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AGRI EGITIM VE ARASTIRMA
HASTANES| MERKEZI

STERILiZASYON UNITESI CERRAHI
ALET PAKETLEME RULOSU (SEFFAF
STERILiZASYON RULOSU) TEKNIK
SARTNAMESI

A. Genel Ozellikler

1. Kapsam, idari Temeller ve Temel islev

Bu teknik sartname, Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkezi Sterilizasyon Unitesi (MSU)
bunyesinde faaliyet gosteren &n vakumlu ve fraksiyonel vakumlu buharli otoklav
cihazlarinda, cerrahi aletlerin, medikal tekstil Grtnlerinin ve isiya dayanikli diger tibbi sarf
malzemelerin terminal sterilizasyon islemlerinde kullaniimak tizere 4734 sayill Kamu ihale
Kanunu kapsaminda tedarik edilecek "Cerrahi Alet Paketleme Rulosu (Seffaf Sterilizasyon
Rulosu)" Grunlerinin teknik, fiziksel, kimyasal ve biyolojik ozelliklerini, tagimasi gereken
uluslararasi kalite standartlarini, belgelendirme zorunluluklarini ve Kamu ihale Kurumu (KiK)
mevzuati cergevesindeki teslimat ile muayene sartlarini kesin, yoruma kapall ve baglayici
hatlarla belirlemektedir. Tedarik edilecek urtin, sterilizasyon uygulamalarinda tibbi
malzemelerin paketlenmesi igin ozel olarak tasarlanmis olmali ve tibbi malzemenin
sterilizasyon islemi sonrasindan, ameliyathane veya klinik alanda hastaya kullanimina kadar
gegen sire zarfinda her tirl( patojen mikroorganizmadan, bakteriden, viriisten ve gevresel
kontaminasyondan mutlak surette korunmasini saglayacak ust duzey steril bariyer sistemi
formunda imal edilmis olmahidir. Kamu hastanelerindeki enfeksiyon kontrol programlarinin
temelini olusturan bu ambalajlama materyali, hastane enfeksiyonlarinin (nozokomiyal
enfeksiyonlar) snlenmesinde kritik bir bariyer gorevi Ustlendiginden, idarenin belirledigi
Saglikta Kalite Standartlari (SKS) gerekliliklerine tam uyum saglamak zorundadir. Teklif
edilen riinlerin, hastanenin mevcut sterilizasyon mimarisine ve is akig proseslerine higbir
aksakliga mahal vermeyecek sekilde entegre olmas! zorunludur.

2. Cihaz Uyumlulugu ve Termodinamik Proses Dinamikleri

Tedarik edilecek seffaf sterilizasyon rulolari, hastane envanterinde aktif olarak kullaniimakta
olan, medikal endustri standardi déner merdaneli 1s1 ile kapatma (rotary heat sealer)
cihazlan ve yiiksek hacimli buharll sterilizatorler ile kusursuz bir termodinamik uyum iginde
caligmaldir. Kapatma cihazlarinda uygulanan 150°C ile 200°C araligindaki yiksek 1sil
yapistirma islemlerinde; rulonun kopolimer filminin erimesi, biizismesi, deforme olmasi,
medikal kagida diizensiz yapisarak cihazin teflon kapl rezistanslarina zarar vermesi veya
rulo seridinin cihazin entegre yazicl donanimina ve kesme bigaklarina sikigmasl gibi
operasyonel aksakliklara kesinlikle mahal verilmemelidir. Rulolar, on vakum sistemli
otoklavlarda uygulanan ani basing degisimlerine (derin negatif basing fazlarina ve ardigik
pozitif basing enjeksiyonlarina) karsi en uist seviyede mekanik bariyer dayanimi gostermeli,
134°C ve 2.1 bar (veya 121°C ve 1.1 bar) standart sterilizasyon donglist sirasinda patlama,
yirtilma, delinme veya bariyer sisteminin mikro gozeneklerinde geri déndurilemez
deformasyon olusumu sergilememelidir. Sterilizasyon odasinin homojen buhar dagilimini
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engellemeyecek yapida tasarlanmig olan bu materyaller, buharin paket igerisine hizla nufuz
etmesini ve dongu sonundaki kurutma fazinda yogusma (kondansasyon) olusumunu
minimize ederek paketin tamamen kuru gikmasini saglamalidir.

3. Biyouyumluluk, Toksikolojik Giivenlik ve Hasta Koruma
Protokolleri

Tibbi paketleme materyalinin molekuler yapisinda veya ylizeyinde bulunan hicbir kimyasal
bilesen, sterilizasyon isleminin yuksek 1sl, buhar ve basing kosullari altinda veya sonrasinda
depolama asamasinda cerrahi aletlerin tizerine toksik kalinti birakmamalidir. Uretici firma,
grintn insan dokusu ile dolayl temasinda veya cerrahi aletlere gecebilecek mikro-kalintilar
baglaminda hiicresel diizeyde tamamen giivenli oldugunu bilimsel verilerle kanitlamak
sorundadir. Bu baglamda, 1ISO 10993-5 standardina (Tibbi Cihazlarin Biyolojik
Degerlendirmesi - Bslum 5: Vicut Diginda Yapilan Sitotoksisite Deneyleri) uygun olarak,
uluslararasi akreditasyona (TURKAK veya ILAC/EA tarafi) sahip bagimsiz bir referans
laboratuvarindan alinmis, rinin sitotoksik reaksiyona neden olmadigini agikga belirten in
vitro sitotoksisite test raporu mutlak surette ihale komisyonuna sunulmalidir. Son kullanici
olan ameliyathane personelinin mesleki saghgi ve invaziv cerrahi operasyon gegiren hasta
glivenligi agisindan, kopolimer naylon veya kagit katmanlarinin birlestiriimesinde kullanilan
adezivler kesinlikle solvent icermemelidir; malzemenin solvent (¢ozucl) bazli bilesiklerden
arindirimis oldugu spesifik analitik testlerle belgelenmeli ve ihale dosyasinda resmi kanit
olarak idareye teslim edilmelidir.

