EY] s
. 3 J""(_
Fl

S g DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

13/09/2022 10:37:06

*-1,# If’::
M Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Lol Doner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20226223 13/09/2022 00:00:00
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) SATIN ALINACAKTIR. ILGILENEN FIRMALARIN

20/09/2022 TARIiHi, SAAT 12:00 'E/A KADAR TEKLIFLERINi (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDAKI

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR

GERGEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

MIKROBIYOLOJIK GUVENLIK KABINI SIZDIRMAZLIK RAPORU HIZMETI 10,00 ADET
2 BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU 5,00 ADET
Teklif No : 20226223

Odeme Siiresi :

Not :  ODEME VADESI 90 GUNDUR

ILGILIKiISI  *  MELIKE ©ZYAMAN

TEL T 4122412

E-MAIL . melike.kucukel@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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ODEME VADESIi 90 GUNDUR TEKNiK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

511.0075.000 MIKROBIYOLOJIK GUVENLIK KABINI SIZDIRMAZLIK RAPORU HIZMETADET 10

511.0472.000 BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU ADET 5

1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(9109) MIKROBIYOLOJIK GUVENLIK KABINI SIZDIRMAZLIK RAPORU HIZMETI

Aciklama: Farkh Kaydet ile otomatik olarak olusturuldu( tek élgiim igin)

1.

2,
3.

Biyoguvenlik Kabini PQ Testlerini yapacak olan Test ve Dogrulama firmasi, TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC
17020:2012 gerekliliklerine gére TS EN 12469 ve/veya NSF/ANSI 79 standardi kapsaminda Akreditasyon Sertifikasina
sahip olmalidir.

Testler, TSEN12469,NSF/ANSI49 ve ISO 14644-3 standardina uygun olarakgergeklestiriimelidir.

Biyoguvenlik kabini Havalandirma Sistemi Performans Nitelendirmesi (PQ-Testleri)

3.1Kabin Asagi ve igeri ( Downflow- Inflow ) Akis Hizi Testleri

3.2Downflow Hava Hizi ve Hiz Dagilimlarinin Olgiimii (materyal koruma hizi)

3.3Inflow Hava Hizi veya Egzost Hava Hizlarinin Olgiimii (operatérii koruma hizi)

20 ® N o o W

1.

12,

Hepa Filtre ve Donanimi (Ana hepa ve egzoz hepa) Sizdirmazlik Testleri

Hava Akis Yonlerinin Tespiti ve Akigin 6zellestiriimesi (CD ile kayit altina alinarak)
Cihazin Alarm Fonksiyonlarinin Kontrolu Testleri

Hava Akig Alarmlar Testleri

Cerceve Alarmlar Testleri

Kurulumun Yerinde Degerlendiriimesi Testleri

Partikil Sayimi Testleri

. Tim testler tamamlandiktan sonra yapilan tim islemler ve test sonuglari, TS EN 12469 ve/veya NSF/ANSI 79

Standartlarina uygunlugu baz alinarak, her cihaz igin bireysel "Biyoglivenlik Kabini Havalandirma Sistemi Performans
Nitelendirmesi (PQ) Test Sonug Belgesi" diizenlenmelidir. Test sonug belgesinde TURKAK veya Uluslararasi gegcerliligi
olan Akredite Kurum Logosu bulunmak zorundadir. Tirkak logosu olmadan dizenlenen kalibrasyon belgeleri kabul
edilmeyecek bunlar igin 6deme yapilmayacaktir.

PQ Test raporlarinda cihazlara ait tim bilgiler tam ve eksiksiz olmali , rapor teslim edildikten sonra cihaza ait herhangi
bir bilgi, yanlis veya eksik ise firma, PQ Test raporunun yenilenecegini taahhut etmelidir. Eksik veya yanls oldugdu tespit
edilen PQ Test Raporlarinin firmaya bildiriimesinden en ge¢ 5 is gunu igerisinde dizeltmeler yapilarak, sertifikalar
Kuruma/Birime teslim edilmis olmalidir. PQ Test raporu degisiklidi i¢in yapilacak kargo iglemlerinin masraflar firmaya
ait olacaktir .

Yaplilan testlerin sonucuna gore kabin hepa filtrelerinin ve kabinlerin yapisal durumlari degerlendirilerek tespit edilen
teknik uygunsuzluklar ve bunlarin gideriimesine ydnelik alinmasi gereken tedbirler, firma tarafindan idareye teslim
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edilecek olan test ve 6lgiim raporu igerisinde belirtilecektir.

Yapilacak olan test ve dlgimlerde kullanilacak her turli malzeme ( alkol, temizlik malzemesi, alet, ekipman, cihaz vb.)
firma tarafindan temin edilecek ve bunun i¢in herhangi bir lcret talep edilmeyecektir

Biyoguvenlik Kabini PQ Testlerini yapacak olan Jest ve Dogrulama firmasi, PQ Testi sirasinda kullanacagi cihazlar ve
ekipmanlarinin TS EN 17025 standardina uygun olarak kalibrasyonlarinin yapilmig olmasi gereklidir. Guncel ve
gecerli kalibrasyon sertifikalarini Kurum/ Birime ibraz etmeleri zorunludur.

