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Sağlık 1'esisinıizin ihtiyacı olan aşağıda cinsi ve niktarı 1azılı STERİl,İZATÖR VE YIKAMA,
Df,ZENFEKSIYON CIHAZLARI PARAMf,TRIK VALIDASYON H[ZMETI ALlMl işi 4734 Sayıiı
Kanıu İhale Kaııuııtın 22lD ınaddesi kapsanrıırda alınacak oltıp: söz konrısu işin KDV lıariç biriın ve toplam
fiyatının 05/0l/2026 tarih ve saat ]2j0O'a kadar hastanenıiz satıı alma biriınine clden lcslinı edilmesi yada
d i} adindhıOg]ııa il.coııı adresine göııdermenizi rica ederiın.

Bilgilerinize arz ederiın.
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Tiıplam Fiyıt

Dr. LAK

NOTLAR:
-Tekliflerin en geç soı] tekIif vern,ıe tarihi ve saatiııe kadar Satın alırıa biriır,ıiııe veya görevlilcre veriImesi
gereknıekled ir.

- Teklifler( rakam veya yazı ile) KDV hariç TL olarak düzen lenecekt ir.

- Eksik doldurulan üzerinde kazıntı silinti ve düzeltne yapılan teklifler değerlend irnıeye a lı ırlı,ıayacaktır.
- Malın türline göre UBB Kodu ve SUT Kodtı beliııilıııeyen teklifler değerIendirıne dışı bırakılacaktır.
- Ödeıneler 90 gün içerisinde yapılacaktır.
- Nuııtıııe isteıildiği takdirde teklifınektubu ile nun]une de sııırulacaktır.
_ _ Alıınlar htıp://rv§ ıı.irgriihı Ie. gov.trle-pQ§l! adresli Ağrı VaIiliği İhale Yönetin,ı Sisteıninden de iIan
edilnıekted ir.

- AIım konusu cihaz ise eğitinri Sağlık Tesisiııizde ücretsiz yapılacaktır.
- e-posta adresiıriz saııır almaya verilirse tiim alımlar e-posta üzeriııdeır de ilaıi edilınektcdir.
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DiyadinDevletHastanesi 02.01,,2026

Karar No

13 81

iHTiYAç TEsPiT KoMisYoNU KARARl
Bakanlığımız stratejigeliştirme Başkanlığının 28.05.2010 tarih ve2Ot0/37 No'lu Genelgeleri geregince

oluşturulan ihtjyaç Tespit Komisyonumuz talepleri görüşmek üzere talepte bulunan birim sorumlularln
katlIımlyla toplanarak aşağldaki kararları almıştır.

Devlet Hastanemizde sterilizatör ve yıkama, dezenfeksiyon cihazları parametrik validasyon hizmeti alımı
jşi uygun 8örüIm üştür.
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Ağrl İl sağlık Müdürlüğü
Diyadin Devlet Hastanesi

Sterilizatör ve Yıkama Dezenfeksiyon Cihazları Parametrik Validasyon
Teknik artnamesi

srrniı_izarön vE YlKAMA, DEzENFEKsiYoN ciHAztARl panııvırrnix vıLiDAsYoN HizMEr
ıı-ııı Trxıvix şaRTNAMEsi

1. KoNu

Bu teknik şartname, DiYADiN DEVLET HASTANESi'nde bulunan, Buhar otoklavının ve Yıkama
Dezenfeksiyon cihazlarının validasyon hizmet alım|arı için ku llan ı|acaktır. Teknik şartname;
validasyon ihtiyacı duyulan hizmet alımının teknik özelliklerini, denetim ve muayene
metotlarlnlve ilgili diğer hususları konu alır,

Validasyonu yapılacak cihazlar:

Bu har Otoklavı - 1 adet

Yıkama Dezenfeksiyon Cihazı -1 adet

2. GENEL HUsusLAR

2.1. Tanımlar

2.1.1. Yüklen ici/Firm a: Va|idasyon hizmetini verecek firmadır.

2.1.2. Validasyon: Kullanılan yöntemin doğru ve kesin olarak sürekli bir şekilde bekleneni
gerçekleştirildiğin in kanıtlanması için yapılması gereken işlemleri kapsar.

2.1.3. Akreditasyon : Muayene laboratuva rlarının uluslararası geçerliliği veya güvenirliğinin

tescil edilmesi işlemidir. Muayene Laboratuvarlarının EN 285- EN 17665,EN14937 ve
EN15883-1-2-5 standartlarına 8öre TÜRKAK kurumu tarafından verilmiş ulusal ve

uluslararası geçerliliği veya güvenir|iğinin tescil edilmesi ve sertifikalandırılmasın ı ifade

etmektedir.

2.1.4. standart: EN 285- EN 17665,EN14937 ve EN15883-1-2- validasyon standardını ve

Sağlık Bakanlığınca başka bir standart belirlemesi halinde esas alınan standartlardır.

3. isıır vı özrı-ı-irı_rR

3.1. Genel İstekler

3.1.1. Yüklenici firma EN 285-EN ].7665, EN14937 ve EN15883-1-2-5 standardlndan TÜRKAK
(Türk Akreditasyon Kurumu} tarafından akredite edilmiş olmalıdır.

3.1.2. ihaleye katılımcı yüklenici, teklif ettiğİ hizmet işini; Hastanemizde bulunan cihaz için

uygulayacağı validasyon parametrelerini, metotlarını ve kullanacağı validasyon cihazlarına ait

bilgilerin yer aldığı detayları içeren ayrı bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.
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Teknik Şartnamesi

3.1.3. Cihazın test ve validasyon işlemi bulunduğu ortamında yapı|acaktır.

3.1.4. Yüklenici; validasyon işlemi sırasında olası arızalanma, düşme, kırılma vb. olayların

tamamından sorumludur. olası bir durumda her türlü hasarı ücretsiz olarak telafi edecektir.