4. Sterilite Koruma Suresi, Raf Omrii ve Hizlandinlmisg Yaslandirma

Terminal sterilizasyon isleminden gecmis paketlerin, hastane merkezi sterilizasyon
deposunda ve ameliyathane steril alanlarinda uygun depolama kosullari (15°C - 25°C
sicaklik ve %30 - %60 bagil nem araliginda) altinda, steriliteyi koruma yetenegi bagimsiz
kuruluslarca belgelendirilmis olmalidir. Uriinuin kendi fiziksel ve kimyasal raf 6mru (miadi),
tiretim tarihinden itibaren kesinlikle 5 (bes) yil olmalidir. Rulolarin 5 yillik uzun raf émri
boyunca steril bariyer ozelligini, mekanik butinloguna ve kimyasal kararliligini muhafaza
ettigine dair, ASTM F1980 standardina (Tibbi Cihazlar igin Steril Bariyer Sistemlerinin
Hizlandirimis Yasglandirmasi icin Standart Kilavuz) gére yaplimig hizlandiriimis yaslandirma
(accelerated aging) simulasyonu sonrasinda gerceklestirilen sizdirmazlik ve mukavemet
testi analiz raporlari bulunmali ve ihale komisyonuna sunulmalidir. Ayrica, drinin buhar
sterilizasyonu (steam sterilization) islemine tabi tutulduktan sonra, bagimsiz ve akredite bir
mikrobiyoloji laboratuvarindan alinmis, olay bazll kontaminasyon istisnalar haric olmak
tizere, en az 6 (alti) ay boyunca sterilligini korudugunu, mikrobiyal gegise (bio-barrier
penetration) izin vermedigini kanitlayan bilimsel test belgeleri ihale dosyasina mutlak surette
eklenmelidir.

B. Teknik ve Fiziksel Ozellikler

1. Medikal Kagit Katmaninin Yapisal Analizi ve Gozenekliligi

Cerrahi alet paketleme rulosu, iki farkli bariyer katmaninin yuksek teknoloji ile
birlestiriimesinden olugan hibrit bir formda olmalidir. Rulonun ist (veya alt) yliziin olugturan
birinci bariyer, buharin, etilen oksit gazinin veya diger sterilizan ajanlarin paket icerisine
kontrolli bir sekilde nifuz etmesine olanak taniyan, déngu sonunda icerideki havanin ve
buharin hizla tahliye edilmesini saglayan, ancak sterilizasyon sonras| ortamdaki higbir
patojen mikroorganizma gegisine kesinlikle izin vermeyen (tortuous path - dolambagli yol
prensibi ile galisan) medikal sinif kraft kagittan imal edilmelidir. Bu sellloz bazli medikal
kagidin gramaj agirhgi, yiksek vakum kuvvetlerine karsi gokme direnci saglamasi amaclyla
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metrekare bagina kesinlikle en
altindaki kagit agirliklari, otokla

ayrigmalarina (fiber separation) neden
Kagidin gbzenek (por) yapis!, buhar mo
verirken, en kiiciik bakteriyel sporlarin (yakla
edecek uluslararasi standartlardaki spesifik gegirgenlik

az 60 gram (60-70 g/m? araliginda) olmalidir. 60 g/m?
vin negatif basing evrelerinde mikroskobik yirtiimalara ve lif

Wateryal Katmani

Kriteri

olacagindan kati surette kabul edilmeyecektir.
lekillerinin (yaklagik 0.0003 mikron) gegisine izin
sik 1-2 mikron) gegisini mekanik olarak bloke
degerlerine sahip olmalidir.

Spesifikasyon ve Teknik Kalite IMinimum Karsilama Degeri /

Standardizasyon

Medikal Kagit Bariyeri

Seliiloz bazl, yuksek
mikrobiyal bariyer ozellikli,
gozenekli tibbi kraft

Minimum 60 g/m? - Maksimum
70 g/m? agirhk

Seffaf Kopolimer Film

Cok katmanli Polietilen
Tereftalat (PET) ve Cast

Polipropilen (CPP) ekstrizyonu

Kesinlikle en az 5 katman, 2 50
mikron kalinlik

islem Indikatort Murekkebi

metalsiz ve kursunsuz

formiilasyon

lslem takibi igin su bazli, agir  |ISO 11140-1 Sinif 1 (Tip 1)

parametre uyguniugu

Kenar Kaynak Geniglidi

Yiksek basing altinda

genis dikig alan!

Sirekli formda minimum 7 mm

ayriimayi onleyen goklu kanal / |bariyer kalinhgi

2. Kopolimer Filmin Polimerik Dinamikleri ve Katman Mimarisi

Rulonun medikal kagit digindaki dig
disaridan idari ve klinik personel tara
tanimlanmasini saglayan, seffaf yap!

er yiizil, paketlenen tibbi aletlerin ve cerrahi setlerin
findan net bir sekilde gorilmesini, saylimasini ve
da veya goz yorgunlugunu dnlemek amaciyla hafif

renklendirilmis (drnegin soluk mavi veya yesil tonlarinda), yirtilmaya, delinmeye ve aginmaya

karsi olaganistll yuksek mukavem

olugmalidir. Seffaf film tabakas
kiyasla otoklav igerisinde cok d

5 (bes) ardisik polimerik kattan

minimum 50 mikron olmaldir. Filmin dis atmosfere ba

Tereftalat (PET) katman, isi ile
bantlarinin yiiksek isisina (yakl

saglamalidir. Filmin i¢ kisminda, me
yapigmay! (heat seal) gergeklest
katmanlar ise; yiksek isisal yapisma saglamhgi, kon
aseptik agiima (clean-peel) ozellik
direnci sunmalidir. Tedarikgi firma tarafindan

et gosteren gok katmanli kopolimer filmden (PET/CPP)

