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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 19/07/2024 TARIHi, SAAT 13:00 'E/A KADAR
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KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU 6,00 ADET
2 ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU 1,00 ADET

ODEME SURESI: 90 GUN

TEKLIFNO - 20242389

NOT . 20242389 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILIKiSI - CERENKURT

TEL 4122412

E-MAIL . ceren.kurt@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
511.0472.000 BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU ADET 6
511.0513.000 ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU ADET 1
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12287) ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU
Aciklama : ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU
1.

2.

Otoklav; TS EN 285, TS EN 13060, TS EN ISO 17665-1, TS EN ISO 17665-2,

Etilen Oksit Sterilizatérl; TS EN ISO 11135 standartlarina gére validasyon yapilacaktir.

tarafindan yapilacak élgimleme, muayene, test ve deneylerdir.
edilecek ve bunun i¢in herhangi bir Uicret talep edilmeyecektir.
“ alinacaktir.
5.
6.
7.

8.

calismalarda refakat edecektir.
9.

Cihazlarin, standartlardaki degerlerine uygun olarak calisir vaziyette bulundurulmasini temin icin firma personeli
tedbirler, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve él¢glim raporu icerisinde belirtilecektir.

10.

Yapilacak olan test ve Olgimlerde kullanilacak her tirli malzeme (alet, ekipman, cihaz vb.) firma tarafindan temin
olmamaldir.

Yapilacak test ve Odlcimlerde yukarida belirtilen standartlarda belirtimis olan degerler ve bilgiler referans olarak

Test ve olcim yapilan alanlarda tespit edilen teknik uygunsuzluklar ve bunlarin gideriimesine yonelik alinmasi gereken
Otoklav Validasyonu Testleri:

Test ve olcimlerden 6nce, test yapilacak cihazlar kurum personeli tarafindan ¢alisir durumda teslim edilecektir.

*Bos YUk-Sicaklik Dagilimi Testi,

Test ve Olcim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan goérevlendiriimis bir personel firma teknik personeline tim
*Basmg Degisim Hizi Testi,
*I¢i Bos Yuk Testi,

olmaksizin higbir sekilde bu raporlar gogaltiimayacak veya lglincl sahislara yazili olarak verilemeyecektir.

*Kiguk Yk Sicaklik Testi

Test ve Olgiim raporlari sadece hastane yonetimi tarafindan kullanilabilecektir. Kurum yonetiminin yazili onaylari
Cihaza uygulanan testler yukarida belirtilen standartlara uygun olarak yapilacak ve test raporlarinda sunulacak belgeler

Test Firmasi ve muayeneyi gerceklestirmekten sorumlu personeli, muayene ettikleri malzemelerin tasarimcisi,
imalatcisi, tedarikgisi, montajcisi, satin alicisi, sahibi, kullanicisi veya bakimcisi, ne de bu kesimlerin yetkili temsilcisi
standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.

*Basing Tutma-Vakum Testi,

*Tam YUk Sicaklik Testi

*Hava Dedektori Testi, Kliglk Yk
*Hava Dedektorl Testi, Tam Yuk

*Hava Dedektor Islevi Testi

*Bowie&Dick Testi (Standart Test Paketi ile)
*Y ik Kurulugu Testi

oldugu minimum gereklilikleri kargilamaldir.

Validasyon iglemi sonunda protokol ve rapor ayni dosyada sunulmali ve bu dosyanin igerigi kurumumuzun belirtmis



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

17/07/2024 16:14:00
11.  Etilen Oksit Sterilizator( Testleri:
*Sicaklik Dagilimi Testi,

standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.
*Isi1 lletim Testi,

*Mikrobiyolojik Degerlendirme,
*Sizinti Olglimil,
*Basing Testi,

Cihaza uygulanan testler yukarida belirtilen standartlara uygun olarak yapilacak ve test raporlarinda sunulacak belgeler
12.

*Eto Kalinti Degerlendirmesi
ISTENEN DOKUMANLAR:
13.
14.
15.
16.
17.

18.

Test raporlarinda, testi yapan firma, kisi, testin adi, test tarihi belirtilecektir.
19.

Test ve 6lgim raporlan ilgili standartlara uygun olarak hazirlanacak ve sadece 1 (bir) niisha olarak idareye teslim
belirtilecek, plan lizerinde gosterilecektir.

isteklerini kargilayabilir 6zellikte olacaktir.
20.

Test sonuglari ve sonuglarin ilgili olduklari standardin gereklerine gére yorumlari yazilacaktir.

edilecektir. Biitln raporlar en az 2 (iki) yil sure ile firma tarafindan saklanacak ve istenildigi zaman ulagilabilir olacaktir.
Test edilen cihazin, ekipmanin adlari ve konumlari agikca belirtilecektir. Olciim noktalarinin koordinatlari agikca

sertifikalari test raporu ekinde beyan edilecektir.
21.

belirtilerek) gére yapildigi belirtilecektir. Standardin testin yapildidi tarihe gére, en son versiyonu kullanilacaktir.
22.

