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SAGLIK BAKANLIGI
Agr Ili Saghk Miidiirliigii
Tashcay Devlet Hastanesi

SAYI :2024/58 05/08/2024
KONU : Piyasa Arastirmasi

Teklife Davet

4734 sayili kamu ihale kanunun 22/d maddesi kapsaminda alinacak olup; S6z Konusu isin
KDV hari¢ birim ve Toplam fiyatinin  05.08.2024 tarih saat 10:00°a } dar,
tdhsatinalma@gmail.com adresine, posta yolu ile ve ya elden) belirtilen adreslerdef Airi

BIRIM FIYATI TOPLAM

TUTAR

S.NO | ALINACAK MAL/HIZMETIN BIRiM MIKTAR
ADI

I 1'Yikayic1 Dezenfektor Adet 1

. Buhar Otoklavi Adet 1 J

Idarenizce dogrudan temin usulii ile 07.08.2024 tarihi saat 10:00 de alimi yapilacak olan Hizmet Alimi
isine ait dokiimani olusturan biitiin belgeler tarafimizdan incelenmis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve
sinirlama yapmadan biitiin kosullariyla kabul edilmistir. Dogrudan temin usulii ile yapilacak alima iliskin olarak
asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak, teklif fiyata dahil olmas; 6ngoriilen biitiin masraflar
teklifimize dahildir,

2- Teklifimiz asagida belirtilen tarihten itibaren 30(Otuz) takvim glinil gegerlidir.

3- 4734 Sayili Kanunun 22/d maddesi geregince, alima konu is i¢in kendimiz veya baskalar1 adina
dogrudan veya dolayli olarak, asaleten veya vekaleten birden fazla teklif vermedigimizi beyan ediyoruz,

4- Aldigimiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

5- Alma konu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idarenizin
¢ikarlarina aykir diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi taahhiit ediyoruz.

Adi1 Soyadi / Ticaret Unvani
Kase ve Imza @

Transit Cad. Yavuz Selim [lkogretim Okulu Kargisi/TASLI CAY Ayrintili Bilgi i¢in. Irtibat: Erdogan YILDIRIM Telefon :
0472 551 33 05 Faks: (0472 551 33 07) e-posta:agridhs6@saglik.gov.tr
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YIKAYICI DEZENFEKTOR-BUHAR PARAMETRIK VE BiYOLOJIiK VALIDASYON
HIZMET ALIM TEKNiK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname, TASLICAY DEVLET HASTANESI nde bulunan, Buhar Sterilizatérleri-Ylkaym
Dezenfektorler validasyon hizmet alimlar i¢in kullanilacaktir. Teknik sartname; validasyon ihtiyaci

konu alir.
Validasyonu Yapilacak cihazlar:
Buhar Otoklavi — 1 adet

Yikayici Dezenfektor — | adet

2. GENEL HUSUSLAR

2.1. Tanimlar
2.1.1. Yiiklenici/Firma: Validasyon hizmetini verecek firmadir.

2.1.2.Validasyon: Kullanilan yontemin dogru ve kesin olarak stirekli bir sekilde beklenenj
gerceklestirildiginin kanitlanmas; i¢in yapilmasi gereken islemleri kapsar.

2.1.3.Akreditasyon: Muayene laboratuvarlarmimn uluslararas; gegerliligi veya glivenirliginin tescil
edilmesi islemidir. Muayene Laboratuvarlarinm EN285- EN 15883-EN 14937 standardina gore
Akreditasyon ve/veya lizlenebilir Akreditasyon kurumu tarafindan verilmis ulusal ve uluslararasi
gegerliligi veya giivenirliginin tescil edilmesi ve sertifikalandiriimasin, ifade etmektedir.

2.1.4.Standart: EN 285- EN 15883-EN 14937 validasyon standardini ve Saglik Bakanliginca baska bir
standart belirlemesi halinde esas alian standartlardr.

3. ISTEK VE OZELLIKLER
3.1. Genel Istekler

3.1.1.Yiiklenici EN285- EN 15883 ve EN 14937 standardindan akredite veya uluslararasi yetki belgesi
olmalidir.

3.1.2. lhaleye katilimei yiiklenici, teklif ettigi hizmet isini; Hastanemizde bulunan cihaz i¢in
uygulayacag: validasyon parametrelerini, metotlarin; ve kullanacag; validasyon cihazlarina ait
bilgilerin yer aldigi detaylari iceren ayri bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.

3.1.3. Cihazin test ve validasyon islem; bulundugu ortaminda yaptlacaktir.

3.1.4. Yiiklenici; validasyon islemi sirasinda olasi arizalanma, diisme. kirilma vb. olaylarin
tamamindan sorumludur. Olas; bir durumda her tiirlii hasary tcretsiz olarak telafi edecektir.