I, piyasadaki standart ve disuk maliyetli iki katmanli filmlere
aha dayanikli, mekanik strese kars! esnek ve kesici/delici
aletlerin olusturacagi yirtiima direnci agisindan dstiin olmasini saglamak amaciyla kesinlikle
olugsmalidir. Bu bes katmanli film yapisinin toplam kalinhg

kan kisminda yer alan Polietilen

kapatma makinesinin (sealer) dogrudan temas eden teflon
astk 200°C) kars! Ustin bir erime direnci ve yapisal stabilite

dikal kagt ile mikroskobik diizeyde temas ederek isil
iren Cast Polipropilen (CPP) veya modifiye PP esasli i¢
trolli esneklik ve ameliyathanede
lerinin yani sira olaganusty bir yalitim ve mekanik yirtiima
teklif edilen Grtnun filminin yapisal olarak

kesinlikle bes katli polimer matrisinden olustugu, Turkiye'de yerlesik akredite edilmis bir

bilimsel enstitll, laboratuvar veya iniversi

islak imzall veya elektronik teyi
belgelendirilmelidir.

te materyal bilimleri béliiminden alinmis resmi,

tli test raporlar ile dogrulanmali ve ihale komisyonuna

3. Kenar Kaynak Mukavemeti, Basing Direnci ve Kopma Testleri

Cerrahi alet paketleme rulolarinin her iki kenarind

ve basingli ekstriizyon yontemi

Bu fabrikasyon dikis noktalari, yiksek basingli ve f
déngulerinde olusan patlatma kuvvetlerine karg! ke
korumalidir. Kenar kaynak kisimlari, sterilizasyon guven

yle birlestiren I1s1 ka

a, medikal kagit ile kopolimer filmi termal
ynaklari (seal/dikis noktalart) bulunmalidir.
raksiyonel derin vakumiu otoklav

sinlikle ayriimamali ve sizdirmazligini
ligini maksimize etmek ve mikro-

catlak olusumunu snlemek amaciyla en az 3 (U¢) ardisik sira (goklu kanal yapisi) veya
a en az 7 (yedi) milimetre (mm) genigliginde kalin bariyer
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seklinde imal edilmelidir. Avrupa Standartlar Komitesi (CEN) tarafindan yayimlanan TSEN
868-5 standard! "EK D" (Annex D) test metodolojisine gore, medikal tesislerde
(hastanelerde) buhar sterilizasyon prosesleri igin minimum kaynak ayrima direnci (seal
strength) 15 mm'lik referans test seridi bagina 1.5 Newton (1,5 N /15 mm) olarak
belirlenmistir. Ancak, Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi idaresinin hastane enfeksiyonlarini
sifira indirme hedefi ve artiriimis kalite talebi dogrultusunda, ihaleye teklif edilecek Uranun
kenar kaynak direnci averaj degerinin (tensile strength) yasal asgari limitlerin gok Uzerinde,
en az 3 (iig) Newton oldugu (= 3N/ 15 mm), TURKAK veya dengi uluslararasi
akreditasyona sahip laboratuvarlardan alinmig giincel "Seal Strength Test" (Kaynak
Mukavemeti Testi) raporlari ile belgelenmeli ve inale teklif dosyasina mutlak surette
eklenmelidir. S6z konusu testlerin, TS EN 868-5 Ek D proseddrlerine tam uygun olarak,
kalibrasyonu yapilmig cekme cihazlarinda (tensile tester) 200 + 10 mm/dakika sabit gekme
hizinda yapildigi, sunulan raporda parametrik olarak agikga beyan edilmelidir. Daha dusuk
gcekme hizlarinda manipile edilmis veya averaj degeri 3 Newton'un altinda olan test
raporlarina sahip uranler, teknik sartnameyi karsilamadigi gerekgesiyle teknik degerlendirme
asamasinda dogrudan reddedilecektir.

4. Aseptik Sunum Sartlari ve Temiz Soyulma (Clean-Peel)
Mekanizmasi

Ameliyathane ortaminda, Kritik cerrahi aletlerin ve implantlarin steril sahaya aktariimasi
(aseptik sunum) islemi sirasinda, ambalajin hatasiz, kontrollil ve partikdl birakmadan
aciimasi en st dizey guvenlik kurahdir. Bu nedenle tedarik edilecek Uriin, kusursuz ve
plriizstiz bir "Clean-peel" (temiz ve lifsiz agilma) mekanizmasina sahip olmalidir. Paketin
seffaf kopolimer film ve medikal kagit kisimlari ameliyat hemsiresi tarafindan birbirlerinden
ayrilirken; kopolimer film kagittan veya kaynak noktasindan yirtiimadan, pargalanmadan ve
kopmadan ayrilmali, kagit yuizeyinden hicbir sekilde gbézle gorullr veya mikroskobik boyutta
selliloz partikili (kagit tozu) koparmamall, ameliyathane havasina tozlanma yoluyla
partikuler seluloz lifi salgilamamalidir. Kagittan kopan mikro-liflerin hastanin acik yara
bélgesine dusmesi durumunda olusabilecek yabancl cisim granulomu (foreign body reaction)
riski gz onune alindiginda, bu szellik hayati onem tasir. Ayrica, ayriima islemi
tamamlandiktan sonra seltiloz kagit katman tizerinde herhangi bir film kalintisi, adeziv
uzamasl veya polimerik leke birakilimamalhdir. Steril edilmis paketin agiimasi esnasinda
olusabilecek tozlanmalardan kaynaklanan capraz kontaminasyon (bulasma) riski butiniyle
sifira indirimelidir. Ameliyathane personelinin acil durumlarda paketi dogru yonden
tereddutsiiz agmasini yonlendiren, kolaylastiran ve yirtiimay! onleyen "Acilis Yoni" simgesi
(chevron / ok isareti) Urnun iizerinde, belirgin ve kalici bir sekilde baslli olmahdir.

