T.C
AGRI VALILIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
Diyadin Devlet Hastanesi

SAYI :70167892/1372 02//01/2026
KONU : Teklife Davet
Teklif Mektubu Davet

Saghk Tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktari yazili STERILIZATOR VE YIKAMA,
DEZENFEKSIYON CIHAZLARI PARAMETRIK VALIDASYON HIZMETI ALIMI isi 4734 Sayili
Kamu [hale Kanunun 22/D maddesi kapsaminda alinacak olup: s6z konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam
fiyatinin 05/01/2026 tarih ve saat 12:00°a kadar hastanemiz satin alma birimine elden teslim edilmesi yada
divadindhvgmail.com adresine géndermenizi rica ederim.

Bilgilerinize arz ederim.

_ Mehmet /{LB
Idari ve Mali

Sira
No

Malin / Isin Ad1 Miktar | Birimi | Birim ) Toplam Fiyat
Fiyati ‘

STERILIZATOR VE YIKAMA, 1 ADET
DEZENFEKSIYON CIHAZLARI
PARAMETRIK VALIDASYON
HIZMETI ALIMI

NOTLAR:

-Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satin alma birimine veya gérevlilere verilmesi
gerekmektedir,

- Teklifler( rakam veya yazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.

- Eksik doldurulan lizerinde kazinti silinti ve diizeltme yapilan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
- Malin tiirtine gére UBB Kodu ve SUT Kodu belirtilmeyen teklifler degerlendirme disi birakilacaktir.

- Odemeler 90 giin igerisinde yapilacaktir.

- Numune istenildigi takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacaktir.

- - Ahmlar http://www.agriihale.gov.tr/e-posta adresli Agri Valiligi Ihale Ynetim Sisteminden de ilan
edilmektedir.

- Alim konusu cihaz ise egitimi Saghk Tesisimizde iicretsiz yapilacaktir.

- e-posta adresiniz satin almaya verilirse tiim alimlar e-posta tizerinden de ilan edilmektedir.




1.C
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
DiYADIN DEVLET HASTANESI

Talep Konusu: Mal Alimi() Talep Eden Birim Karar Tarihi Karar No
Hizmet Alimi(x) Diyadin Devlet Hastanesi 02.01.2026 1381
Yapim lsi

IHTIYAC TESPIT KOMiSYONU KARARI
Bakanlhgimiz Strateji gelistirme Bagkanliginin 28.05.2010 tarih ve 2010/37 No'lu Genelgeleri geregince
olusturulan Ihtiya¢ Tespit Komisyonumuz talepleri gériismek (izere talepte bulunan birim sorumlularin
katilimiyla toplanarak asagidaki kararlari almistir.
Devlet Hastanemizde sterilizator ve yikama, dezenfeksiyon cihazlari parametrik validasyon hizmeti ahmi

isi uygun gorulmustr.

SIRA NO MAL-MALZEME-HIZMET ADI BiRIMI MIKTAR

sterilizatir ve yikama, dezenfeksiyon cihazlar parametrik validasyon

1 adet 1

hizmeti

S6z konusu talebin 4734 Sayili Kamu ihale Kanunu Hiikiimlerince temin edilmesi komisyonumuzca uygun
gorulmastir.

Baskan /flye ; Uye - Uye 4 Uy
Mehmet iLBOGA E_,nng/ Miica AN  Gizefn Nur¥iMAZ  Kader POLAT
idari/ve Mali isler u TKY eter er




T.C.
AGRI VALILIGI
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Diyadin Devlet Hastanesi
Sterilizator ve Yikama Dezenfeksiyon Cihazlari Parametrik Validasyon
Teknik Sartnamesi

STERILIZATOR VE YIKAMA, DEZENFEKSIYON CiHAZLARI PARAMETRIK VALIDASYON HiZMET
ALIM TEKNiK SARTNAMESi

1. KONU

Bu teknik sartname, DIYADIN DEVLET HASTANESi'nde bulunan, Buhar otoklavinin ve Yikama
Dezenfeksiyon cihazlarinin validasyon hizmet alimlari icin kullanilacaktir. Teknik sartname;
validasyon ihtiyaci duyulan hizmet aliminin teknik 6zelliklerini, denetim ve muayene
metotlarini ve ilgili diger hususlari konu alir.