Uygulanan test metodunun adi, uygulama prosediriiniin hangi standarda (gerekli durumlarda kullanilan eklerinin de adi

23.

Test raporunda kullanilan test cihazlarinin adi, markasi ve modeli belirtilecek ve kullanilan cihazlar ilgili standartlarin
24,
25.

Test icin kullanilan ekipmanlarin kalibrasyon sertifikalari siresi, test tarihinde 1 yili asmamis olmalidir. Kalibrasyon
26.

kapsamda TS EN ISO 17665-1, TS EN ISO 17665-2, TS EN 285 ve TS EN 13060, TS EN ISO 11135 (Eto igin)
Otoklav validasyonunda kablosuz dataloggerlar kullaniimalidir.
yonetimine sunmalidir.

Muayene firmasi TURKAK tarafindan TS EN 17020 standardi uyarinca akredite edilmis olacaktir. Muayene firmasinin
standartlar ve madde 3.1 ve 3.2?de istenen testler agikga yer almalidir.
MUAYENE TESTLERINDE KULLANILACAK CIHAZLAR:
27.

akreditasyon kapsaminda Otoklav Muayenesi ve EtO(Etilen Oksit) Gaz Sterilizasyon Cihazlari yazili olmali ve ilgili

12 adet arasinda datalogger kullaniimalidir.

28.

iS EMNIYETI, GARANTI VE YAPTIRIMLAR:
29.

Otoklavlarda kullanilacak datalogger sayisi; 60 litreye kadar olan cihazlarda en az 7 adet, 60 litreden bliylik cihazlarda 8-

Kullanilan bitiin cihazlara ait giincel kalibrasyon sertifikalari bulunmali ve bu sertifikalari ihale asamasinda kurum
30.

Etilen oksit sterilizatoriinde kullanilacak datalogger sayisi; TS EN ISO 11135 standardina gére uygun sayida olmalidir.

Test islemlerinde galistirilan elemanlarin is glvenliklerinde ve alanlar igerisinde yapilacak olan tim galismalarin

organize edilmesinden firma sorumlu olacaktir.

KONTROL VE MUAYENELER:

Standartlara uygun olarak hazirlanmis test dokimanlari kurumun yetkili elemanlari tarafindan incelenerek, uygun
ile birlikte detayli olarak belirtilecektir.

eder.

goérilirse onaylanarak kurum idaresine sunulacaktir. Bir uygunsuzluk tespit edilirse, s6z konusu uygunsuzluk gerekgeleri

Yiklenici firma test ve Olglim raporlarini kurum idaresinin belirleyecegi kisi ya da kisilere rapor seklinde vermeyi taahhiit
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1.
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BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU

Aciklama : BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU
2,
3.

4,

5.

Otoklav; TS EN 285, TS EN 13060, TS EN ISO 17665-1, TS EN ISO 17665-2,
alinacaktir.

tarafindan yapilacak élgimleme, muayene, test ve deneylerdir.

Etilen Oksit Sterilizatéru; TS EN ISO 11135 standartlarina gére validasyon yapilacaktir.
7.

edilecek ve bunun i¢in herhangi bir Ucret talep edilmeyecektir.
8.

Cihazlarin, standartlardaki deg@erlerine uygun olarak calisir vaziyette bulundurulmasini temin igin firma personeli

calismalarda refakat edecektir.
9.

tedbirler, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve 6lgiim raporu icerisinde belirtilecektir.

10.

Yapilacak olan test ve Olgimlerde kullanilacak her turli malzeme (alet, ekipman, cihaz vb.) firma tarafindan temin
olmamaldir.

Yapilacak test ve O&lgimlerde yukarida belirtilien standartlarda belirtiimis olan degerler ve bilgiler referans olarak

Otoklav Validasyonu Testleri:

Test ve 6lgim yapilan alanlarda tespit edilen teknik uygunsuzluklar ve bunlarin gideriimesine yonelik alinmasi gereken
Test Firmasi ve muayeneyi gerceklestirmekten sorumlu personeli,

Test ve dlgimlerden 6nce, test yapilacak cihazlar kurum personeli tarafindan galisir durumda teslim edilecektir.

imalatgisi, tedarikgisi, montajcisi, satin alicisi, sahibi, kullanicisi veya bakimcisi, ne de bu kesimlerin yetkili temsilcisi
standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.

*Basing Tutma-Vakum Testi,

*Bos Yik-Sicaklik Dagihimi Testi,

Test ve Olgim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan goéreviendiriimis bir personel firma teknik personeline tim
*Basing Degisim Hizi Testi,
*Ici Bos Yiik Testi,

olmaksizin higbir sekilde bu raporlar ¢codaltiimayacak veya ¢lncl sahislara yazili olarak verilemeyecektir.

