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1 STERILIZASYON UNITESI VALIDASYON 3 Adet
L HIZMET ALIMI

Mersin Universitesi Hastanesince asagida cins,miktar ve 6zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina itiyag duyulmustur. Proforma faturanin
asadidaki sartlara gére dizenlenerek Satinalma Barosuna gonderilmesini rica ederim.

1-Tekliflerin yazili olmasi,

2-ihale dékiimaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numarasi, markalan ve ambalaj sekillerinin yaziimasi,

4-TL (Tark Lirasi) olarak fiyat verilip,birim fiyatlarinin rakamia ve yaziyla yazilmasi,

5-Uzerinde kazintisilinti dizeltme bulunmamas,

6-Ad,Soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetkili kisilerce imzalanmis olmas,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklama ile gbnderilmesi,
8- Malzemeler ilgili firma yetkilisince depoya teslim edilecektir. Kurum bilgisi ve izni disinda kargo ile yapilan malzeme,fatura,irsaliye teslimatlan
kesinlikle kabul edilmeyecektir.

9- Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigsine muteakip teslim srelerinin teklif mektubunda bildirimesi zorunludur.Teslim siresi ve opsiyon slresi

bildiriimeyen teklifler kesinlikle kabul edilmeyecektir,
Onemli 10- Fiyat teklif cetveline teslimat siireleri mutlaka yaziimalidir

TESLIMAT SURESI,UBB KODU,MARKA BELIRTILMEYEN TEKLIFLER DEGERLENDIRME Disl
OLACAKTIR,TEKLIFLER SIRA NUMARASINA GORE VERILMELIDIR.

irtibat Fax: 0324 241 0090 TLF: 0324 241 0000 - 22570-22593-22598

Mail adresi: hastanesatinalma@mersin.edu.tr
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacaktir.

Biinyamin Giiltekin
Hastane Miidiir Yrd.

NOT : Ilanlarimiz www.mersin.edu.tr adresinde yayimlanmaktadir.
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1)

2)
a)
3)

a)

Mersin Universitesi Sterilizasyon Unitesinde Bulunan Buhar
Sterilizatérleri igin Parametrik Validasyon Hizmet Alimi Teknik

Konu

Sartnamesi

Bu teknik sartname, Mersin Universitesi Hastanesi Merkezi Sterilizasyon Unitesinde
bulunan Buhar Sterilizatérlerinin validasyon hizmet alimi icin kullanilacaktir. Teknik
sartname; validasyon ihtiyaci duyulan hizmet aliminin teknik ézelliklerini, denetim ve
muayene metotlarini ve ilgili diger hususlari konu alir.

Validasyonu yapilacak cihazlar;

Buhar sterilizator( 3(tg) adet

Genel hususlar

Tanimiar

Yiklenici firma: Validasyon hizmetini verecek firmadir

Validasyon: Kullanilan yéntemin dodru ve kesin olarak siirekli bir sekilde bekleneni
gergeklestirildiginin kanitlanmasi igin yapiimasi gereken iglemleri kapsar.

Akreditasyon: Muayene laboratuvarlarinin  uluslararas gecerliligi ve ya
guvenirliginin tescil edilmesi islemidir. Muayene Laboratuvarlarinin EN 285, EN
15883, EN 14937 standardina gére Akreditasyon ve/ veya Izlenebilir Akreditasyon
kurumu tarafindan verilmis ulusal ve uluslararasi gecerliligi veya guvenirliginin
tescil edilmesi ve sertifikalandiriimasini ifade etmektedir.

Standart: EN 285, EN 15883, EN 14937 validasyon standardina ve Saglik
Bakanliginca bagka bir standart belilememesi halinde esas alinan standartlardir.

