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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
511.0013.000 NMALIDASYON CALISMASI, PARTIKUL SAYIMI VE SIZDIRMAZLIK TESTI ADET 33
YAPILMASI
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 belirtilmistir.
(12287) ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU
Aciklama : ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU
1.
2.

4,

Otoklav; TS EN 285, TS EN 13060, TS EN ISO 17665-1, TS EN ISO 17665-2,
alinacaktir.
5.

tarafindan yapilacak élgimleme, muayene, test ve deneylerdir.
6.

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

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

Cihazlarin, standartlardaki degerlerine uygun olarak calisir vaziyette bulundurulmasini temin icin 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 6lcim 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.

Test ve Olgim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan goéreviendiriimis bir personel firma teknik personeline tim
Test ve 6lgim raporlari sadece hastane yoénetimi tarafindan kullanilabilecektir. Kurum ydénetiminin yazili onaylari
olmaksizin higbir sekilde bu raporlar ¢codaltiimayacak veya U¢lncu sahislara yazili olarak verilemeyecektir.
muayene ettikleri malzemelerin tasarimcisi,
imalatgisi, tedarikgisi, montajcisi, satin alicisi, sahibi, kullanicisi veya bakimcisi, ne de bu kesimlerin yetkili temsilcisi
Cihaza uygulanan testler yukarida belirtilen standartlara uygun olarak yapilacak ve test raporlarinda sunulacak belgeler
standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.
*Basing Tutma-Vakum Testi,
*Bos Yik-Sicaklik Dagihimi Testi,
*Basing Degisim Hizi Testi,
*Ici Bos Yiik Testi,
*Klglk YUk Sicaklik Testi
*Tam YUk Sicaklik Testi

*Bowie&Dick Testi (Standart Test Paketi ile)
*Hava Dedektorl Testi, Kliglk YUk
*Hava Dedektorl Testi, Tam Yk

*Hava Dedektor iglevi Testi
*YUk Kurulugu Testi

oldugu minimum gereklilikleri kargilamalidir.

Validasyon islemi sonunda protokol ve rapor ayni dosyada sunulmali ve bu dosyanin icerigi kurumumuzun belirtmis



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

22/09/2025 16:47:08
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
13.

ISTENEN DOKUMANLAR:
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.

AT

Etilen oksit sterilizatoriinde kullanilacak datalogger sayisi; TS EN ISO 11135 standardina gére uygun sayida olmalidir.
organize edilmesinden firma sorumlu olacaktir.
KONTROL VE MUAYENELER:
ile birlikte detayli olarak belirtilecektir.
eder.

Test islemlerinde galistirilan elemanlarin is glvenliklerinde ve alanlar igerisinde yapilacak olan tim galismalarin
Standartlara uygun olarak hazirlanmis test dokimanlari kurumun yetkili elemanlari tarafindan incelenerek, uygun

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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1.1.

Aciklama : VALIDASYON CALISMASI, PARTIKUL SAYIMI VE SIZDIRMAZLIK TESTI YAPILMASI
nitelendirilmesi (PQ)testleri ve raporlandiriimasi

Uzere asagidaki unsurlardan olusacaktir.

1.2. icerik sizinti testi

VALIDASYON CALISMASI, PARTIKUL SAYIMI VE SIZDIRMAZLIK TESTI YAPILMASI
D.O.P (Filter Integrity Test)sizdirmazlik testi

Steril alanlarda kurulu olan hijyenik havalandirma sistemlerinin HVAC validasyonunun bir pargasi olan performans

ISO 14644-1:2015 ve ISO 14644-3:2005 standartlar temelinde olmak
1.3. EN ISO 14644-3'e gére mahal partikiil sayiminin yapilmasi temiz oda sinifinin belirlenmasi.

1.4. Hava debisi 6lcimu,mahal bagil nem degerinin dlgtimesi, mahal sicakliginin él¢tlmesi

1.5. Hava degisim sayilarinin hesaplanmasi,proje ve standartlara gére degerlendirilmesi
1.6. Basing farki 6lgimi ,odalar arasi hava fark basinglarinin élgiimi
2,

1.10. Yeniden temizleme suresinin tespiti
3.

1.7. EN ISO 146444-3'ye gore odalar arasi hava akis testi,hava akis yonleri tespiti

1.8. Laminar flow Unitesi hava hizi ve hiz dagilimlari 6lgiimu

1.9. Partikdl 6l¢tim0,steril alan temizlik siniflarinin belirlenmesi ve oda kalifikasyonu

cihazlarinin mutlaka kalibrasyon sertifikasi olacaktir.
yapiimahdir

4,

5.