5. Kimyasal islem indikatorlerinin Biyokimyasal ve Fiziksel Sartlar

Gergeklestirilen sterilizasyon dongusunun gerekli 1s1, buhar ve zaman parametrelerine
ulagtigini ambalaj disindan gozle gorilir bigimde teyit etmek amaciyla, her bir rulonun kenar
seridi tizerinde uluslararasi standartlara uygun formiile edilmis basili kimyasal indikatorler
bulunmahdir.

e Rulolarin fabrika gikiginda, tek bir serit Uzerinde mutlak surette en az 2 (iki) adet farkli
islem indikatoru kalici olarak yer almahdir; bu indikatorler hastane blnyesinde en
yaygin kullanilan buhar (Steam) ve etilen oksit (EQ) sterilizasyon yontemlerinin her
ikisi icin de tasarlanmig entegre indikatorler olmalidir. Ek olarak, eger idare hidrojen
peroksit (H202) plazma sterilizatorlerinde kullanmak tzere ézel rulo tyvek talep
ederse, bu rulolarda plazma indikatort bulunmalhdir.

e Ambalaj u_zerindeki bu kimyasal indikatorler, ISO 11140-1 ("Sterilizasyon islemi Igin
Kimyasal indikatorler - Bslum 1: Genel Sartlar”) standardina gore Uretilmis Tip 1 (Sinif
1 - Proses indikatorleri) islem indikatorleri vasfini tam anlamiyla tagimalidir.

e indikatorlerin kimyasal renk degisimleri (6rnegin buhar indikatori igin pembeden
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- siyaha veya koyu kahverengiye, etilen oksit icin agiktan koyuya déntstim) ambalaj
tizerindeki referans renk skalasina uygun olarak net, gozle ayirt edilebilir, stpheye yer
birakmayan, homojen ve keskin bir sekilde gergeklesmelidir. Kismi renk degisimi
gosteren veya referans renge tam ulagmayan indikator boyalari kabul edilmeyecektir.

e Indikatorlerin baskisinda kullanilan mirekkepler kesinlikle su bazli kimyasal
formulasyona sahip olmali ve kursun, civa, kadmiyum gibi agir metaller ile solunmasi
veya dokunulmasi halinde insan saghgina zarar verebilecek hicbir toksik madde
icermemelidir.

e Tasarim guvenligi ve medikal regiilasyonlar agisindan; gaz ve buhar indikatorleri ile
standartlarin zorunlu kildig1 diger basili metinler (tretici logosu, lot no vb.), sadece ve
sadece medikal kagt ile kopolimer film arasindaki "bariyer" (kenar kaynak/dikis)
sinirlari icinde (fabrika kaynak bandi tizerinde) yer almali ve yerlesimleri asil
sterilizasyon bolgesinin (paket igeriginin konuldugu, aletin temas ettigi i¢ alanin)
kesinlikle disinda kalmahdir. Rulonun bariyer bolgesi haricindeki seffaf i veya dis
alanlarinda higbir logo, yazl, yonlendirme ibaresi veya mirekkep izi yer almamalidir.

e indikatér murekkeplerinin, beyan edilen 5 yillik miat (raf 6mrii) boyunca kimyasal
reaktivite ve fiziksel stabilite &zelliklerini koruduguna dair, ASTM standartlarina uygun
hizlandiriimig yaslandirma sonrasl ISO 11140-1 standardina gore yapilmis "Indikator
Performans ve Kararlilik Testi" sonuglarini iceren gecerli analiz raporlari komisyona
belgelendirilmelidir. Ek olarak, sterilizasyon iglemi basarili bir sekilde tamamlandiktan
sonra, reaksiyona giren indikatoérlerin ulastiklari nihai rengi (siyah/koyu kahve) ortam
1s1g1 altinda en az 6 (alti) ay boyunca solmadan, silinmeden ve ilk bastaki rengine geri
dénmeden koruduguna dair analiz raporu idareye resmi kanit olarak sunulmalidir.

C. Standartlar, Kalite Belgeleri ve Yasal
Regtilasyonlar

Kamu kaynaklarinin hukuka uygun ve verimli kullanimi, idari sartnamelere uyum ve hasta
glvenligi politikalar geregdi, satin alinacak tibbi sarf malzemelerinin tretim bandindan
hastane deposuna kadar uzanan tedarik zincirinin her agamasinda uluslararasi medikal
reglilasyonlara ve spesifikasyonlara tam uygunlugu yasal bir zorunluluktur. Ihaleye istirak
edecek istekliler (tedarikgi firmalar), asagida belirtilen standart sertifikalarini ve akredite
kuruluslardan alinmis test raporlarini ihale Dosyasi kapsaminda Kamu ihale Kurumu (KIK)
mevzuatina (Mal Alimi ihaleleri Uygulama yonetmeligi) uygun olarak, belge orijinalligi ilgili
kurumlarin cevrimici sistemlerinden (TURKAK, Avrupa Birligi Nando Veritabani vb.) teyit
edilebilir sekilde sunmalidir. istenen belgelerden herhangi birini sunmayan veya belgesinin
gegerlilik suresi ihale tarini itibartyla dolmus olan firmalarin teklifleri degerlendirme dis
birakilacaktir.