3.L.5. Yiiklenici; validasyon islemleri icin gorevlendirdigi personeline ait_her tiirlii is giivenligi ile
ilgili olabilecek kaza ve hasarlardan kendisi yiikiimlii olacaktir. /
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TASLICAY DEVLET HASTANESi| VALIDASYON SARTNAMES|

3.2. Teknik [stek]er -

3.2.3.Validasyon islemi bittiginde cihaz, Yiiklenijci tarafindan tiim fonksiyonlarin, kontrol ederek
calisir sekilde idareye faal olarak teslim edilecektir.

3.2.5.Validasyon hizmetinin sonunda diizenlenecek Validasyon raporunda, yapilan validasyonun
sonuglarini g§steren belgeler (Validasyon Sonug Raporu) Yiiklenici tarafindan teslim edilecektir,
Validasyon raporu, yiikleme sekillerini, indikatsy sonuglarmi, sicak]ik basing kayitlarin, ve cihaz
¢iktilaring icermelildir.

-Hava kacak ( vakum ) testi,

-BowieDickTestj

Buhar otoklavi, tekstil,cerrahj alet ve/veya kullanilan programlara gére tam doly Ve yarim dolu testlerj
Yapilacak olup, her pakette sicaklik Oletimii alinmal; ve kuruluk degerleri kontro] edilmelidir. En az |
kez yarim ve 1 ke tam dolu test yaptlmalidir,

-Bos Hiicre 1s; dagilim testi,

Buhar otoklav; yiikleme hiicresjnin Ist dagilim haritalamas, yapilmalr ve uygunlugu kontro]

edilmelidir.
i Sekreter
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3.2.9.Cihaza yapilacak yillik Yikayier Dezenfektir validasyonu en az asagida belirtilen
maddelerden olusacaktr, Istenen her bir husus belgelendirilecektir.

-Yikama Kabiliyeti testi,

Yikayici dezenfektorlerde, en az 2 defa ardisik olmak tizere, cerrahi aletlerin protein kalintisi ve kan
kalint gorsel muayenesi yapilmalidir. En az | sicaklik sensérii kullaniimalidir

- Dezenfeksiyon Kabiliyeti testi,

A0 degeri validatsr ile tespit edilmeli ve Biyolojik indikatér ile tam dolu ve bos yiik ile birlikte,
mikrobiyolojik su analjzi de yapilmahdir. En az 3 sicaklik sensorii kullaniimalidir.

3.2.10.Cihaza Yapilacak yillik H202 Plazma Sterilizatsr validasyonu en az asagida belirtilen
maddelerden olusacaktir, Istenen her bir husus belgelendirilecektir.

- Bos hiicre sicaklik dagilimi testi,

En az 3 sicaklik ve ] basing sensorii ile, hiicre i¢i sicaklik dagilim testi her program ig¢in 1 kez
yapimalidir.,

‘- Yarim Déngii test,

(PCD) ile yaptlmalidir,
*- Tam Dongii test,

En az 3 sicaklik ve ] basing sensérii ile her program i¢in en az 2 key yapilmalidir. Tam dozajlama
H202 soliisyon kullanilmal ve her dongiide, en az ¢ adet biyolojik ve kimyasal indikatgr
zorlastirilmis test aparati (PCD) ile yapilmalidir. PCD ebatlari, EN 867-5 ‘e gore uygun olmalidir.

3.2.11. Yiiklenici; TURKAK kurumu tarafindan verilmis, adj gegen kurumca izlenebilirlig; olan,
gecerli tarihli akreditasyon sertifikas; olan bir kurulus veya yiiklenici Mmuayene personelinin ulusal
ve/veya uluslararas; standartlara ggre ilgili standartlardaggre yetki belgesi ve egitim sertifikas)
olacaktlr.Validasyonda kullanilan Data logger ve sensérlerin Kalibrasyon sertifikalar; Akredite bir
kurulustan sertifikaly olmali ve EN 285 de tanimlanan +- ,] °C araliginda 6lgiim dogrulugu olmalidir.

Kullanilan sicaklik ve basing sensdrlerinin, 1 saniye aralikla kayit alma 6zelligi olmalidir.

3.2.12. Cihazlarn; validasyonu ylikleniciye teslim edilmesinden itibaren en gee 5 (i )giinii igerisinde
validasyon islemleri tamamlanacaktr,

3.2.13. Cihazlarin validasyon sonrasinda; fonksiyonlari, yerine getirmesinde,

¢alismasinda, amacina yonelik kullaniminda ve performansinda herhangi bir azalma olmayacaktir
3.2.14. Yiiklenici; her bir cihaz igin validasyon sonras) yapugi islemleri ayrintil; bir sekilde servis
raporunda belirtecek ve idareye onaylatacaktir. 7