6.

7.

Numune alma vyerlerinin sayisi 1 den fazla 10 dan az oldugunda butin yerler icin EN ISO 14644-1'de tarif edilen
alacaktir.

Testler ISO 14644-1 ve 1ISO 14644-3 standardina uygun olarak gergeklestirilecektir. Validasyonda kullanilacak 6lgim
9.

Mahalde partikil élgimu yapilmadan 6nce EN ISO 14644-3'ye gore mahal fark basingve hava akisi
olmalidir.

hesaplamalar yapilarak standart sapma ve %95 guvenlik Ust siniri hesaplanacaktir.
Olgiim yapilan mahal projelendirilmeli ve dlgiim yapilan noktalar projede belirtilimeli.

hiz testleri
Olgiim yapan teknik personelin ,temiz oda validasyonu konusunda uluslararasi akredite olmus bir kurulustansertifika almis
Test firmasi TURKAK tarafindan akredite edilmis olacaktir. Test firmasi TURKAK tarafindan TS EN 17020 standardi
Olglimler EN ISO 14644-1:2015'e uygun olarak yapilmali ve raporlandiriimalidir.
kaseli/onayli;
9.1.

uyarinca akredite edilmis olacaktir. Test firmasinin akreditasyon kapsaminda ISO 14644-1, 2, 3 standartlar1 agikga yer

10.

9.2. Firmanin akreditasyon sertifikasi ve sertifika kapsamini gosterir belge fotokopisi
alacaktir.

Olglim yapilan bagimsiz mahaller igin test raporlari ayri ayri dosyalanarak 2 ser adet olarak verilecektir. Dosya sayfa

numaral firhistli olacaktir. Raporlarin tamami CD ye kaydedilmis sekilde teslim edilecektir. Her bir rapor ekinde
cikti fotokopisi, Olglim sonuglarinin orjinal termal yazici ¢iktilari,

9.3. Olgiim yapilan cihaza ait kalibrasyon raporu,

Uzerinde 6lglim yapilan tarih, élgiim cihazi marka/modeli ve 8lglim oranlarinin yazili oldugu élgiim cihazi sonug raporu
9.5. Dosya 6n sayfasinda Mahal listeleri firhisti bulunacaktir.

9.4. Olgiim yapilan cihaza kalibrasyon raporunu veren firma/kurulusa ait akredite/yeterlilik belge fotokopisi,

9.6. Olgiim yapilan alanlarin giris kapisina 8x16 cm (+/- 2) blyikliginde etiket yapigtirilacaktir. Etiket icerinde test yapan
firma bilgileri(adi,akreditasyon numarasi), Test yapilan standart , Standarta gére oda sinifi, Test gecerlilik tarihi yer
Olclim yapilma esnasinda gerekli olan tim iscilik ve malzeme firma tarafindan temin edilecektir.
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12.

olclimesi,

mahal sicakliginin d&lcllmesi, hava degisim sayilarinin hesaplanmasi,

Filire, Dinlenme odasi 2 Adet Hepa Filtre

Test yapilan mahallerin uygun ¢ikmamasi durumunda firma tarafindan uygun hale getirmek icin gerekenler idareye
belirtilecektir. Filitre degisimi sonrasi ikinci bir test yapilacaktir. ikinci testler firma tarafindan licretsiz yapilacaktir.
degerlendirimesi yapilacaktir. Toplam 33 MAHAL asagida belirtiimistir.

12.1.1-2 NOLU ALAN (DAHILIYE YOGUN BAKIM) Mahal Listesi : Giris Hol 1 Adet Hepa Filtre, Hasta Gériisme 1 Adet Hepa

Validasyon yapilacak yerler 33 MAHAL'den olusmaktadir ve 5 MAHAL hava debisi dlgimi, mahal bagil nem degerinin

proje ve standartlara gére
Filtre, Bay Soyunma Odas! 1 Adet Hepa Filtre, Bayan Soyunma Odasi 1 Adet Hepa Filtre, Kirli Odasi 1 Adet Hepa Filtre,
Izole Oda-1 2 Adet Hepa Filtre, I1zole Oda-2 2 Adet Hepa Filtre, Yogun Bakim Salonu 30 Adet Hepa Filtre, llag
Hazirhk 1 Adet Hepa Filtre, Tibbi Cihaz Odasi 1 Adet Hepa Filtre, Depo 1 Adet Hepa Filtre, Intérn Odasi 1 Adet Hepa
12.2. 3 NOLU ALAN (COCUK, YENIDOGAN, PEDIYATRI YOGUN BAKIM) Mahal Listesi : COCUK YOGUN BAKIM: Salon 6