1. Temel Medikal Paketleme Standartlan Uyguniugu (TS EN 868-5
ve TS EN 1SO 11607)

e TS EN 868-5 Standardi Uygunlugu: Urtin tasanimi ve fiziki yapisi, "Sterilize Edilecek
Tibbi Cihazlar i¢in Ambalajlama Malzemeleri ve Sistemleri - Bolum 5: Isiyla ve
Kendinden Kapatilabilir Kagit ve Plastik Filmden Posetler ve Rulolar - Ozellikler ve
Deney Metotlar" (Packaging materials and systems for medical devices which are to
be sterilized) standardinin en guincel ulusal veya ulusiararasi versiyonunun (BS EN
868-5, DIN EN 868-5 vb.) tum normatif gereklilikieririt eksiksiz bicimde kargilamaldir.
ihaleye sunulan markaya ve Jriine ait, bu standarda uygunlugu belgeleyen "TS EN
868-5 Sertifikas!” mutlaka bulunmali ve bu sertifika TURKAK (Turk Akreditasyon
Kurumu) veya uluslararasi karsilikl tanima anlagrmalarina (EA, IAF, ILAC) taraf olan
akredite bir belgelendirme kurulusundan alinmig olmalidir. Ureticinin kendi kendine
beyan ettigi (self-declaration) test raporlari, bagimsiz laboratuvar onayl tasimadig!
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. siirece bu madde kapsaminda kabul edilmeyecektir.

TS EN ISO 11607 Standardi Uygunlugu: Rulo ambalajin tum yagam dongusi,

tasarimi ve tretim makinesi prosesleri, kiiresel bir standart olan "Steril Edilen Tibbi

Cihazlar igin Ambalajlama - BOIUm
Ambalajlama Sistemleri I¢in Kurallar

islemleri igin Gegerli

ambalajin mikrobiyal bariyer ozelliginive g
(6rnegin ASTM F1608 standardina uygun
ibraz etmelidir.

ihale komisyonuna

1: Malzemeler, Steril Bariyer Sistemleri ve
" ile "Bolim 2: Sekillendirme, Kapatma ve Montaj

Kilma Sartlar” spesifikasyonlarini karsilamalidir. istekli,

ecirmezligini kanitlayan spesifik raporlar
hava gegirgenlik ve mikrobiyal gegis testleri)

2 Uretim Tesisinin Kalite Yonetim Sistemi Sertifikasyonlari

e Uretici firma, medikal cihazlar igin uluslarar
minimize etmeyi amaglayan "TS EN ISO 13
Sistemleri - Muhendislik ve Mevzuat Sartlar!”

asi kabul goren ve dretim hatalarini
485: Tibbi Cihazlar Igin Kalite Yonetim
(Medical devices — Quality

management systems — Requirements for regulatory purposes) kalite glivence

belgesine sahip olma

uretimini igermelidir.

e Buna ek olarak, uret

"ISO 9001: Kalite Yonetim Sistemi

ici firmanin

Lidir ve bu belgenin kapsami dogrudan

sterilizasyon rulosu

genel idari ve operasyonel isleyisini kanitlayan guncel
" pelgesine sahip olmasi zorunludur.

Talep Edilen Belge / Test
Raporu Adi

Vasal ve Normatif Referans

KIK Kapsaminda ihale Sunum
Sartl

CE isareti (MDR/MDD
Uygunluk Beyani)

vrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatl

Islak imzali kopyasi veya
elektronik teyitli asli

TS EN 868-5 Uygunluk Belgesi

Fiziksel/mekanik parametrelerinTURKAK veya ILAC/EA Onayli

onay! Kurulustan
TS EN I1SO 13485 Sertifikas! Uretici Tesis Kalite Yonetim Gecerlilik tarihi ihale guninde
Sistemi aktif
Sitotoksisite Test Raporu (ISO Toksik kalinti igermediginin Bagimsiz, akredite referans
10993-5) kaniti laboratuvarindan

Hizlandinimis Yaslandirma
nalizi

validasyonu

5 yillik raf émrandn laboratuvar

ASTM F1980 standardina
uygun test protokold

3. Saglik Bakanh@ Uriin Takip Sis

e Ihaleye teklif edilecek olan steril
sartlarini kargiladigini gosteren

Medical Device Reg

tgglmalldw.
e Urlinlerin tamami,

Kurumu (TITCK) tarafindan yone
"Tibbi Cihaz" statiisiinde sisteme &
ihaleye katilan istekli firma (tedarikgi ana firma,
sistemi tizerinde bahsi gegen Urann barkodu/UBB

temi (UTS) ve CE isareti Kayitlari

izasyon rulolari, temel insan saglhig! ve guvenligi
yurarlikteki Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne (Avrupa Birligi

ulation - MDR (EU) 2017/745 veya yasal gegis stirecindeki MDD
93/42/EEC) tabi olarak dretilmis olmali ve tizerinde medikal sinif "CE” isareti

Tirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanlig!
tilen "Uriin Takip Sistemi” (UTS) dijital platformunda
ksiksiz kayith olmalidir.

distribttor veya yetkili bayi), UTS
(Ulusal Bilgi Bankas!) numarasi

Turkiye llag ve Tibbi Cihaz

icin Saghk Bakanhg! tarafindan resmi olarak onaylanmig gegcerli "Bayi", "ithalatg!" veya

“Uretici” yetkisine sahip olma
degerlendirme asamasinda Agri Egiti

tarafindan eszaman

edilecektir. Sistemde "Kayitli islemi Tamamlanmis”

I olarak UTS portali tizerinden

eslesmesi saglamayan, yetki belgesi bulunmayan ve

saghgini tehdit ettigi
gekme) bulunan urd

Mele Des

et
L aal

gerekgesiyle satig! durduruian /

Lidir. UTS kayitlari ve bayi yetki durumlari, ihale

m ve Arastirma Hastanesi ihale Komisyonu
barkod sorgulamasi yapilarak teyit
stattisiinde olmayan, barkod

ya TITCK tarafindan halk
piyasadan toplatiima karari (geri

nler kesinlikle ihale dis1 birakilacaktir.

