derhal yenisi ile ircretsiz olarak degigtirilecektir.
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