
STERILIZASYON,DEZENFEKSIYON VE PAKETLEME SISTEMLERIPARAMETRIK
VALiDASYON HiZMET ALIMITEKNiK sARTNAMESi

l.KONU VE KAPSAⅣI

Bu tckllik,artnanlc:kuruin envantcrinde bulunan Buhar SterHizatё ricri,Hidraen Pcroksh(H202)

Stcrilizatorlcri,Etilen Oksit(EO)StcriliZatё rlcri,Ylkama Dezenfeksiyon CihazlaH ve Paket Kapatma

C｀ ih〔 1/1を 11・ 1:lHli ttltiSlal・ al・そlsl(ISO/EN)standartlara uygun olarak perlyodik parametrik vaHdasyon,

pcribl・ 11lailS nitclendirillc vc tCSt islemlerilli kapsar.

2。 GENEL HUSUSLAR VE YETERLiLiK

O Akreditasyon:Yuklcnici flrma,TURKAK taraflndan TS EN ISO/1EC 17020 standardl

kapsaminda akrcdite edilmis"A Tipi Muayene Kurulu§u"olmalldir.

・   Kapsalll:Sunulacak akreditasyon sertiflkasl;EN 285,EN IS0 17665,EN IS0 11135,EN

14937,EN ISO 15883 ve EN IS0 11607‐2 standartlarlnl eksiksiz olarak kapsamalldin Ulke

sinirlaH i9erisinde ilgili parametrelerde akredhe bir kurumun bulunmadlこ l iS●Snai durumlar

Validasyon surcci dahHindc ger9cklestirilen tcst i,lemlerinin en az 5(be,)adedi,ISO/1EC

17020 standardina gё re TURKAK taraflndan akredite ed‖ mi,olmalldir.

●  Ekipnlani 019olnierde ku‖ anilan dataloggcr ve sensё rlerin kalibrasyon sertinkalari giincel

ol!llalli slcakllk ё1901n dottruluЁ u± o,l° C arallttinda Olmalldlr.EO cihazlarl i9in kullanllacak

ckil〕 lllalllar Ex-1)r001｀ёzc‖ ik‖ ohllalld‖・.

3。 し (ヽ1し LAMA VE IsLEYIs ESASLARI

o  isc Ba,lallla:ヽralidasyon 9all§ nlalarl,idarenin bclirlediこ i ve uygun gё rduttil gunlerde

ba゛ latllacaktir.

・  ぐal:、 ma saatlcri:Tum islcmicr resmi mesai saatleri 19erisinde ger9ckle,tirilecektir.Mesai
satitlcl・ i dl§‖lda veya hafta sonu 9all§ llla yapllmasi gerckirse,yiiklenici flrma idarcden yaz111

talcp vcya onay allnak zorundadir.

o Cillazた sliln sartlari:Validasyonu yapllacak cihazlar yukleniciye 9all,lr durumda teslim

ctlileccl(vc test i,lelllleri bittikten sonra yille,ah§ Ir durumda tesHin ahnacaktir.

●  「 そttL‖
・alandH・:nal(Ddcmclcr ve faturalandirma surcci,sadece testi ba,arlyla tamamlanan vc

raportl()naylallall cillazlar tizerinden,birilll Яyat usulune gё re yapllacaktir.Arizah olduЁ u i9in

tt■ 11):lplla11layan c‖ lazlar ici1l ticrct ёdenmez.

・   1)(1ゝ tゝ「 L:lllltlluきti:lStckli llrnla pcl・ sollcli、 gё rev yaptlEI Sure bOyunca 6331 saylll l,Sa二 1lЁ I Ve

tJ n、 c‖ ligi Kanullu vc ilgili tl111■ lcvzuatlara uynlak vc uygulamakla:llukc‖ eftir.