)
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4. Temiz Oda (Clean Room) Kontrollii Uretim Ortami Sartlan

e Tibbi sarf malzemenin ilk tretim anindan itibaren biyouyumlulugunu saglamak ve
ambalaj Uizerindeki baslangI¢ mikrobiyal yukinu (bioburden) ile toz/partikil limitlerini
uluslararasi medikal standartlarda glivence altina almak amaciyla; rulolarin dretim,

kesim ve sarim islemlerinin mutlaka partikil ve havalandirma (HEPA filtreli) yonunden
siki kontrollii ortam olan "Temiz Oda" (Clean Room) sartlarinda (ISO 14644-1
standardina gore minimum ISO Class 8 sinifinda) gergeklegtirndigi belgelendirilmelidir.
Uretim yapilan ortama ait havadaki metreklp basina dusen partikil oranlarini ve
mikrobiyal yukl dogrulayan, akredite bir test kurulusu veya validasyon firmasl
tarafindan periyodik olarak kalibre edilip duzenlenmis "Temiz Oda Partikul Analiz vé
Validasyon Raporu” ihale dosyasina eklenmelidir.

D. Ambalaj, Teslimat, Muayene Sartlar ve Yasal
Mieyyideler

Bu bélum, kamu ihale streclerini dizenleyen 4735 Sayill Kamu ihale Sozlesmeleri Kanunu
ve KIK Mal Alimlari Denetim, Muayene ve Kabul islemlerine Dair vonetmelik hikumleri esas
alinarak titizlikle hazirlanmig olup, idare ile yuklenici arasindaki fiziksel teslimatin, lojistik
standartlarin, kalite kontrol sireglerinin ve ayipll mallara kars! uygulanacak cezai
yaptinmlarin yasal gergevesini olusturur.

1. Fiziksel Ebatlar, Sarim Uzunlugu ve Uretim Toleranslari

e Hastanenin merkez sterilizasyon tinitesinde kullanilan otomatik kesme makinelerine
entegrasyonun saglanmasi ve fire oraninin hesaplanabilmesi igin; teklif edilen ve
teslim edilecek her bir rulo seridinin boy uzunlugu kesintisiz olarak ve ek yeri
olmaksizin tam 200 metre (200 m) standart uzunlukta olmalidir. idare tarafindan
hidrojen peroksit (plazma) sterilizatorleri iin tyvek tipi rulo talep edilmesi durumunda
bu 6zel Urinlerin boyu standart 70 metre olacaktir.

e Malzemeler, idarenin ihtiyag Listesinde ve Birim Fiyat Teklif Cetvelinde belirttigi en
(genislik) olcilerine gore (6rnegin; Klinik gereksinimlere bagl olarak 5 cm, 7.5cm, 10
cm, 15cm, 20 cm, 25 cm, 30 cm, 40 cm, 50 cm vb. standart en ebatlarinda) tam
sayllarda teslimat yapiimaldir.

e Rulolarin genislik ve boy olcllerinde global endustriyel Uretim standartlarina uygun
olarak en fazla £ %1 veya sartnamede acikga belirtimisse £ 1 cm yasal Uretim pay
toleransi kabul edilebilir. Bu sinirlarin 6tesindeki olU sapmalari ret sebebidir.

e Rulolarin fabrika makara sarimlari siki, gergin ve homojen olmall, rulo kenarlari (kagit
ve film kesitleri) makine korligunden kaynakli olarak tiftiklenmis, kivriimis, zikzakli
kesilmis veya iplik iplik olmus (yapisal deformasyona ugramis) durumda kesinlikle
olmamalidir. Rulonun kullanim esnasinda dagilmasini, kendi tizerine yigimasini
énleyen ve sterilizasyon iinitesindeki kagit aski makinelerine, dispenserlere sorunsuz
takilabilmesini saglayan, agirhgi tasiyabilecek dirence sahip uygun capl (genellikle 76
mm - 3 ing i¢ ¢apli) ve basinca dayanikli ig karton veya plastik masura (cekirdek)
sistemi bulunmalidir.

2. Lojistik Suiregler, Ambalajlama ve Depolama Koruma Protokolleri

e Yiiksek hijyen gerektiren bu malzemeyi dig gevresel etkilerden (hastane deposundaki
nem, rutubet, floresan kaynakh UV 1gini, asiri ortam Isisi, depo tozu, uzun yol nakliyesi
esnasinda olusabilecek fiziki darbeler ve potansiyel biyolojik kontaminasyon) korumak
amaciyla; uretilen her bir rulo, fabrika cikisinda teker teker veya ebatlarina gore
gruplar halinde 1stya dayanikli saydam polietilen malzeme (shrink wrap / srink film) ile
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- vakumlanarak sikica ambalajlanmig (kaplanmis) olmahidir. Srink kaplamasl

bulunmayan, ambalaj! yirtilmig, deforme olmus, delinmis veya tagima kolisine giplak
olarak konulmus drunler, sterilitesinin bozulma riski nedeniyle muayene komisyonu
tarafindan kati surette reddedilecektir.
Srink ile koruma altina alinmis her bir rulo, griintin tasima esnasinda ezilmesini,
katlanmasini ve dairesel formunu kaybetmesini dnleyecek nitelikte, hasar gérmeyecek
patlama direncine (burst strength) sahip kendi orijinal oluklu mukavva tasima
kutularinda (kolilerinde) idareye teslim edilmelidir.
Uriin tedarik zinciri izlenebilirligini saglamak ve uluslararasi regulasyonlara uymak
adina, teslimati yapilan dis kolilerin tizerinde ve srink icindeki her bir rulonun kagit
bariyer ambalajinda (kenar bosluklarinda) su bilgilerin okunabilir, kimyasal silinmeye
direncli ve uluslararasl tibbi semboller (EN ISO 15223-1 standardina uygun)
kullanilarak basilmig olmasi zorunludur :

o Uretici firmanin tam ticari unvani ve tescilli kurumsal logosu.

