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ILGILI FIRMALARA

Saglk tesisimizin ihtiyact olan asagida cinsi ve miktar1 yazili Hastanemiz i¢in gerekli olan HASTANEMIZ
STERILIZASYON BiRIMINDE KULLANILAN SUMER MARKA VE TRANS MARKA 2 ADET OTOKLAV
CIHAZLARIN VALIDASYON HIZMET IS 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi kapsaminda ahnacak olup;
$0z konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin 28/06/2024 tarih ve saat 10:00’a kadar ddhsatinalma@gmail.com
adresine gondermenizi rica ederim.

Biilent O0ZCAN
idari Mali isler Miidiirii
SI'V%A MALZEME ADI BIiRIM MIKTAR BIRIM FiYAT TOPLAM TUTAR
SUMER MARKA VE TRANS MARKA
1 | 2ADET OTOKLAV CIHAZLARIN | ,ppr 1
VALIDASYON HIiZMET isi
GENEL TOPLAM (KDV HARIC):
Firma Yetkilisi
imza/Kase
UYGUNDUR
Uzm. Dr. Demet OKKE
Baghekim
NOTLAR

. Vereceginiz fiyat tekliflerinde firma kasesi, yetkili imzas1, Vergi No veya TC Kimlik Numaras: olmak zorundadir,

2. Malzemenin sartnameye uygunhugunun degerlendirilmesi i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir. Siparis sonras:
génderilen malzemenin numune ile uyusmamast durumunda siparis iptal edilmis sayilacaktir.

3. Teklif edilen malzemenin TITUBB/UTS kayd: ve onaylanmus {iriin UBB narkod numaras: olmast gerekmektedir,

4. Teklifler (rakam yaz1 ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.

3. Alernatif teklif kabul edilmeyecektir.

6. Odemeler 180 giin icerisinde yapilacaktir.

7. Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde licretsiz yapilacaktrr.

8. Teklif sonucu siparigi ¢ekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde teslim edilmemesi veya yapilmamasi
durumunda [ y1l igerisinde yapilan diger alumlarda verilen teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye alimmayacaktir,

9. Teknik Sartname ektedir. Teknik Sartnameyi kabul edildigine dair imza kase yapip teklifle birlikie génderilmelidir.

10, Teklil veren firma/firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilr,

Adres: Agr yolu iizeri S.km Dogubayazit/AGRI  Telefon:0472 312 60 47 ¢-posta:ddhsatinalma@gmail.com

Bu belge, giivenli elckironik imza ile imzalanmagtir,
Belge dogrulama kodu: D25E4F94-A162-4EED-9E39-7FB5EA4651FF Belge dogrulama adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys

Dr. Yasar Eryilmaz Dogubayazit Devlet Hastanesi Agrn Cevre Yolu Uzeri 5.Km
Dogubayazit / AGRI 04400

Telefon No: 04723126047 Faks No : 04723125447

c-Posta:  Internet Adresi: hups://dogubayazitdh.saglik.gov.tr

Kep Adresi: dogubayazitdh(@hs01 kep.tr
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DOGUBAYAZIT DR YASAR ERYILMAZ DEVLET Hastanesi Sterilizator
Parametrik Validasyon
Sartnamesi

BUHAR STERILIZATORU PARAMETRIK VALIDASYON HIZMET ALIM TEKNIK SARTNAMESI
1. KONU

Bu teknik sartname, DOGUBAYAZIT DR YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI’nde bulunan, Buhar
sterilizatorierinin validasyon hizmet abimlars igin kullandacaktr. Teknik sartname; validasyon ihtiyac
duyulan hizmet alimimin teknik dzelliklerini. denatim ve muayene metotiarin ve igili diger hususlari
konu alir.

Validasyonu yapilacak cihazlar:

Buhar Sterilizatoru - ..2. Q:ld&),i‘

2. GENEL HUSUSLAR
2.1, Tamimlar
2.1.1, Yiklenici/Firma: Validasyon hizmetini verecek firmadir.

2.1.2, Validasyon: Kullanilan yéntemin dogru ve kesin olarak siirekli bir sekilde bekleneni
gerceklestirddiginin kanitlanmasi igin yapiimasi gereken islemleri kapsar.

2.1.3. Akreditasyon : Muayene laboratuvarlannin uluslararasi geger! ligi veya glivenirliginin tescil
edilmesi islemidir. Muayene Laboratuvarlarinin EN 285- EN 17665 standardina gdre TURKAK
kurumu tarafindan verilmis ulusal ve uluslararasi gegerlilii veya glvenirliginin tescil edilmesi ve
sertifikalancinfrasin ifade etmektedir.

2.1.4, Standart: EN285- EN 17665 validasyon standardini ve Saglik Bakanhginca baska bir standart
belirlernesi halinde asas alinan standartlardir.