・   Yel・ Gё l・ lllc Belgcsi:Istckli nrnlalaL tcklifdosyasina idarc taraflndan onaylanm19"Cihaz veya

Ycl・ Gё rdti Bclgcsi'l eklemek zorundadir.Yer g61Hle yapmayan ve bu belgeyi sunmayan

衛rmalarin tcklifleri de二erlendilllleye alinmayacaktir.Yuklenici,i§ in yapllacaЁ l mallalli ve

cihazlari gё rduttunti,isin yurutulmcsinc engci bir durum olmadlこ inl kabul etmi§ saylhr.

4.DETAYl」 l TEKNIK TEST KRITERLERI

4。 1.Bllh:ll・ Steloilizatё rleri(EN 285/1S017665)

・  歌lkuin Ka,ak´ rじ sti:sterilizat6r hucrcsinin sizdirmaz11己 l dOErulanmalldir.
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AUTF-2408-
1313-592924 Steris Amsco Eagle

Etilenoksit
Sterilizator

3
Goz
Ameliyathane

Cebeci
Yerlesl

AUTF-2407-
2310‐ 131515

AUT「‐24‖ ―

1312-583437

堕 畳 Gold
Etilenoksit
Steri I izatcir

3

Kadin
Doこum
AIneliyathane

Cebeci
Yerleske

Steri Amsco Ea

l:tilenoksit
Sterilizator

つ
４

KVC
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF-2408-
1411-344793 Steris 3017

Etilenoksit
sterilizat6r

3
Miiqterek
Ameliyathane

Cebeci
Yerlegke

AUTF-2405‐
3113-241634 ASP

Stcrred

100NX
Hidrojen Peroksit
Sterilizator

6 Qoguk
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF-2408-
1313-532583 ASP

Stcrrad 100

NX
Hidrojen Peroksit
Sterilizator

●
Ｄ

Goz
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske

AUTF‐ 2411‐
1312-403373 Asp Stcrrad 100S

Hidrojen Peroksit
Sterilizator

つ
４

KVC
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF-2408-
1411‐391447 ASP Sterrad 100S

Hidrojen Peroksit
Sterilizator

つ
つ

Mt.igterek
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske

AUTF-2409-
3014-101992 Hawo HM 800 DC

Paket Kapatma
Makinesi

6 Qoguk
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF‐ 2409‐
3014-083510

AU「 F-2408‐
1313‐555354

Srue
Paket Kapatma
Makirresi

6 Qoguk
Sterilizasvon

Cebeci
Yerleske

Hawo 1lM 800 DC
Paket Kapatma
Makinesi

Goz
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske

AUll・ -2407-

2310-175060
Havl cr

Paket Kapatma
Makinesi

●
コ

Kadin
Dottum
AInelivathanc

Cebeci
Yerleske

AUT「‐24‖ ―

1312-491356 Hawo HM 850 DC
Paket Kapatma
Makinesi

つ
４

KVC
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

Aし FF-24H―

1312-511381 Hawo HM 850 DC
Paket Kapatma
Makinesi

つ
４

KVC
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF-24‖ ―

1312-532375 Hawo HM 850 DC
Paket Kapatrna
Makinesi

つ
ん

KVC
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF‐ 2409‐
0410‐483454 Hawo HD 650 DL

Paket Kapatma
Makinesi

り
，

Mi.igterek
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske

AUT「 ‐`2405‐
3113-293693 BELIMED

Yrkama
Dezenfektorij

6 Qoguk
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

Aヒ ITIギ‐2405-

3113-281673 [:rnerstln Bronson8800
Yrkama
Dezen lektririi

6 Qoguk
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

At lト ー2405‐

3113-255085 Steelco
Y rkarna

Dezenf'ektcirti
6 Qoguk

Sterilizasyon
Cebeci
Yerleske

Yrkama
Dezenfektorii

3
Gdz
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske

AUTF-2407-
2310-091873

）負 Tekstelil
Yrkama
Dezenfektdrti

●
Ｄ

Kadin
DoЁum
AIneliyathane

Cebeci
Yerleske

AUTF‐ 24‖ ‐

1312‐444313 GETINGE 46 Series
Yrkama
Dezenfektorti

‐2
KVC
Sterilizasvon

Cebeci
Yerleske

AUTF-24‖ ‐

1312‐465980 Diゑcr Intcrsonik

Yrkama
Dezenfekttirii

-2
KVC
Sterilizasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF-2408-
1411-224353 Smeg