4) istek ve dzellikler

a) Genel istekler

e Ylklenici EN 285, EN 15883 ve EN 14937 standardina gore Olgim ve validasyon
yapabildigini belgelendirmelidir.

e Ihaleye katilimcl, yiiklenici teklif ettigi hizmet isini, Hastanemizde bulunan cihazlar igin
uygulayacagd! validasyon parametrelerini, metotlarini ve kullanacag! validasyon
cihazlanina ait bilgilerin yer aldi§i detaylari iceren ayr bir tabloda tekliflerinde
belirtecektir.

o Cihazlarin test ve validasyon islemi cihazlarin bulundugu ortamda yapilacaktir.

e YUklenici; validasyon iglemi sirasinda olasi arizalanma, dasme, kiriima vb.
olaylarin tamamindan sorumludur. Olasi bir durumda her tirlii hasan iicretsiz

olarak telafi edecektir.
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e Yuklenici; validasyon islemleri icin gorevlendirdigi personeline ait her turli is
guvenligi ile ilgili olabilecek kaza ve hasarlardan kendisi yukumlu olacaktir.

b) Teknik istekler

e Hastanemizin Sterilizasyon Unitesinde bulunan marka, model, seri numaras| ve
adeti agagida belirtilen cihazlara parametrik validasyon yapilacaktir.

Sira Cihaz Marka Model Seri no

1 Buhar BELIMED 6-6-12 13842
sterilizator

5 Buhar BELIMED 6-6-12 22925
sterilizator

3 Buhar BELIMED 6-6-18 2010528
sterilizator

e Validasyon islemi bittiginde cihazlar Yuklenici tarafindan tiim fonksiyonlarini kontrol
ederek calisir sekilde teslim edecektir.

e Validasyon hizmetinin sonunda diizenlenecek Validasyon raporunda, yapilan
Validasyon sonuglarini gésteren belgeler (Validasyon Sonu¢ Raporu) Yiiklenici
tarafindan teslim edilecektir. Validasyon raporu iglemine yonelik teknik dokiiman,
yUkleme sekillerini, indikator sonuglarini, sicaklik basing kayitlarini ve cihaz ¢iktilarini
icermelidir.

o Validasyon yapilan cihazin (zerine, validasyon olumlu olursa validasyon etiketi
yapistiriimaldir.

e Buhar _sterilizatérlerde yapilacak olan validasyon en az asagdida belirtilen
maddelerden olusmalidir ve her husus belgelenmelidir;

o Hava kagak testi

o Bowie Dick Testi - Bowic Dick (CEN Paket) testi EN 285 standard)
Madde23.1 de tanimlanan 6zel kumas ile yapilacak olup en az iki defa ardisik
basarili olmalidir ve kuruluk testi yapiimalidir. Bowic Dick testinde en az 7
sicaklik ve 1 basing data logger ve kimyasal indikatér kullaniimaldir.

o Yarim yiik ve tam yiik testleri - Buhar otoklavi tekstil, cerrahi alet ve/ve ya
kullanilan programlara gére tam dolu, ve yarim dolu testleri yapilacak olup,
her pakette sicaklik élgima alinmali ve kuruluk degerleri kontrol edilmelidir,
enaz 1 kez yarim, bir kez de tam test yapiimalidir.

o Bos hiicre isi dagitim testi - Buhar otoklav yiikleme hiicresinin 1si daghm
haritalamas! yapilmali ve uygunlugu kontrol edilmelidir.

Not: kullanilan data logger yada sicaklik sensorleri dogruluk sinifi < 0,1 °C olmahdir.

c) Yiklenici;

e Yiklenicinin TURKAK kurumu tarafindan verilmis izlenebilirligi olan gecerli tarihli




akreditasyon serifikasi ve muayene personelinin ilgili standartlara gore gegerliligi olan
yetki belgesi ve egitim sertifikasi olmalidir. Validasyonda kullanilan Data logger ve
sensorlerin kalibrasyon sertifikalari akredite bir kurulustan sertifikali olmalidir.
Cihazlann validasyonu y(kleniciye teslim edilmesinden itibaren en gec¢ 5 (is guni
igerisinde validasyon islemleri tamamlanacaktir.

Cihazlarin - validasyonu sonrasinda fonksiyonlarini yerine getirmesinde, calismasinda
amacina yonelik kullaniminda ve performansinda herhangi bir azalma olmamalidir.

ersitesi Hastanes;
oordinatér

jtesi Hastanesi