o Urtintin tam &lgusl (Geniglik cm X Uzunluk 200m).

o CE Isareti ve trin sinifini belirten onaylanmig kurulus (Notified Body) numarasl
(varsa).
Uretim tarihi ve Son kullanma tarihi (ay ve yil olarak, silinemez formatta).
Orijinal ve izlenebilir Lot / Parti numarasi (Parti no/Bacth no).
Klinik kullanim igin sterilizasyon agma yonu (chevron) gostergesi.
“Hasarli veya yirtik paketleri kullanmayiniz" ibaresi veya buna esdeger
mahiyette uluslararasi bilgilendirici glvenlik uyarisi sembold.

o Urunin tretiminde referans alinan uluslararasl standartlarin (TS EN 868-5 vb.)

isimleri.

Her paketin veya orijinal mukavva kutunun igerisinde, rinin depolama sicaklik/nem
kosullarini, kapatma cihazina takma ve 1si ayarlama talimatlarini ve ozellikle islem
indikatorlerinin sterilizasyon &ncesi ve sonrasi renk dénisum referanslarini
(kalibrasyon skalasini) iceren, anlasiir bir Tirkge dilinde hazirlanmig resmi kullanim
kilavuzu veya prospektis bulunmalidir.

0O O O O

3_jhale Oncesi Numune Degerlendirme ve Laboratuvar Test
Prosediirleri

Kamu ihale Kanunu'nun ilgili maddeleri ve ihale sartnameleri uyarinca, teklif edilen
malzemenin sartnamede belirtilen teknik kriterlere gorsel, operasyonel ve mekanik agidan
uygunlugunu teyit etmek, kamu zararini pesinen onlemek maksadiyla;

inaleye teklif veren tum istekli firmalar, inale teklif dosyasi ile birlikte veya inale
dokiimaninda belirtilen nihai tarih ve saate kadar idarenin ilgili satinalma birimine veya
dogrudan Merkezi Sterilizasyon Unitesi Sorumluluguna bedelsiz olarak numune teslim
etmek zorundadir.

istekliler, ihale listesinde belirtilen genislik ebatlarindan komisyonca belirlenecek (veya
sartnamede talep edilen spesifik) en az 1 (bir) ebat igin 1 (bir) adet ambalaji aglimamis
200 metrelik tam orijinal rulo irtin ve ihaleye konu edilen diger farkli ebatlardan az
sarimli veya en az 5 metrelik kesilmis numuneler vermekie mukelleftir. Numune
getirmeyen, numuneyi eksik teslim eden veya numune tutanag! bulunmayan firmalarin
teklifleri, KIK mevzuati geregi teknik degerlendirmeye alinmaksizin dogrudan
reddedilecektir.

Teslim edilen bu numuneler, Agr Egitim ve Aragtirma Hastanesi Enfeksiyon Kontrol
Komitesi Hekimleri ile Merkezi Sterilizasyon Unitesi uzman teknisyenleri tarafindan
bizzat cihaz bas! testlerine tabi tutulacaktir. Bu testler kapsaminda rulolar: hastanenin
kendi 1sitmall kapatma makinelerinde (sealer) rezistans yapigma ve kenar kaynak
mukavemeti testlerine, buharli otoklavlarda gergek sterilizasyon donglistinde indikator
renk donisim testlerine ve sterilizasyon sonrasl aseptik ayrilma (clean-peel) bariyer
testlerine tabi tutularak Klinik yeterlilikleri incelenecektir.
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. Yapilan pratik deneme testleri sirasinda; kapatma makinesinin teflon rezistanslarina

yapigan, eriyen, otoklavin vakum déngisiinde patlayan veya yirtilan, indikatora
standart dig! veya soluk renk veren, acilis sirasinda partikil ve lif birakan veya fiziksel
muayenede kagit gramaji/film kalinhig! istenilen standartlarin altinda oldugu tespit
edilen numuneler, muayene heyeti tarafindan resmi tutanak altina alinacak ve ilgili
firmanin teklifi dogrudan teknik olarak degerlendirme digi (red) birakilacaktir. Kurum,
granun uygunlugu konusundaki nihai karar Enfeksiyon Kontrol Komitesi'nin teknik
raporu dogrultusunda verecektir.

4. KIK Muayene, Kabul islemleri ve idari Reddedilme Kriterleri

e Ihaleyi kazanan yuklenici firma, sHzlesme imzalanmasini miiteakip trunleri idarenin

N

belirleyecedi siparis teslimat takvimine uygun olarak partiler (lotlar) halinde veya tek
seferde hastane ayniyat depolarina (Tibbi sarf Deposu) teslim edecektir. Fabrikadan
hastane deposuna kadar olan tagima sirasinda olusabilecek her turl( deformasyon,
isi/nem kaynakll bozulma ve fiziksel hasar tamamen yiklenicinin hukuki ve mali
sorumlulugundadir.