Adet Hepa Filtre, Temiz Malzeme Odasi 1 Adet Hepa Filtre, izole Oda-1 1 Adet Hepa Filtre, izole Oda-2 1 Adet Hepa
BAKIM: Salon 5 Adet Hepa Filtre, Izole Oda 1 Adet Hepa Filtre, ilag Hazirlik Oda 1 Adet Hepa Filtre

Filtre ; YENI DOGAN YOGUN BAKIM: Salon 4 Adet Hepa Filtre, izole Oda 1 Adet Hepa Filtre ; PREMETURE YOGUN
Hazirlik Odasli: 1 Adet Hepa Filtre, Hemgire Odasi: 1 Adet Hepa Filtre

12.3.4 NOLU ALAN (ENFEKSIYON SERVISI) Mahal Listesi : Nébetgi Dr. Odasi: 1 Adet Hepa Filtre, 1 Nolu Hasta Odasi: 1
Adet Hepa Filtre, 2 Nolu Hasta Odasi: 2 Adet Hepa Filtre, 3 Nolu Hasta Odasi: 1 Adet Hepa Filtre, 4 Nolu Hasta Odasi: 1
Adet Hepa Filtre, 5 Nolu Hasta Odasi: 1 Adet Hepa Filtre, 6 Nolu Hasta Odasi: 1 Adet Hepa Filtre, 7 Nolu Hasta Odasy 1
Adet Hepa Filtre, Doktor Odasi: 1 Adet Hepa Filtre, Sekreterlik: 1 Adet Hepa Filtre, Tedavi Odasi: 1 Adet Hepa Filtre, llag
12.4. 5 Nolu Alan(KORONER YOGUN BAKIM) Mahal Listesi : Salon: 18 Adet Hepa Filtre

12.5.6 NOLU ALAN ( POST OFF YOGUNBAKIM ) Mahal Listesi : SALON : 15 adet hepa filtre

12.6.7 NOLU ALAN ( DOGUMHANE SALONLARI ) MAHAL LISTESI : Dogum salonu 1 : 1 adet hepa filtre , Dogum salonu 2 :
1 adet hepa filtre , Dogum salonu 3 : 1 adet hepa filtre , Dogum salonu 4 : 1 adet hepa filtre koridor : 1 adet hepa filtre
12.7.8 NOLU ALAN (A1 GUNDUZ HASTAHANESI) Mahal Listesi : Salon-1: 6 Adet Hepa Filtre, Salon-2: 6 Adet Hepa Filtre,
Salon-3: 6 Adet Hepa Filtre, Giris: 4 Adet Hepa Filtre, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Depo-2: 1 Adet Hepa Filtre

12.8.9 NOLU ALAN (1.MODUL AMELIYATHANE) Mahal Listesi : A Salonu: 1 Adet Laminal Flow, B Salonu: 1 Adet Laminal
Flow, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Depo-2: 1 Adet Hepa Filtre, Hol: 4 Adet Hepa Filtre

Hepa Filtre

12.9.10 NOLU ALAN (2.MODUL AMELIYATHANE) Mahal Listesi : A Salonu: 1 Adet Laminal Flow, B Salonu: 1 Adet Laminal
Flow, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Depo-2: 1 Adet Hepa Filtre, Hol: 5 Adet Hepa Filtre

Flow, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Hol: 4 Adet Hepa Filtre

C Salonu: 4 Adet Hepa Filtre, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Depo-2: 2 Adet Hepa Filtre, Hol: 4 Adet Hepa Filtre

12.1011 NOLU ALAN (3.MODUL AMELIYATHANE) Mahal Listesi : A Salonu: 1 Adet Laminal Flow, B Salonu: 1 Adet Laminal

12.1112 NOLU ALAN (4.MODUL AMELIYATHANE) Mahal Listesi : A Salonu: 4 Adet Hepa Filtre, B Salonu: 4 Adet Hepa Filtre,
C Salonu: 4 Adet Hepa Filtre, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Depo-2: 2 Adet Hepa Filtre, Hol: 4 Adet Hepa Filtre