3.1.5. Yükienici; validasyon işlemleri için görevlendirdiği personeline ait her türlü iş güvenliği

ile ilgili olabilecek kaza ve hasarlardan kendisi yükümlü olacaktır.

3.2. Teknik İstekler :

3.2.1. Hastanemizin Sterilizasyon bölümünde bulunan 1adet Buhar otoklavı ve 1 adet
Yıkama Dezenfeksiyon cihazına Yüklenici tarafından parametrik validasyonu yapılacaktır.

3.2.2. Cihazın; seri no.su, marka/modeli ve miktarı aşağıda belirtildiği gibi olacaktır.

Marka Model Seri No cihaz adedi

3.2.3.Validasyon işlemi bittiğinde cihaz, Yüklenici tarafından tüm fonksiyonlarını kontrol
ederek çalışır şekilde idareye faal olarak teslim edilecektir.

3.2.4. Yapılan validasyon işlemine yönelik teknik doküman/rapor yükleniciden istenecektir.

3.2.5. Validasyon hizmetinin sonunda düzenlenecek Vaiidasyon raporunda, yapılan

validasyonun sonuçlarını gösteren belgeler (Validasyon Sonuç Raporu)Yüklenici tarafından
teslim edilecektir.

3.2.6. Validasyonu yapılan cihazın üzerine, validasyon olumlu olması durumunda validasyon
etiketi yaplştlrllacaktlr.

3.2.8. Cihaza yapılacak yıllık Buhar otoklavı validasyonu en az aşağıda be|irtilen maddelerden
oluşacaktır. İstenen her bir husus belgelendirilecektir.

3.2.8. 1. Hava kaçak (vakum ) testi,

3.2.8.2. Bowie Dick Test|,

. Bowie Dick (CEN Paket) testi, EN 285 standardı Madde 23.1de tanımlanan özel kumaş
ile yapılacak olup en 2 defa ardışık başarılı olmalıdır ve kuruluk testi tapılmalıdır.

. Bowie Dick testinde en az 7 sıcaklık ve 1 basınç data logger kullanılmalıdır.
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Sterilizatör ve Yıkama Dezenfeksiyon Cihazları Parametrik Validasyon
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3.2.8.3.Yarım yük ve tam yük testleri;

3.2.8.4.Boş Hücre ısı dağılım testi,

. Buhar otoklavı yükleme hücresinin ısı dağılım haritalaması yapı|malı ve uygunluğu
kontrol edilmelidir.

3.2.9. Cihaza yapılacak yı|lık Yıkama Dezenfeksiyon cihazı validasyonu en az aşağıda belirtilen
maddelerden oluşacaktır. İstenen her bir husus belgelendirilecektir.

3 X Yıkama Kabiliyeti Performansı koyun kanı ile kirletilmiş cerrahi makas ve klemens

3 X Dezenfeksiyon Performansı / E. Faceium indikatör ile yapılacaktır.

1 X A0 değeri belirlenmesi/Betamesh biyolojik indikatör ile yapılacaktır.

1X Su Numunesi Analizi
Mikrobiyolojik İndikatörlerin Laboratuvarda İncelenmesi

3.2.11. Yüklenici; TÜRKAK taraflndan EN 285- EN 17665,EN14937 ve EN15883-1-2-5

standartlarından akredite edilmiş, TS EN 17020 standardı kapsamında akredite olan bir
muayene kuruluşu olacaktır. Yük|enicinin TÜRKAK tarafından akredite edilmiş akreditasyon
kapsamında açıkça Buhar Otoklavı ve Yıkama ve Dezenfeksiyon Cihazlarının testlerini
yapabildiği ilgili sertifikada açıkça yazılıolacaktır. Parametrik Validasyonda kullanılan Data

logger ve sensörlerin Kalibrasyon sertifikaları Akredite bIr kuruluştan sertifikalı olmalı ve EN

285 de tanımlanan +- 0,1 "C aralığında ölçüm doğruluğu olmalıdır.

3.2.12. Cihazların; validasyonu yükleniciye teslim edilmesinden itibaren en geç 5 (iş) eünü
içerisinde validasyon işlemleri tamamlanacaktır.

3.2.13. Cihazların validasyon sonraslnda; fonksiyonlarınıyerine getirmesinde, çalışmasında,
amacına yönelik kullanımında ve performansında herhangi bir azalma olmayacaktır.

3.2.14. Yüklenici; her bir cihaz için validasyon sonrası yaptığı işlemleri ayrıntı|ı bir şekilde
servis raporunda belirtecek ve İdareye onaylatacaktır.

it]ü:

. Buhar otoklavı, tekstil, cerrahi alet ve/veya kullanılan programlara göre tam dolu ve
yarım doiu testleri yapılacak olup, her pakette sıcaklık ölçümü alınmalı ve kuruIuk değerleri
kontrol edilmelidir. En az 2 kez yarım ve 1 kez tam dolu test yapılmalıdır.



GEREKÇE RAPORU

Sağlıkta Kalite Standartları(SKS) gereği;

1. 1Ç1 sosıo sterilizasyon işleminin etkinliği sağlanmalıdır.
-SDS10.01 Sterilizasyon etkinliğinin izlenmesine yönelik ünite tarafından izlenecek
yöntem ve süreçler (parametrik validasyon, biyolojik validasyon, rutin kimyasal ve

biyolojik indikatör kullanımı gibi) tanımlanmalıdır.

Maddesine istinaden Hastanemizde Merkezi Sterilizasyon Unitesi Parametrik

Validasyon hizmeti alımına çıkılmasına karar verilmiştir.
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