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Saglik tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazili Hastanemiz igin gerckli olan 1 ADET SUMER
MARKA OTOKLAV CIHAZLARININ TEK SEFERLIK VALIDASYON HIiZMETI ALIM iS1 4734 sayili ihale
Kanununun 22/D maddesi kapsaminda almacak olup; s6z konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinmn 06.11.2025
tarih ve saat 10.00’a kadar ddhsatinalma@gmail.com adresine géndermenizi rica ederim.

Biilent OZCAN
Idari Mali isler Miidiirii
S.N MALZEME ADI BIRIM | MIKTAR| BIRIM FiYAT | TOPLAM TUTAR
. 1 ADET SfTMER MARKA.OTOKI:;AV
1 CIHAZLARININ TEK Sl:?FERLIK YALIDASYON ADET 1
HiZMETI BEDELI
' ' GENEL TOPLAM (KDV HARIC):
Firma Yetkilisi
imza/Kase
UYGUNDUR
Op. Dr. METEHAN SIMSEK
Baghekim

NOTLAR
1. Vereceginiz fiyat tekliflerinde firma kasesi, yetkili imzasi, Vergi No veya TC Kimlik Numaras olmak zorundadir.
> Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir. Sipari sonrast
gonderilen malzemenin numune ile uyusmamasi durumunda siparis iptal edilmig sayilacaktir,
Teklif edilen malzemenin TITUBB/UTS kaydi ve onaylanmug iiriin UBB narkod numarasi olmasi gerekmektedir.
Teklifler (rakam yaz1 ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.
Alternatif teklif kabul edilmeyecektir.
Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.
Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde {icretsiz yapilacaktir.
8. Teklif sonucu siparisi gekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igericinde teslim edilmemesi veya yapilmamas:
durumunda 1 yil igerisinde yapilan diger alimlarda verilen teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye almmayacaktir.
0 Teknik Sartname ektedir. Teknik Sartnameyi kabul edildigine dair imza kage yapip teklifle birlikte gonderilmelidir.
10, Teklif veren firma/firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
11, Kismi tekliflere kapaldir.
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BUHAR STERILIZATORU PARAMETRIK VALIDASYON HIZMET ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname, DOGUBAYAZIT DR YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI'nde bulunan, Buhar
sterilizatérlerinin validasyon hizmet alimlari igin kullznilacakur. Teknik sartname; validasyon ihtiyaci

duyulan hizmet aliminin teknik dzelliklerini. denetim ve muayene metotlarini ve ilgili diger hususlan
konu alir.,

Validasyonu yapilacak cihazlar:

Buhar Sterilizatori -~ L adet

2. GENEL HUSUSLAR

2.1. Tamimlar
2.1.1. YUklenici/Firma: Validasyon hizmetini verecek firmadir.

2.1.2. Validasyon: Kullanilan yéntemin dogru ve kes.n olarak stirekli bir sekilde bekleneni
gergeklestirildiginin kamtlanmasi igin yapilmas: gere<en iglemleri kapsar.

2.1.3. Akreditasyon : Muayene laboratuvarlarinin uluslararas: gecerliligi veya giivenirliginin tescil
edilmesi islemidir. Muayene Laboratuvarlanimin  EN 285- EN 17665 standardina gore TURKAK
kurumu tarafindan verilmig ulusal ve uluslararasi gegerliligi veya glvenirliginin tescil edilmesi ve
sertifikalandinimasini ifade etmektedir.

2.1.4, Standart: EN 285- €N 17665 validasyon standardini ve Saghk Bakanliginca bagka bir standart
belirlemesi halinde esas alinan standartlardir.

3, ISTEK VE OZELLIKLER
3.1. Genel istekler

3.1,1. Yuklenici EN 285- EN 17665-EN 14937 standartlarindan akredite olmalhdir.

3.1.2, ihaleye katihmci yuklenici, teklif ettigi hizmet igini; Hastanemizde bulunan cihaz igin
uygulayacag validasyon parametrelerini. metotlarini ve kullanacag validasyon cihazlarina ait

bilgilerin yer aldifi detaylar iceren ayn bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.
3.1.3. Cihazin test ve validasyon iglemi bulundugu crtaminda yapilacaktir.