C Salonu: 4 Adet Hepa Filtre, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Depo-2: 2 Adet Hepa Filtre, Hol: 4 Adet Hepa Filtre
2 adet Hepa filtre

12.1213 NOLU ALAN (5.M0DUL AMELIYATHANE) Mahal Listesi : A Salonu: 4 Adet Hepa Filtre, B Salonu: 4 Adet Hepa Filtre,
12.1314 NOLU ALAN (6.MODUL AMELIYATHANE) Mahal Listesi : A Salonu: 4 Adet Hepa Filtre, B Salonu: 4 Adet Hepa Filtre,

12.1415 NOLU ALAN (7.MODUL AMELIYATHANE) Mahal Listesi : A Salonu: 4 Adet Hepa Filtre, B Salonu: 4 Adet Hepa Filtre,
C Salonu: 1 Adet Laminal Flow, Depo-1: 1 Adet Hepa Filtre, Depo-2: 2 Adet Hepa Filtre, Hol: 4 Adet Hepa Filtre

12.1516 NOLU ALAN (8. Modiil Yeni Ameliyathane) Mahal Listesi : A salon 4 adet Hepa filtre, B salonu 4 adet Hepa filtre, Girig
12.1819 NOLU ALAN (11. Modul Yeni Ameliyathane) Sistoskopi Ameliyathanesi.

12.1617 NOLU ALAN (9. MODUL DOGUMHANE AMELIYATHANESI) Mahal Listesi : Salon: 6 Adet Hepa Filtre, Giris: 3 Adet
12.1718 NOLU ALAN (10. Modul Yeni Ameliyathane) Robotik Cerrahi Ameliyathanesi.
12.1920 NOLU ALAN (TUP BEBEK UNITESI) Mahal Listesi : Ameliyathane Giris: 1 Adet Hepa Filtre, Ara Koridor: 1 Adet Hepa

Filtre, Kultlr Laboratuar: 3 Adet Hepa Filtre, Embriyo Transfer: 1 Adet Hepa Filtre, Ameliyathane: 1 Adet Laminal Flow
12.2021 NOLU ALAN (MERKEZ LAB. ) Mahal Listesi : Immunoloji lab. : 1 adet hepa filtre , mikrobiyal konfirmasyon : 1 adet
hepa filtre genetil-2 post netal: 1adet hepa filtre , genetik-2 prenetal : 1 adet hepa filtre
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adet hepa filtre, Koridorlar 5 adet hepa filtre
13.
14.
15.
16.
17.

23 NOLU ALAN (YENIi DOGAN SERVIS ) Mahal Listesi : 22 adet hepa filtreli oda
18.

12.2122 NOLU ALAN (ilhan Onat KiT) Mahal Listesi : Hasta odasi 19 adet hepa filtre, izole hasta odasi 2 adet hepa filtre, Kat

ofisi 2 adet hepa filtre, ilag hazirlik 2 adet hepa filtre, depo 2 adet hepa filtre, giris odalari 3 adet hepa filtre, giris koridor 1
24 NOLU ALAN (COCUK ENFEKSIYON SERVIS) Mahal Listesi : 13 adet hepa filtreli oda.

25 NOLU ALAN (COCUK HEMATOLOJI SERVIS) Mahal Listesi : 12 adet hepa filtreli oda.
26 NOLU ALAN (COCUK YENI DOGAN Y.B) Mahal Listesi : 17 adet hepa filtreli alan.
27 NOLU ALAN (Gogus servisi) izole oda.

18.1. Radyoloji gekim alanlari (Cocuk radyoloji ve Tinaztepe Mediko dahil).
18.2. Radyosyon Onkolojisi gekim alanlari.

Asagida belirtilen alanlar icin hava debisi 6lcimi, mahal bagil nem degerinin dlgtilmesi, mahal sicakliginin élglimesi
hava degisim sayilarinin hesaplanmasi, proje ve standartlara gére degerlendiriimesi yapilacaktir.
18.3. Koroner Anjiyo operasyon odalari.

18.4. G6gus Kalp ve Damar Cerrahisi Yogun Bakim.
18.5. Nikleer tip gekim alanlari.

18.6. Patoloji(makroskopi,histoteknik)
AS

(12287) BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU
1.

Aciklama : BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU
2,
3.

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

Etilen Oksit Sterilizatért; TS EN ISO 11135 standartlarina gore validasyon yapilacaktir.

tarafindan yapilacak élgcimleme, muayene, test ve deneylerdir.
edilecek ve bunun icin herhangi bir Ucret talep edilmeyecektir.
* alinacaktir.
5.
6.
7.

