TASLICAY DEVLET HASTANESI VALIDASYON SARTNAMESI

3.2. Teknik Istekler :

3.2.1. Hastanemizin Sterilizasyon bsliiminde bulunan 1 adet Buhar otoklavi, 1 adet yikayic
dezenfektor 1, Yiiklenici tarafindan parematrik validasyonu yapilacaktir.

3.2.2. Cihazin; serino.su, marka/modeli ve miktari asagida belirtildigi gibi olacaktir.
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3.2.3.Validasyon islemi bittiginde cihaz, Yiiklenici tarafindan tiim fonksiyonlarini kontrol ederek
caligir sekilde idareye faal olarak teslim edilecektir.

3.2.4.Yapilan validasyon islemine yonelik 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.

Validasyon raporu, yiikleme sekillerini, indikatdr sonuclarini, sicaklik basmng kayitlarim ve cihaz
giktilarim icermelildir.

3.2.6.Validasyonu yapilan cihazin iizerine, validasyon olumlu olmasi durumunda validasyon etiketi
yapistirlacaktir.

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

-Hava kagak ( vakum ) testi,
-BowieDickTesti

BowieDick (CEN Paket) testi, EN 285 standardi Madde 23.1 de tanimlanan 6zel kumas ile yapilacak
olup en 2 defa ardisik basarih olmahdir ve kuruluk testi tapthmahdir.

BowieDick testinde en az 7 sicaklik ve 1 basing datalogger ve kimyasal indikator kullamimalidir.
-Yarim yiik ve tam yiik testleri;

Buhar otoklavi, tekstil,cerrahi alet ve/veya kullanilan programlara gore tam dolu ve yarim dolu testleri
yapilacak olup, her pakette sicaklik oleiimii alinmal ve kuruluk degerleri kontrol edilmelidir. En az |
kez yarim ve | kez tam dolu test yaptimahdir.

-Bos Hiicre 151 dagihim testi,

Buhar otoklavi yiikleme hitcresinin 11 dagilim  haritalamasi vapihimal ve uygunlugu  Kontrol
edilmelidir.
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3.2.9.Cihaza yapilacak yilhk Yikayier Dezenfektor validasyonu en az asagida belirtilen
maddelerden olusacaktir. Istenen her bir husus belgelendirilecektir.

-Yikama Kabiliyeti testi,

Yikayict dezenfektorlerde, en az 2 defa ardisik olmak tizere. cerrahi aletlerin protein kalintist ve Kan
kalinti gorsel muayenesi yapilmahdir. En az | sicaklik sensorii kullantimahdir

- Dezenfeksiyon Kabiliyeti testi,
Yikayicl dezenfektorlerde, en az 2 defa ardigik olmak tizere, dezenfeksiyon kabiliyeti yaptimahdir.

A0 degeri validator ile tespit edilmeli ve Biyolojik indikatdr ile tam dolu ve bos yiik ile birlikte,
mikrobiyolojik su analizi de yapilmahdir. En az 3 sicaklik sensorii kullamimahdir.

3.2.10.Cihaza yapilacak yilhk H202 Plazma Sterilizator validasyonu en az asagida belirtilen
maddelerden olusacaktir. Istenen her bir husus belgelendirilecektir.

- Bos hiicre sicaklik dagihmi testi,

En az 3 sicakhk ve | basing sensorii ile, hiicre 1g1 sicakhk dagihm testi her program 1¢in 1 kez
yapilmalidir.

‘. Yarim Dongli test,

En az 3 sicaklik ve 1 basing sensori ile. her program igin en az 2 kez yapilmahidir. Yarim dozajlama
H202 soliisyon kullaniimah ve her dongiide, en az 6 adet biyolojik indikator zorlastirilmig test aparati
(PCD) ile yapilmahdir.

‘- Tam Dongli test,

En az 3 sicaklik ve | basing sensorii ile her program igin en az 2 kez yapilmalidir. Tam dozajlama
H202 soliisyon kullamlmah ve her dongiide, en az 6 adet biyolojik ve kimyasal indikator
zorlastirihmig test aparati (PCD) ile yapiimahdir. PCD ebatlari, EN 867-5 ‘e gore uygun olmahdir.