PQ Testlerini yapacak olan teknik personele, firma tarafindan s6z konusu testleri yapabilme yetkisi verilmis olmalidir.
Ayrica test islemlerinde calistinlacak elemanlarin isimlerini, egitimlerini ve mesleklerini bildirir liste teklifler ile birlikte
Kuruma/Birime ibraz edilecektir.

Firma, PQ Testlerini yaptidi ve ilgili standartlara uygun buldudu tum Biyoglvenlik Kabinleri igin tek tek bilgi etiketi
olugturmalidir. Bu etiketler kimyasal maddelere dayanikli, silinmez, yanmaz ve yirtiimaz 6zellikte ve kesinlikle makine
¢iktisi olmaldir. Etiket tzerinde firmanin logosu. PQ Test tarihi, testi yapan kisi, gegerlilik tarihi, Performans Test
Uygunlugu hakkinda bilgi ve izlenebilirlik i¢cin PQ Test Rapor Numarasi yazilmis olmaldir.

17. Cihazlarin test 6nceligi ve sirasi Kurum/Birim tarafindan belirlenecektir. Testler

18. PQ Testi hizmeti, sézlesmenin imzalanmasini miteakip Kurumun/idarenin belirleyecegi tarinte baglayacak ve
cihazlarin kalibrasyonu bitene kadar araliksiz devam edecektir.

19. Firma. PQ test islemlerini tamamladigi haftay! takip eden en ge¢ 5 is giini igerisinde kalibrasyon sertifikalarini
Kuruma/ Birime teslim etmelidir.

20. Firma. herhangi bir nedenle PQ Testlerini gerceklestiremedigi Biyogiivenlik Kabinlerini Kurum/Birime yazil olarak rapor
ederek herhangi bir Gcret talebinde bulunmayacaktir.

21. PQ Testleri, mesai saatleri iginde Kurum/Birimden en az 1 personelin gbzetiminde yapilacaktir.

22. Firma personeli, test ve dlgiimlerde laboratuvar hijyen kurallari ve biyo-giivenlik prensipleri konusunda gerekli tedbirleri
alarak calisacaktir.

23. Firma. PQ Testleri icin gorevlendirdigi personelin her tirli is glivenliginden kendi sorumlu olacaktir.

(10982) BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU

Aciklama :

1. Buharli Sterilizasyon Validasyonu (Otoklav Validasyonu) galismasi TS EN ISO 17020 akreditasyonuna ve TS EN ISO
17665-1, TS EN ISO 17665-2, TS EN 285 ve TS EN ISO 13060 standartlarina uygun kapsama sahip A tipi bagimsiz
ve tarafsiz muayene kuruluslar tarafindan gergeklestiriimelidir.

2. Bu otoklav validasyonu, 6n vakumsuz otoklavlarda gergeklestiriimemelidir.

3. Validasyonu gergeklestiren firma, validasyon silrecinde kullandigi tim cihazlarina (sicaklik olger, basing Olger,
sicaklik kalibratorii) kalibrasyon belgelerini validasyon dosyasi igerisinde sunmalidir.

4. Validasyon calismasi 6ncesi dataloggerlarin dogrulamalari yapilmali, talep edilen sicaklik degerindeki verifikasyon
Olgiim sonuglari sunulmaldir. (en az 5dk stabilizasyon goriilmeli) Sensorlerin verifikasyonundaki tim sapmalar 0,5°C
altinda olmalidir.

5. Otoklav validasyonu 6ncesinde vakum kagak testi ve Bowie&Dick testleri gergeklestirilmelidir.

Bowie&Dick testi PCD veya EN 285 standardi madde 23.1 de tanimlanan 6zel kumas ile yapilacak olup kuruluk testi
gerceklestirilecektir.

7. Bowie&Dick testinde kullanilan indikatoriin analiz sertifikasi olmali ve bu sertifika Griine ait sterilizasyon parametresine

uygun olmaldir. (134°C uygun bir paket) Bowie&Dick testine ait indikatdr ve analiz sertifikasi validasyon dosyasinda
sunulmahdir.

Ali TANAZAL

FORM NO: MYS_0030



i EYLg, 13/09/2022 10:38:43

‘:g %, DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
t‘}‘“ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Bos I1s1 dagihmi 12 adet sicaklik sensori ile her sterilizasyon programi i¢in 1 déngide yapilmalidir.

9. Tekstil, Cerrahi alet, hassas ylkler igin Grlinlerle birlikte 12 adet sicaklik sensorl kullaniimalidir. 3 kez tekrarl sicaklik
dagihmi yapilmahdir. Déngi sonrasinda yuk kurulugu élgiimelidir.
10. Otoklav validasyonunda kullanilacak dataloggerlarin arayiizlerinin yazilim validasyonu olmali, 21 CFR Part 11 uyumlu

olmalidir.

11. Calisma baslamadan &6nce Buharli Sterilizasyon Validasyonu Protokolli hazirlanarak kurum temsilcilerinden onay
alinacaktir.

12. Calisma sonunda verilen numuneler ve Buharli Sterilizasyon Validasyonu Raporu hazirlanarak kurumumuza teslim
edilecektir.

13. Validasyon galismasi ilgili firma tarafindan sézlesme imzalandiktan sonra en kisa sire igerisinde tamamlanacaktir.
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