3.1.4. Yiklenici; validasyon islemi sirasinda olasi arizalanma, digme. kiriima vb. olaylarin tamamindan
sorumludur. Olasi bir durumda her tlrll hasari ticretsiz olarak telafi edecektir.

3.1.5. Yiiklenici; validasyon islemleri icin gdreviendirdigi personeline ait her tiirlii is givenligi ile ilgili
olabilecek kaza ve hasarlardan kendisi yiikimlii olazaktir.
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3.2, Teknik Istekler :

3.2.1. Hastanemizin Sterilizasyon bélimande butunan 1 adet Buhar Sterilizatorl YUklenici
tarafindan parematrik validasyonu yapilacakur,

3.2.2, Cihazin; seri no.su, marka/modell ve miktar asagida belirtildigi gibi olacaktir.
’ Marka model ! Serl No : Cihaz adedi
I

) 1
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3.2.3.validasyon islemi bittiginde cihaz, Yiklenici rarafindan tim fonksiyonlarini kontrol ederek calisir
sekilde idareye faal olarak teslim edilecektir,

3.2.4. Yapilan validasyon islemine yonelik teknik tokiiman/rapor yiikleniciden istenecektir.

3.2.5. Validasyon hizmetinin sonunda dizenlenecek Validasyon raporunda, yapilan validasyonun
sonuglanni giisteren beigeler {Validasyon Sonug Raporu) Yiiklenici tarafindan teslim edilecektir.

3.2.6. Validasyony yapian cihazin tizerine, validas yon olumlu olmas; durumunda validasyon etlketi
yapistirilacaktir,

3.2.8. Cihaza_* yapilacak villik Buhar sterilizatorl va lidasyonu en az asagida belirtilen maddelerden
Olusacaktir. istenen her bir husus belgelendirileceltir,

3.2.8.1. Hava Kacak ( vakum ) testi,
3.2.8.2.Bowie Digk Testl,

. Bowie Dick (CEN Paket min.30 adet kumas) testi, EN 285 standardi Madde 23.1 de
tanimlanan ¢zel kumas ile yapilacak olup en 2 def: ardigik bagaril olmalidir ve kuruiuk testi
tapimaldir.

. Bowle Dick testinde en az 7 SICakitk ve 1 besing dala logger kullaniimalidir.
3.2.8.3.Yarim yiik ve tam yUk testleri;

v Buhar sterilizatgry, tekstil,cerrahi alet ve/veya kullanilan programlara gére tam doly ve
yarim dolu testier| yapilacak olup, her pakette sicaqlik Olcimi alinmali ve kuruluk degerleri kontrol
editmelidir. En az 2 kez yarim ve 1 kez tam dolu tet yapiimalidir.

3.2.8.4.805 Hiicre s Dagilim Testi,

. Buhar sterilizatgrg yikleme hiicresinin 1s) dagilim haritalamasi yapiimal; ve uygunlugu
kontrol edilmelidir.
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- Parametrik Validasyon
Sartnamesi

Yiklenici; TURKAK tarafindan yada dengi yurtdis: akreditasyon kurumlarinca verilmis, adi gegcen
kurumca izlenebilirligi olan, gecerli tarihli akreditasyon sertifikasi olan bir kurulus olacaktir.
Yiklenicinin ulusal ve/veya uluslararasi standartlra Bdre Laboratuvar (Buhar sterflizatori )
cihazlarimn testlerini yapabildigi ilgili sertifikada 1gikea yazili olacaktir. Parametrik Validasyonda
kullanilan Data logger ve sensérlerin Kalibrasyon sertifikalar Akredite bir kurulustan sertifikali olmalh
ve EN 285 de tanimlanan +- 0,1 °C arahginda éleiim dogrulugu olmalidir,

3.2.10. Cihazlarin;validasyonu yUkleniciye teslim cdilmesinden itibaren en geg b (s Jglind icerisinde
validasyon islemleri tamamlanacaktir,

3.2.11., Cihazlarin validasyon sonrasinda: fonksiyunlarini yerine getirmesinde,
calismasinda, amacina y8nelik kullaniminda ve performansinda herhangi bir azaima olmayacaktir
3.2.12. YUklenici; her bir cihaz igin validasyon sonias yaptigi islemleri ayrintil bir sekilde servis
raporunda belirtecek ve Idareye onaylatacaktir.
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