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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
. S
TEKNiK 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
511.0622.000 YIKAMA DEZENFEKTOR CIHAZI VALIDASYONU ADET 6
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(13795) YIKAMA DEZENFEKTOR CIHAZI VALIDASYONU
Aciklama : YIKAMA DEZENFEKTOR CIHAZI VALIDASYONU
1. Hastanemizin Sterilizasyon Boélimuinde bulunan yikayici-dezenfektor cihaz ve/veya cihazlarin parametrik validasyonu
yaplilacaktir.
2. Validasyon hizmeti sonunda, yapilan islemlere ait tim sonuglari gosteren Validasyon Sonug Raporu, yiklenici tarafindan
idareye teslim edilecektir.
Validasyon raporu; yikleme sekilleri, indikatér sonuglari, sicaklik ve basing kayitlar ile cihaz giktilarini icerecek
sekilde duzenlenecektir.
3. Validasyonu olumlu sonuglanan cihazlarin izerine, gegerlilik siiresini gésteren validasyon etiketi yapistirilacaktir.
4. Yikama-dezenfektoér cihazi validasyonu en az asagida belirtilen testleri
belgelendirilecektir:
a) Yikama kabiliyeti testi:
En az iki (2) ardisik tekrar yapilacaktir.

kapsayacak olup, her
En az g (3) sicaklik sensoru kullanilacaktir.

bir

husus

Cerrahi aletlerde protein ve kan kalintisi yoniinden gérsel muayene gergeklestirilecektir.
b) Dezenfeksiyon kabiliyeti testi:
En az iki (2) ardisik tekrar yapilacaktir.

Dezenfeksiyon etkinligi dogrulanacaktir.
c) AO degeri testi:

Validator ile tespit edilecektir.

Biyolojik indikator kullanilarak tam dolu ve bos yik kosullarinda test yapilacaktir.
Mikrobiyolojik su analizi gergeklestirilecektir.

En az g (3) sicaklik sensoru kullanilacaktir.

sensorleri 1 saniye aralikla kayit yapabilme 6zelligine sahip olacaktir.

Validasyonda kullanilan kablosuz data logger ve sensorlerin kalibrasyon sertifikalari akredite bir kurulustan alinmig
olacaktir. Olgim dogrulugu EN 285 standardinda tanimlanan *0,1 °C araliginda olacaktir. Sicaklik ve basing
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6.
7.

Cihazlarin validasyon
tamamlanacaktir.

islemleri,
8.

herhangi bir azalma olmayacaktir.
9.
10.

yukleniciye teslim edilmesinden
11.

bir tabloda teklif dosyasinda sunacaktir.
12.

Validasyon sonrasinda cihazlarin fonksiyonlarinda, performansinda veya kullanim amacina uygun calismasinda

itbaren en ge¢ 5 (bes)
13.

is gunu
edilecektir.
14.

icerisinde

Yuklenici, her bir cihaz igin yapilan islemleri ayrintili olarak servis raporunda belirtecek ve idarenin onayina sunacaktir.
15.

olusabilecek is kazalarindan yiiklenici sorumlu olacaktir.

istekli firma; uygulanacak validasyon parametreleri, yéntemleri ve kullanilacak validasyon cihazlarina iligkin bilgileri ayri
Test ve validasyon igslemleri, cihazlarin bulundugu hastane ortaminda gerceklestirilecektir.

Olusabilecek zararlar Ucretsiz olarak giderilecektir.

sekilde teslim edilecektir.

AT

(10982)

Validasyon sirasinda olusabilecek arizalanma, disme, kirilma vb. tim hasarlardan yiklenici sorumlu olacaktir.
1.

Validasyon iglemleri icin gorevlendirilen personel, is sagligi ve guvenligi mevzuatina uygun sekilde c¢alisacak olup,

Validasyon islemi tamamlandiginda cihaz, tim fonksiyonlari kontrol edilerek caligir ve faal durumda idareye teslim
rapor sonuglari hakkinda bilgilendirme yapilacaktir.
3.

Aciklama : BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU
2

Validasyon iglemine ait teknik dokiiman ve raporlar SKS (Saglikta Kalite Standartlar)?ne uygun, detayli ve eksiksiz
4,

Yiklenici tarafindan ilgili personele en az 2 (ki) saat sireli egitim verilecek olup; yapilan iglemler, cihaz kullanimi ve
BUHARLI STERILIZASYON VALIDASYONU

tarafsiz muayene kuruluslar tarafindan gergeklestiriimelidir.
5.

Buharli Sterilizasyon Validasyonu (Otoklav Validasyonu) ¢alismasi TS EN ISO 17020 akreditasyonuna ve TS EN ISO

altinda olmalidir.
6.

Bu otoklav validasyonu, 6n vakumsuz otoklavlarda gerceklestiriimemelidir.
kalibrator() kalibrasyon belgelerini validasyon dosyasi igerisinde sunmaldir.

17665-1, TS EN ISO 17665-2, TS EN 285 ve TS EN ISO 13060 standartlarina uygun kapsama sahip A tipi bagimsiz ve

Validasyon calismasi 6ncesi dataloggerlarin dogrulamalari yapilmali, talep edilen sicaklik degerindeki verifikasyon
gerceklestirilecektir.
7.
8.