3.2.11. Yiiklenici; TURKAK kurumu tarafindan verilmis, adi gegen kurumca izlenebilirligi olan,
gegerli tarihli akreditasyon sertifikasi olan bir kurulus veya yiiklenici muayene personelinin ulusal
velveya uluslararasi standartlara gore ilgili standartlardagdre yetki belgesi ve egitim sertifikasi
olacaktir.Validasyonda kullamlan Data logger ve sensorlerin Kalibrasyon sertifikalari Akredite bir
kurulustan sertifikali olmah ve EN 285 de tammlanan +- 0,1 °C arahiginda Olgiim dogrulugu olmahdir.
Kullamlan sicakhik ve basing sensorlerinin, 1 saniye aralikla kayit alma ozelligi olmahdir.

3.2.12. Cihazlarin; validasyonu yiikleniciye teslim edilmesinden itibaren €n ge¢ 5 (is )glini icerisinde
validasyon iglemleri tamamlanacaktir.

3.2.13. Cihazlarin validasyon sonrasinda; fonksiyonlarii yerine gelirmesindc,

¢ahigmasinda, amacina yonelik kullamminda ve performansinda herhangi bir azalma olmayacaktir
3.2.14. Yiiklenici: her bir cihaz icin validasyon sonrasi yaptigi islemleri ayrintih bir sekilde servis
raporunda belirtecek ve Idareye onaylatacaktir.
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Yl‘KAYlCl DEZENFEKTOR-BUHAR PARAMETRIK VE BiYOLOJIK VALIDASYON
HiZMET ALIM TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Bu teknik sartname, TASLICAY DEVLET HASTANESI nde bulunan, Buhar Sterilizatorleri-Yikayic
Dezenfektorler validasyon hizmet alimlari igin Kullamlacaktir. Teknik sartname; validasyon ihtiyaci
duyulan hizmet aliminin teknik ozelliklerini. Denetim ve muayene metotlarm ve ilgili diger hususlari
konu alir.

Validasyonu yapilacak cihazlar:
Buhar Otoklavi — | adet

Y ikayict 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 siirekli bir sekilde bekleneni
gereklestirildiginin kamitlanmasi igin yaptimast gereken islemleri kapsar.

2.1.3.Akreditasyon: Muayene laboratuvarlarmm uluslararasi gegerliligi veya giivenirliginin tescil
edilmesi islemidir. Muayene [ aboratuvarlarmum  EN285- EN 15883-EN 14937 standardina gore
Akreditasyon ve/veya izlenebilir Akreditasyon kurumu arafindan verilmis ulusal ve uluslararas
gegerliligi veya giivenirliginin tescil edilmesi ve sertifikalandirilmasini ifade etmektedir.

2.1.4.Standart: EN 285- EN 15883-EN 14937 validasyon standardin ve Saghk Bakanhgmca bagka bir
standart belirlemesi halinde esas alman standartlardir.

3. iSTEK VE OZELLIKLER
3.1. Genel Istekler

3.1.1.Yiklenici EN285- EN 15883 ve EN 14937 standardmdan akredite veya uluslararasi yetki belgesi
olmahdir.

3.1.2. ihaleye katilimci yiiklenici, teklif ettigi hizmet igini; Hastanemizde bulunan cihaz icin
uygulayacag validasyon parametrelerini, metotlarm ve kullanacagl validasyon cihazlarina ait
bilgilerin yer aldigi detaylar igeren ayri bir tabloda tekliflerinde belirtecektir.

3.1.3. Cihazin test ve validasyon islemi bulundugu ortaminda yapilacakur.

3.1.4. Yiklenici; validasyon islemi sirasinda olasi arizalanma, diigme. kirtlma vb. olaylarm
tamamindan sorumludur. Olast bir durumda her tirli hasan ticretsiz olarak telafi edecektir.

3.1.5. Yiiklenici; validasyon islemleri igin g'('n'evlendirdigi personeline ait her tirlii is giivenligi ile ilgili
olabilecek kaza ve hasarlardan kendisi yiikiimlii olacaktir.