Validasyonu yapilacak cihazlar:

Buhar Otoklavi — 1 adet

Yikama Dezenfeksiyon Cihazi -1 adet

2. GENEL HUSUSLAR

2.1. Tanimlar

2.1.1. Yuklenici/Firma: Validasyon hizmetini verecek firmadir.

2.1.2. Validasyon: Kullanilan yontemin dogru ve kesin olarak siirekli bir sekilde bekleneni
gerceklestirildiginin kanitlanmasi igin yapilmasi gereken islemleri kapsar.

2.1.3. Akreditasyon : Muayene laboratuvarlarinin uluslararasi gecerliligi veya glivenirliginin
tescil edilmesi islemidir. Muayene Laboratuvarlarinin EN 285- EN 17665,EN14937 ve
EN15883-1-2-5 standartlarina gére TURKAK kurumu tarafindan verilmis ulusal ve
uluslararasi gegerliligi veya giivenirliginin tescil edilmesi ve sertifikalandiriimasini ifade
etmektedir.

2.1.4. Standart: EN 285- EN 17665,EN14937 ve EN15883-1-2- validasyon standardini ve
Saglik Bakanhginca baska bir standart belirlemesi halinde esas alinan standartlardir.

3. iISTEK VE OZELLIKLER
3.1. Genel istekler

3.1.1. Yiklenici firma EN 285-EN 17665, EN14937 ve EN15883-1-2-5 standardindan TURKAK
(Tark Akreditasyon Kurumu) tarafindan akredite edilmis olmalidir.

3.1.2. ihaleye katilima yiiklenici, teklif ettigi hizmet isini; Hastanemizde bulunan cihaz igin
uygulayacagi validasyon parametrelerini, metotlarini ve kullanacagi validasyon cihazlarina ait
bilgilerin yer aldigi detaylari iceren ayri bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.
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3.1.3. Cihazin test ve validasyon islemi bulundugu ortaminda yapilacaktir.

3.1.4. Yiiklenici; validasyon islemi sirasinda olasi arizalanma, diisme, kirlma vb. olaylarin
tamamindan sorumludur. Olasi bir durumda her tiirlii hasar Gcretsiz olarak telafi edecektir.

3.1.5. Yiiklenici; validasyon islemleri icin gérevlendirdigi personeline ait her tiirli is givenligi
ile ilgili olabilecek kaza ve hasarlardan kendisi yikimli olacaktir.

3.2. Teknik istekler :

3.2.1. Hastanemizin Sterilizasyon bélimiinde bulunan 1 adet Buhar otoklavi ve 1 adet
Yikama Dezenfeksiyon cihazina Yiiklenici tarafindan parametrik validasyonu yapilacaktir.

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

Marka Model Seri No Cihaz adedi

3.2.3.Validasyon islemi bittiginde cihaz, Yiiklenici tarafindan tiim fonksiyonlarini kontrol
ederek galisir sekilde idareye faal olarak teslim edilecektir.

3.2.4. Yapilan validasyon islemine yénelik teknik dokiiman/rapor yiikleniciden istenecektir.

3.2.5. Validasyon hizmetinin sonunda diizenlenecek Validasyon raporunda, yapilan
validasyonun sonuglarini gosteren belgeler (Validasyon Sonug Raporu) Yiiklenici tarafindan
teslim edilecektir.

3.2.6. Validasyonu yapilan cihazin lzerine, validasyon olumlu olmasi durumunda validasyon
etiketi yapistinlacaktir.

3.2.8. Cihaza yapilacak yillik Buhar otoklavi validasyonu en az asagida belirtilen maddelerden
olusacaktir. istenen her bir husus belgelendirilecektir.