Yrkama
Dezenf'ektciri.i

3
Mi.iqterek
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske

AUTF-2408‐

1411-253121 GETINGE
Yrkarna
Dezenfektori.i

０
，

Mtigterek
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske
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4.5。 Paket Kapatma(Sealer)cihazlarl(EN IS0 11607…2)

・  Pal・ alllctrc lDoこ rulainasl:Cihazin set cdilen sicakhk,hiz ve baskl kuvveti deこ erleri kalibreli
cihazlarla doErulallmalldin

o  SIzdirmazhk lbstlcri:Murckkcp pcnctrasyon(Ink TCSt)teSti Vc Seal Chcck(gё rsel muhur

kontrolti)testi her cihaz i9in yapllinalldl■

o Yapl,ma Kuvveti Tay7ini:Ba」 ycr yapl§ ma kuvvetinim kJibreli kuvvet chazl ib ёttulmesi.

o  En Llygun c‖laz paramcticri belirlenccck vc bu paramctrc i9in sterilizasyon ёncesi tekrarll test

(en az 3 numunc)yap:larak rutin kullanim parametresi ge9edi k11lnacak,sterilizasyon sOnrasi

isc tcst i゛ lcllll yapllarak etkinlik g6sterilccektir.

5.VALiDASYONU YAPILACAK CiHAZ LiSTESi

Envauter No Marka Model Ciha〃 Sistem Turu Kat Konurn Yerleske

AtJTF-2405-
3113-193075

Kcsin

Medikal KM―CK67

Buharlr
Sterilizatdrler
(Otoklav)

6 Qoguk
Sterilasyon

Cebeci
Yerleske

Getinge Solsus 66

Buharlr
Sterilizatorler
(Otoklav)

6 Qoguk
Sterilasyon

Cebeci
Yerleske

AUTF-2510‐
0616-141378 E「viゑ it ERS 6613 D

Buharlr
Sterilizatcirler
(Otoklav)

り
，

Gёz

Hastallklarl

Anabililn

Dall

Cebeci
Yerleske

AUTF-2407-
2310_144410 Eryi二 il_ I:RS66!3D

Bulrarlr
Sterilizatorler
(Otoklav )

０
，

Kadln
Hasta:lklarl

ve Doこ um
Anab‖ irn

Dall

Cebeci
Yerleske

AtJ「 F-2407‐

2310-161683 t ERS6613 D

Buharlr
Sterilizatdrler
(Otoklav)

Kadin
Hastallklari

ve Dottum

AnabiHm
Dall

Cebeci
Yerleske

AUTF-24!1-
1313-023545 [-equeux Yok

Buharlr
Sterilizatorler
(Otoklav)

‐2

Kalp ve
Damar
Cerrahisi
Anabilim
Dalr

Cebeci
Yerleske

AU′「 F-24‖ ―

1313-005474 Eryiゑ it STR 5510S

Buharlr
Steri lizatorler
(Otoklav)

つ
４

Kalp ve
Damar
Cerrahisi
Anabilim
Dalr

Cebeci
Yerleske

AU′ l｀
「
‐2408-

1411-285076 Itrviこ it Sl｀R7712S

BLrharlr

Stelilizatorler
(Otoklav )

l Mi.igterek
Ameliyathane

Cebeci
Yerleske

.へ tり
'IF‐ 2408‐

1411-325940 Erviゑ it STR 7712 S

Buharlr
Sterilizatorler
(Otoklav)

l MLigterek
Arneliyathane

Cebeci
Yerleske

AUTF-2412-
1614‐073596 Ewiゑ it Goldberg

Etilenoksit
Sterilizator 6 Qoguk

Sterilizasyon
Cebeci
Yerleske

l蒻
鯖釧糀

Ч.S

諷
″

H
Gご

|



●  Bov/ie‐ E)ick Testi:Hava tahliye performansl ve buhar penetrasyonu kontrol edilmelidin