8.

calismalarda refakat edecektir.
9.

Cihazlarin, standartlardaki degerlerine uygun olarak calisir vaziyette bulundurulmasini temin i¢in firma personeli
tedbirler, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve él¢ciim raporu igerisinde belirtilecektir.

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

Yapilacak test ve Olguimlerde yukarida belirtilen standartlarda belirtiimis olan degerler ve bilgiler referans olarak
Test ve 6lcim yapilan alanlarda tespit edilen teknik uygunsuzluklar ve bunlarin giderilmesine yonelik alinmasi gereken
Test ve olcimlerden 6nce, test yapilacak cihazlar kurum personeli tarafindan ¢alisir durumda teslim edilecektir.
Test ve Olcim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan gérevlendiriimis bir personel firma teknik personeline tim
Test ve olcim raporlari sadece hastane yonetimi tarafindan kullanilabilecektir. Kurum yonetiminin yazili onaylar
olmaksizin higbir sekilde bu raporlar gogaltiimayacak veya lg¢lincl sahislara yazili olarak verilemeyecektir.

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
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10.

Otoklav Validasyonu Testleri:

standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.
*Basing Tutma-Vakum Testi,

*Bos Yik-Sicaklik Dagihmi Testi,
*Basing Degisim Hizi Testi,
*Ici Bos Yiik Testi,

*Klglk YUk Sicaklik Testi

Cihaza uygulanan testler yukarida belirtilen standartlara uygun olarak yapilacak ve test raporlarinda sunulacak belgeler
*Tam YUk Sicaklik Testi

*Bowie&Dick Testi (Standart Test Paketi ile)
*Hava Dedektorl Testi, Kliglk YUk

*Hava Dedektori Testi, Tam Yik
*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,

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

*Eto Kalinti Degerlendirmesi
13.

ISTENEN DOKUMANLAR:
14.

15.
16.
17.
18.

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

Test ve 6lgiim raporlari ilgili standartlara uygun olarak hazirlanacak ve sadece 1 (bir) niisha olarak idareye teslim

belirtilecek, plan Gzerinde gdsterilecektir.

isteklerini kargilayabilir 6zellikte olacaktir.
20.

Test edilen cihazin, ekipmanin adlari ve konumlari agikga belirtilecektir. Olgiim noktalarinin koordinatlari agikga
Test sonuglari ve sonuglarin ilgili olduklari standardin gereklerine gére yorumlari yazilacaktir.

edilecektir. Butln raporlar en az 2 (iki) yil sure ile firma tarafindan saklanacak ve istenildigi zaman ulasilabilir olacaktir.
21.

22,

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

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

23.

Otoklav validasyonunda kablosuz dataloggerlar kullaniimalidir.
yoénetimine sunmalidir.

Test raporunda kullanilan test cihazlarinin adi, markasi ve modeli belirtilecek ve kullanilan cihazlar ilgili standartlarin
kapsamda TS EN ISO 17665-1, TS EN ISO 17665-2, TS EN 285 ve TS EN 13060, TS EN ISO 11135 (Eto igin)

Test icin kullanilan ekipmanlarin kalibrasyon sertifikalari suresi, test tarihinde 1 yili asmamis olmalidir. Kalibrasyon
Muayene firmasi TURKAK tarafindan TS EN 17020 standardi uyarinca akredite edilmis olacaktir. Muayene firmasinin
akreditasyon kapsaminda Otoklav Muayenesi ve EtO(Etilen Oksit) Gaz Sterilizasyon Cihazlar yazili olmali ve ilgili
standartlari ve madde 3.1 ve 3.27de istenen testler agikga yer almahdir.
MUAYENE TESTLERINDE KULLANILACAK CIHAZLAR:

Kullanilan bitiin cihazlara ait glincel kalibrasyon sertifikalari bulunmali ve bu sertifikalar ihale asamasinda kurum
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25.

12 adet arasinda datalogger kullaniimalidir.
26.

27.
28.

iS EMNIYETI, GARANTI VE YAPTIRIMLAR:
29.

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

30.

ile birlikte detayli olarak belirtilecektir.
eder.

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

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

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

Yiklenici firma test ve dlgiim raporlarini kurum idaresinin belirleyecegi kisi ya da kisilere rapor seklinde vermeyi taahhuit