3. ISTEK VE OZELLIKLER

3.1, Genel istekler

3.1.1. YUkienici EN 285- EN 17665-EN 14937 standartlanindan akredite olmahlidr.

3.1.2. thaleye katilimc: yikienici, texlif ettigi hizmet isini; Hastanemizde bulunan cihaz igin

uygulayacags validasyon parametrelerini. metotlarini ve kullanacagi validasyon cihazlarina ait
hilgilerin yer altii detayian igeren ayn bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.

3,1.3, Cihazin test ve validasyon islemi bulundugu ortaminda yapiacaktir.

3.1.4. YUklenict validasyon isiemi sirasinda olast arizalanma, disme. kinlma vb. olaylarnin tamamindan
sorumiudur. Olas: bir durumda her tirll hasar Geretsiz olarak telari edecektir.

3.0.5. Yikienicy validasyon islemian igin gdrevlendirdigi personeline ait har tirlu is glivenligi ile ilgili

ERYILMAZ
ETHA TANESI

ciztiiecek kaza ve hasar'ardar kendisi yukumlbl ole 5
wCEn kaza ve hasas'ardar kendisi vikumli olacaktir. DOC.DR-YAs
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3.2. Teknik Istekler

3.2.1. Hastanemizin Sterilizasyon boliminde bulunanladet Buhar Sterilizatorii Yiklenici
tarafindan parematrik validasyonu yapilacaktir,

3,2.2, Cihazin; seri no.su, marka/modeli ve miktari asagida belirtildigi gibi olacaktir.

] Marka model Seri No » Cihaz adedi
T TRANS | ELITE S 555 (CM-12-D) | . TR-SSS-CMIR | 2
SUMER SM 2KK 2014/005 Ok

3.2.3. Valivasyon islemi bittiginde cihag, Yuklenici tarafindan tim fonksiyenlarim kontrol ederek gahsir
sekiide idareve faal o'arak teslim edilecektir,

3.2.4. Yapilan valiogsyon isiemine yonelik teknik dokUman/rapor yukeniciden isteneceklir.

3,2.5, Validasyon hizmetinin sonunda duzenlenecek Validasyon raperunda, yapilan validasyonun
sonuclarin gasteren belgeler (Validasyon Sonug Raporu) Yikienici tarafindan teslim edilecektir,

3.2.6. Validasyonu yaptlan cihazin Gzerine, validasyon olumlu olmasi durumunda validasyon etiket
yapistirlacaktr,

3.2.8. Cinaza yapilacak yillik Buhar sterilizatori validasyonu en az asagida belirtilen maddelerden
olugacakur. Istenen her bir husus helgelendirilecektir,

3.2.8, 1, Hava Kacgak { vakum ; testi,
3.2.8.2.80wie Dick Test,

v Bowie Dick (CEN Paket min.30 adet kumasg) testi, EN 285 standard: Madde 23.2 de
tanimianan ozel kumas iie vapilacak olup en 2 defa ardigik basanh oimandir ve kuruluk testi
taplimandir,

¢ Bowie Dick testinae en az 7 sicakiik ve 1 basing data logger kullanimaltidir,
3.2.8.3.Yanm vUk ve tam yuk testlerj;

’ Buhar sterilizatord, tekstil,cerrahi alet ve/veaya kullanilan programlara gore tam dolu ve
varim dolu testler! yapiiacak olup, her pakette sicakhk 8lgiim{ alinmali ve kuruluk degerleri kentrol
edilmeiidir. En az 2 kez yarim ve 1 kez tam dolu test yapimandir,

3.2.8.4.805 Hucre is1 Dagihm Tast,

. Buhar stenlizatpri yukleme hicrestmin s dagiim haritalamas) yapiimai ve uyguniugu

kontro: ediimestiair
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viklenici: TURKAK tarafindan yada dengi yurtdigt akreditasyon korumlarinca veriimig, adi gegen
kurumea izlenebilirigi clan, gecerli tarihli akreditasyon sertifikasi olan bir kurulug olacaktur.
viklenicinin ulusal ve/veya uluslararasi standartlara gore Laporatuva” {Buhat sterilizatoril )
cihazlarinin testlerini yapabildigi iigili sertifikada acikga yauh olacaktir. Parametrik Validasyonda
kullanilan Data logger ve sensorlerin Kalibrasyon sertifikalari Akredite bir kurulustan sertifikal olmali
ve EN 285 de tammlanan +- 0,1 °C arahginda dlgum dogrulugu olmalidir.

3,2.10. Cihazlann;validasyenu yikleniciye teslim edilmesinden itibaren en geg 6 (1§ ygnl icerisinde
validasyon islemieri ramarnlanacakiir.

3.2,11.. Cihazlarn validasyon sonrasinda; fonksiyenlarini yerihe getirmesinde,

caligmasinda, amacing yanelik kullaniminda ve performansinda herhangi bir azalma olmayacaktir
3.2.12. Yiklenici; her bir cihaz icin validasyon sonrasi yaptig! iglamleri ayrintil bir sekilde servis
raporunda helirtecek ve idareye onaylatacaktir.