3.2.8. 1. Hava kacgak ( vakum ) testi,
3.2.8.2. Bowie Dick Testi,

. Bowie Dick (CEN Paket) testi, EN 285 standardi Madde 23.1 de tanimlanan 6zel kumas
ile yapilacak olup en 2 defa ardigik basarili olmaldir ve kuruluk testi tapilmalidir.

. Bowie Dick testinde en az 7 sicaklik ve 1 basing data logger kullanilmalidir.
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3.2.8.3.Yarim yik ve tam yik testleri;

. Buhar otoklavi, tekstil, cerrahi alet ve/veya kullanilan programlara gére tam dolu ve
yarim dolu testleri yapilacak olup, her pakette sicaklik 6l¢timi alinmali ve kuruluk degerleri
kontrol edilmelidir. En az 2 kez yarim ve 1 kez tam dolu test yapiimaldir.

3.2.8.4.Bos Hucre 1s1 dagihm testi,

. Buhar otoklavi yiikleme hiicresinin isi dagilim haritalamasi yapilmali ve uygunlugu
kontrol edilmelidir.

3.2.9. Cihaza yapilacak yillik Yikama Dezenfeksiyon cihazi validasyonu en az agagida belirtilen
maddelerden olusacaktir. istenen her bir husus belgelendirilecektir.

3 X Yikama Kabiliyeti Performansi koyun kani ile kirletilmis cerrahi makas ve klemens
3 X Dezenfeksiyon Performansi / E. Faceium indikator ile yapilacaktir.

1 X AO degeri belirlenmesi/Betamesh biyolojik indikatér ile yapilacaktir.

1 X Su Numunesi Analizi

Mikrobiyolojik indikatérlerin Laboratuvarda incelenmesi

3.2.11. Yiiklenici; TURKAK tarafindan EN 285- EN 17665,EN14937 ve EN15883-1-2-5
standartlarindan akredite edilmis, TS EN 17020 standardi kapsaminda akredite olan bir
muayene kurulusu olacaktir. Yiiklenicinin TURKAK tarafindan akredite edilmis akreditasyon
kapsaminda agik¢a Buhar Otoklavi ve Yikama ve Dezenfeksiyon Cihazlarinin testlerini
yapabildigi ilgili sertifikada agikga yazili olacaktir. Parametrik Validasyonda kullanilan Data
logger ve sensdrlerin Kalibrasyon sertifikalari Akredite bir kurulugtan sertifikali olmal ve EN
285 de tanimlanan +- 0,1 °C araliginda 6l¢tim dogrulugu olmalidir.

3.2.12. Cihazlarin; validasyonu yiikleniciye teslim edilmesinden itibaren en geg 5 (is) glinu
icerisinde validasyon islemleri tamamlanacaktir.

3.2.13. Cihazlarin validasyon sonrasinda; fonksiyonlarini yerine getirmesinde, ¢alismasinda,
amacina yonelik kullaniminda ve performansinda herhangi bir azalma olmayacaktir.

3.2.14. Yiiklenici; her bir cihaz icin validasyon sonrasi yaptigi islemleri ayrintil bir sekilde
servis raporunda belirtecek ve idareye onaylatacaktir.




GEREKCE RAPORU
Saglikta Kalite Standartlari(SKS) geregi;

1. (¢) sDS10 Sterilizasyon isleminin etkinligi saglanmalidir.
-SDS10.01 Sterilizasyon etkinliginin izlenmesine yonelik tnite tarafindan izlenecek
yontem ve siiregler (parametrik validasyon, biyolojik validasyon, rutin kimyasal ve
biyolojik indikator kullanimi gibi) tanimlanmahidir.

Maddesine istinaden Hastanemizde Merkezi Sterilizasyon Unitesi Parametrik
Validasyon hizmeti alimina ¢ikilmasina karar verilmistir.