*Klglk YUk Sicaklik Testi

Test ve 6lgim raporlari sadece hastane yoénetimi tarafindan kullanilabilecektir. Kurum ydénetiminin yazili onaylari
Cihaza uygulanan testler yukarida belirtilen standartlara uygun olarak yapilacak ve test raporlarinda sunulacak belgeler

muayene ettikleri malzemelerin tasarimcisi,
*Tam YUk Sicaklik Testi

*Bowie&Dick Testi (Standart Test Paketi ile)
*Hava Dedektorl Testi, K¢tk Yik
*Hava Dedektorl Testi, Tam Yk

*Hava Dedektor iglevi Testi
*YUk Kurulugu Testi

1.

oldugu minimum gereklilikleri kargilamalidir.
Etilen Oksit Sterilizatéri Testleri:

Validasyon iglemi sonunda protokol ve rapor ayni dosyada sunulmali ve bu dosyanin icerigi kurumumuzun belirtmis
standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.

*Sicaklik Dagilimi Testi,

*Isi1 lletim Testi,

*Mikrobiyolojik Degerlendirme,
*Sizinti Olgimij,

*Basing Testi,
*Eto Kalinti Degerlendirmesi
12. ISTENEN DOKUMANLAR:
13.
14.

Cihaza uygulanan testler yukarida belirtilen standartlara uygun olarak yapilacak ve test raporlarinda sunulacak belgeler

Test ve 6lgiim raporlari ilgili standartlara uygun olarak hazirlanacak ve sadece 1 (bir) niisha olarak idareye teslim
edilecektir. Butlin raporlar en az 2 (iki) yil sure ile firma tarafindan saklanacak ve istenildigi zaman ulasilabilir olacaktir.
Test raporlarinda, testi yapan firma, kisi, testin adi, test tarihi belirtilecektir.
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15.
16.
belirtilecek, plan Gzerinde gdsterilecektir.
17.
18.
19.

isteklerini karsilayabilir 6zellikte olacaktir.
20.

Test edilen cihazin, ekipmanin adlari ve konumlari agikga belirtilecektir. Olciim noktalarinin koordinatlar agik¢a
Test sonuglari ve sonuglarin ilgili olduklari standardin gereklerine gére yorumlari yazilacaktir.

21,

22,

belirtilerek) gore yapildigi belirtilecektir. Standardin testin yapildidi tarihe gére, en son versiyonu kullanilacaktir.
sertifikalari test raporu ekinde beyan edilecektir.

Uygulanan test metodunun adi, uygulama prosedurinin hangi standarda (gerekli durumlarda kullanilan eklerinin de adi

Test raporunda kullanilan test cihazlarinin adi, markasi ve modeli belirtilecek ve kullanilan cihazlar ilgili standartlarin
23.

24.
25.

Test icin kullanilan ekipmanlarin kalibrasyon sertifikalari suresi, test tarihinde 1 yili asmamis olmalidir. Kalibrasyon
26.

kapsamda TS EN ISO 17665-1, TS EN ISO 17665-2, TS EN 285 ve TS EN 13060, TS EN ISO 11135 (Eto igin)
Otoklav validasyonunda kablosuz dataloggerlar kullaniimalidir.
yoénetimine sunmalidir.

Muayene firmasi TURKAK tarafindan TS EN 17020 standardi uyarinca akredite edilmis olacaktir. Muayene firmasinin
standartlar ve madde 3.1 ve 3.2?de istenen testler agikga yer almalidir.
MUAYENE TESTLERINDE KULLANILACAK CIHAZLAR:

27.

akreditasyon kapsaminda Otoklav Muayenesi ve EtO(Etilen Oksit) Gaz Sterilizasyon Cihazlar yazili olmali ve ilgili

12 adet arasinda datalogger kullaniimalidir.

28.

iS EMNIYETI, GARANTI VE YAPTIRIMLAR:
29.

Otoklavlarda kullanilacak datalogger sayisi; 60 litreye kadar olan cihazlarda en az 7 adet, 60 litreden biiyiik cihazlarda 8-

30.

eder.

Kullanilan bitiin cihazlara ait glincel kalibrasyon sertifikalari bulunmali ve bu sertifikalar ihale asamasinda kurum
ile birlikte detayli olarak belirtilecektir.

Etilen oksit sterilizatériinde kullanilacak datalogger sayisi; TS EN ISO 11135 standardina gére uygun sayida olmalidir.
organize edilmesinden firma sorumlu olacaktir.
KONTROL VE MUAYENELER:

AT

Test igslemlerinde ¢alistirilan elemanlarin is guvenliklerinde ve alanlar igerisinde yapilacak olan tim calismalarin

Standartlara uygun olarak hazirlanmis test dokimanlari kurumun yetkili elemanlari tarafindan incelenerek, uygun

gorilirse onaylanarak kurum idaresine sunulacaktir. Bir uygunsuzluk tespit edilirse, s6z konusu uygunsuzluk gerekgeleri

Yklenici firma test ve dl¢iim raporlarini kurum idaresinin belirleyecegi kisi ya da kisilere rapor seklinde vermeyi taahhit