O Bowie Dick(CEN Paket)Testi,EN 285 standardl Madde 23.l de tanlmlanan ёzel

kumas ile yapllacak olup en az 3 defa ardl,lk ba,ari:l olrnahdir ve kuruluk testi

tapllmalldlr.

c  Bo、vic E)ick testillde en az 7 s:cakhk ve l bas:n9data logger kuHanilrnalldlr.

o Bos Hucrc Sicakllk Dagihm Testi:En az 7 sensё r ile hucre 191 sicakllk homoJenliЁ i

haritalaninahdir.O kPa lle 400 kPa arallЁ ini ё19eb‖ en,9ё ziintirlitk O,l kPa ge9meyen l adet

basin9 ё19blll cihazl kullanilmalldir.

・   IsI Pcnetrasyon vc Kuruluk Testi:En az l kez yarlrn veya l kez tanl dolu yiik ile ytik i9i

sicakllk deこerleri Ve dё ngu sOnu nem miktari ё19ulmelidir.

4.2.Ylkama ve Dezenfeksiyon Cihazlarl(EN IS0 15883-1,‐ 2,‐5)

o  .Iじ mizleme VerimliliЁ i:Cerrahi aletler uzerinde kan ve protein kalintisi gorsel ve kimyasal

(TOSI Vb。 )muayenesi yapllmalldir.

0  3 X Ylkamalく abiliyeti Performansl koyun kanl ile kirletilini,cerrahi rnakas vc

klemens

0  3 X Dczenfcksiyon Pel・ formans1/E.Faccitirn indikatё r ilc yapllacaktir.

し l X AO dcgcri belirlenmesyBetalllesh biyoldik indikatё r ile yapllacaktir.

o Mikrobiyolalk indikatё rle百 n Laboratuvarda incelenmesi

0  10rmal Dczenた ksiyon(AO Degeri):En az 3 sicakllk sensoru kuHanllarak AO degerinin

hcdcflenen seviyeye ula,tittl kanitlanlllahdir.

・  Cihaza yapllacak yllllk Ylkama Dezenfeksiyon cihazi validasyonu en az asaЁ lda belirtilen

:lladdclerdcn olusacaktlr.Istenen her bir husus belgelendirilecektir.

o Mikrobiyolgik Analiz:Son durulama suyu mikroblyolalk Ve kimyasal analizc tabi

tLitLIhllalld:r.

4。3.Etilen Oksit(EO)SteriliZatё rleri(EN IS0 11135)

o Dёngu PrOseduru:"A,lH Olum"(Overkill)yaklaslml ile;l KIsmi,3 Yarim ve 2 Tam dё ngu
gcl・ 9cklcstilヽ lhnclidil・ .

・   Sicakllk vc Ncnl llaritalallla:卜 10crc iゞ i kritik lloktalar bclirlcnmelidir.

・  Biyt)ltDJik vc Kalinti′ lbsti:1 06 BaCillus atrophacus indikatё rleri kullanilmall,indikatё r kalitesi

vc ktl‖ anllacak indikatё r sayisl lS()ll135 standardina gё re belirlenmi,ollnall,yarlin dёngu

i§ lenllerindc i§ lenl sonrasi en az 3 adct iiriin sc9ilcrck sterilite tcsti uygulanmall ve tam dё ngu

sonrasi en az 2 adct uriine ET(D kahntl analizi yaplimahdir.

4。4.Hidrojen Peroksit(I1202)SteriliZat6rleri(EN 14937 ve/veya IS0 22441)

・  DёngO sartlari:En az 2 Yarim D6ngu ve 2 Taln Dё ngu ger9eklestirilmelidir.

● Lumen Tesu:cihaan lumenli Jederde鳳 stenlizasyon ethnltti b″ Olaik hdkttё JeJe

dOErulanmalldr.Biyolalk indikatё r kalitesi ve kullanilacak indikatё r saylsl ilgili ISO

rflfrrna uygun olmahdrr.
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