Teslim edilen mallarin fiziki muayene ve kabul islemleri, hastane bashekimligi
tarafindan usulline uygun kurulan "Muayene ve Kabul Komisyonu" ile Merkezi
Sterilizasyon Unitesi uzmanlarinin istirakiyle, KIK Mal Alimlari Denetim, Muayene ve
Kabul Yonetmeligi ile 1SO 2859-1 (Kabul Orneklemesi igin Ornekleme Prosedurleri)
standardi referans alinarak istatistiksel orneklem yoluyla yapilacaktir.

Muayene komisyonu, teslim edilen her farkli lot numarall (Gretim serisi) trunden
rastgele koliler agip numune segerek, urtinlerin teknik sartname maddelerine
putuniyle uygunlugunu kontrol etme hakkina haizdir. Komisyonun gorsel veya fiziksel
testlerinde stipheye dusulmesi, malzemede kronik bir hata saptanmasi halinde, idare
teslim edilen urtinlerden rastgele numuneler alarak, masraflari tamamen yikleniciye
ait olmak tzere TURKAK veya dengi uluslararasi akredite bir referans laboratuvarinda
(6rnegin TSE |aboratuvarlarinda) sartnamede belirtilen fiziksel (kopma, yirtiima) ve
kimyasal (toksisite, indikator) testleri yaptirma hakkina mutlak surette sahiptir. Alinan
akredite test sonuglarinin sartnamede belirtilen uluslararasi EN, ISO veya mukavemet
(Newton) sinirlarinin altinda (olumsuz) gikmasl durumunda, sadece test edilen
numuneler degil, o lot numarasini tagiyan teslimatin tamami kesin olarak reddedilecek
ve hastane stoklarina alinmadan yikleniciye iade edilerek derhal yenisi ile degisimi
yazili olarak talep edilecektir.

5. Garanti Sartlari, Ayiph Mal Degisimi ve Cezai Mueyyideler

e Tedarik edilen drunler, imalat strecinden kaynaklanan gizli Uretim hatalarina, materyal
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kusurlarina, indikator miirekkebi bozukluklarina ve fabrikasyon ambalaj/srink
hatalarina kars! fatura tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil sreyle yiklenici firmanin tam
garantisi kapsaminda olmak zorundadir.

Muayene komisyonundan gecerek teslim alinan ve hastane depo stoklarina giren
uranlerin gunlik Klinik kullanimi esnasinda; kapatma cihazlarinda 1sil yapigmada
spontane ayriima, otoklav iginde vakum kuvvetiyle patlama, henuz raf 6mri bitmeden
indikator renginde kimyasal solma veya kutu/grink yirtiimasindan kaynakli sterilite
kaybi gibi ayipli mal (defective goods) statisiine giren uretim ve materyal tasarim
kaynakli hatalar tespit edildigi an, irune ait kullanim islemi durdurulacak ve hastane
personeli tarafindan lot numarasi da belirtilerek durum resmi tutanak altina alinacaktir.
Yiklenici firma, idare tarafindan kendisine yapilacak resmi yazili tebligati (KIK ve ilgili
Turk Borglar Kanunu nezdinde) miteakip en gec 15 (on bes) i gund icerisinde,
hatali/ayiph Grnleri bilabedel (hicbir ek nakliye veya fatura creti talep etmeksizin) bu
sartnameye tam uygun yeni, orijinal ve farkli lot numarali taze uranlerle degistirmek
zorundadir. Degigim gerceklestirilene kadar gegen slre zarfinda Merkezi Sterilizasyon
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. Unitesi'nin ig akiginin durmasi, malzeme ambalajlanamamasi veya ameliyat
vakalarinin iptal edilmesi gibi durumlardan dogacak her turlt maddi, manevi, tibbi
zarar ve risklerden tedarikgi firma hukuken ve dogrudan sorumlu tutulacaktir.
Hastanenin stok devir hizini korumak ve son kullanma tarihi gegmis malzeme riskini
sifira indirmek maksadiyla; eger mal teslimat asamasinda son kullanma tarihine
(miadina) gok az bir siire kalmig run teslim edilmek istenirse, komisyon bu artnleri
kesinlikle hastane deposundan iceri almayacak ve idareye dogrudan iade edecektir.
Teslim edilen rulo ambalaj urunlerinin raf émri, maln idareye fiziksel olarak teslim
edildigi tarih itibaryla, sartnamede beyan edilen 5 (bes) yillik toplam orijinal raf
smrinin en az 4/5' (dortte besi) kadar uzun olmalidir. Bu kurala uymayan miadi yakin
teslimatlar kosulsuz sartsiz reddedilir.

Birim fiyat teklif cetvelinde, idari sartnamede ve nihai sozlesmede yer alan tum yasal
yikumlaliikler ile bu detayli teknik sartnamede zikredilen hususlarin herhangi bir
maddesinin yiklenici tarafindan ihlali veya aksatiimasi durumunda, 4735 sayill Kamu
ihale Sozlesmeleri Kanunu ve yururlikteki Sozlesme Tasarisi yaptiim maddeleri
(gecikme cezasl, sdzlesmenin tek tarafll feshi ve kesin teminatin irat kaydedilmesi
dahil) eksiksiz ve tavizsiz bir bicimde tatbik edilecektir. Yuklenici, ihaleye teklif zarfi
sunarak igbu sartname hikumlerinin tamamina higbir itiraz hakki olmaksizin butindyle
riayet edecegdini pesinen kabul, beyan ve taahhut etmis sayilir. Degerlendirme
asamasinda higbir teknik ve idari maddede esneme, muafiyet veya istisna
uygulanmayacaktir. Rulonun tim kalite gdstergeleri, standart belgeleri ve kullanim
glvenligi Saglk Bakanligl normlarina ve idarenin hassasiyetlerine gore yukarida
numaralandirilan sekilde saglanmalidir.
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