Validasyonu gergeklestiren firma, validasyon surecinde kullandigi tim cihazlarina (sicaklik dlger, basing élger, sicakhk
9.
10.

olmalidir.
11.

Olecim sonuglar sunulmalidir. (en az 5dk stabilizasyon goriilmeli) Sensoérlerin verifikasyonundaki tim sapmalar 0,5°C
Otoklav validasyonu 6ncesinde vakum kacak testi ve Bowie&Dick testleri gerceklestiriimelidir.
sunulmalidir.
12.

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

Bowie&Dick testinde kullanilan indikatériin analiz sertifikasi olmali ve bu sertifika Grline ait sterilizasyon parametresine
dagihmi yapilmalidir. Déngli sonrasinda yuk kurulugu élgiimelidir.
alinacaktir.

uygun olmalidir. (134°C uygun bir paket) Bowie&Dick testine ait indikatér ve analiz sertifikasi validasyon dosyasinda
Bos 1s1 dagihmi 12 adet sicaklik sensoru ile her sterilizasyon programi igin 1 dongide yapilmalidir.

Tekstil, Cerrahi alet, hassas yukler igin Grtnlerle birlikte 12 adet sicaklik sensorlu kullaniimalidir. 3 kez tekrarli sicaklik

Otoklav validasyonunda kullanilacak dataloggerlarin arayizlerinin yazilim validasyonu olmali, 21 CFR Part 11 uyumlu

Calisma baglamadan o6nce Buharli Sterilizasyon Validasyonu Protokolii hazirlanarak kurum temsilcilerinden onay
edilecektir.

Calisma sonunda verilen numuneler ve Buharli Sterilizasyon Validasyonu Raporu hazirlanarak kurumumuza teslim
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13.

AT

(11506)

1.

ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU

gerceklestiriimelidir.

Aciklama : ETILEN OKSIT STERILIZATORU VALIDASYONU
2,
3.

Validasyon galismasi ilgili firma tarafindan s6zlesme imzalandiktan sonra en kisa sure igerisinde tamamlanacaktir.
4,

alinacaktir.
5.

kalibrasyon belgelerini validasyon dosyasi icerisinde sunmalidir.
6.

TS EN ISO 11135 standardina uygun kapsama sahip A tipi bagimsiz ve tarafsiz muayene kuruluglari tarafindan

Etilen oksit Sterilizasyon Validasyonu ¢aligmasi TS EN ISO 17020 standardina gére TURKAK akreditasyonuna ve TS EN
7.

olan kritik yerler belirlenmis olacaktir.
8.

Validasyonu gerceklestiren firma, validasyon surecinde kullandigi tim cihazlarina (sicaklik olger, basing olger,
sertifikasi validasyon dosyasi icerisinde paylagiimalidir.

hazirlanacaktir.
9.

Validasyonda kullanilan biyolojik indikatorler TS EN ISO 11138-2 standardina uygun 106 poptlasyona sahip Bacillus
10.

atrophaeus bakteri sporlarini icermelidir. (SCBI veya strip olmalidir.) indikatér popiilasyon dogrulamasi ile ilgili analiz

Calisma baslamadan 6nce Etilen Oksit Sterilizasyon Validasyonu Protokoli hazirlanarak kurum temsilcilerinden onay
11.

akreditasyonuna sahip laboratuvar tarafindan sterilite testi yapilacaktir.
olmalidir.
12.

Validasyon calismasina baslamadan 6nce steril edilecek zor kosulu temsil eden en az 3 adet riin segilerek TS EN ISO
11737-1 standardina gére TURKAK akreditasyonuna sahip laboratuvar tarafindan biyoyiik testi yapilacaktir.
Her sterilizasyon dongustinde sicaklik, nem ve basing degeri kayit altina alinacak, fiziksel performans raporu

Validasyon calismasi Oncesi sterilizatdr hiicresi bos 1si dagihmi TS EN ISO 11135 standardina belirtilen sayida
AT

sicaklik ve nem sensoru ile sterilizasyon programi igin yapiimalidir. Bu sayede en disik sicaklik ve nem degerinde

Validasyon calismasi TS EN ISO 11135 standardi Ek-B de belirtilen asiri 6lim yaklasimi ile gergeklestirilecektir.
Validasyon galismasinda 1 kismi dongu, 3 yarin déngu ve ardisik ¢ift ddngi gergeklestirilecektir.

Validasyon calismalarinda her yarim déngl icin 3 adet Grline TS EN ISO 11737-2 standardina gére TURKAK
Validasyon calismasinda ardisik ¢ift dongl sonrasinda en az 3 adet Uriine TS EN ISO 10993-7 standardina goére
TURKAK akreditasyonuna sahip laboratuvar tarafindan etilen oksit ve tiirevleri kalinti testi yapilacaktir.
Etilen oksit validasyonunda kullanilacak dataloggerlarin arayizlerinin yazihm validasyonu olmali, 21 CFR Part 11 uyumlu

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