STERILIZASYON, DEZENFEKSiYON VE PAKETLEME SISTEMLERI PARAMETRIK
VALIDASYON HIiZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU VE KAPSAM

Bu teknik sarthame: kurum envanterinde bulunan Buhar Sterilizatérleri, Hidrojen Peroksit (H202)
Sterilizatorleri, Etilen Oksit (EO) Sterilizatorleri, Yikama Dezenfeksiyon Cihazlari ve Paket Kapatma
Cihazlarinm; uluslararas) (ISO/EN) standartlara uygun olarak periyodik parametrik validasyon,
performans nitelendirme ve test iglemlerini kapsar.

2. GENEL HUSUSLAR VE YETERLILIK

e Akreditasyon: Yiiklenici firma, TURKAK tarafindan TS EN ISO/IEC 17020 standard:
kapsaminda akredite edilmis "A Tipi Muayene Kurulusu" olmahdir.

e Kapsam: Sunulacak akreditasyon sertifikasi; EN 285, EN ISO 17665, EN ISO 11135, EN
14937, EN ISO 15883 ve EN ISO 11607-2 standartlarini eksiksiz olarak kapsamaldir. Ulke
sinirlari igerisinde ilgili parametrelerde akredite bir kurumun bulunmadig: istisnai durumlar
Validasyon siireci dahilinde gergeklestirilen test islemlerinin en az 5 (bes) adedi, ISO/IEC
17020 standardina gére TURKAK tarafindan akredite edilmis olmahidr.

e Ekipman: Olgiimlerde kullanilan datalogger ve sensdrlerin kalibrasyon sertifikalar1 giincel
olmali; sicakhik Slgiim dogrulugu +£0,1°C araliginda olmalidir. EO cihazlari igin kullanilacak
ckipmanlar Ex-proof 6zellikli olmalidir.

3. UYGULAMA VE ISLEYIS ESASLARI

 lIse Baglama: Validasyon ¢alismalari, idarenin belirledigi ve uygun gordiigii giinlerde
baslatilacaktir.

» (ahiyma Saatleri: Tiim islemler resmi mesai saatleri icerisinde gergeklestirilecektir. Mesai
saatleri diginda veya hafta sonu galisma yapilmasi gerekirse, yiiklenici firma idareden yazili
talep veya onay almak zorundadir.

Cihaz Teslim Sartlar: Validasyonu yapilacak cihazlar yiikleniciye ¢aligir durumda teslim
edilecek ve test islemleri bittikten sonra yine ¢alisir durumda teslim alinacaktir.

« laturalandirma: Odemeler ve faturalandirma siireci, sadece testi basariyla tamamlanan ve
raporu onaylanan cihazlar tizerinden, birim fiyat usuliine gore yapilacaktir. Arizali oldugu i¢in
testt yapilamayan cihazlar igin ticret 6denmez.

o [5G Sorumlulugu: Istekli firma personeli, gorev yaptigi siire boyunca 6331 sayih Is Saghg ve
Glivenligi Kanunu ve ilgili tiim mevzuatlara uymak ve uygulamakla miikelleftir.

o Yer Gorme Belgesi: istekli firmalar, teklif dosyasina idare tarafindan onaylanmis "Cihaz veya
Yer Gordii Belgesi" eklemek zorundadir. Yer gorme yapmayan ve bu belgeyi sunmayan
firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir. Yiiklenici, isin yapilacagi mahalli ve
cihazlarr gordiigiini, isin yiiriitilmesine engel bir durum olmadigini kabul etmis sayilir.

4. DETAYLI TEKNIK TEST KRITERLERI
4.1. Buhar Sterilizatorleri (EN 285 / 1SO 17665)

e Vakum Kagak Testi: Sterilizator hiicresinin sizdirmazligi dogrulanmalidir.
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AUTF-2408- Etilenoksit 3 Goz Cebeci
1313-592924 | Steris Amsco Eagle | Sterilizator Ameliyathane | Yerleske
. Kadin
?;JIZ)TI;???I@ B Etilenoksit 3 | Dogum Cebeci
) Eryigit Goldberg Sterilizatdr Ameliyathane | Yerleske
AUTF-2411- | Etilenoksit 2 KvC Cebeci
1312-583437 | Steris Amsco Eagle | Sterilizator | Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2408- Etilenoksit Miisterek Cebeci
1411-344793 | Steris 3017 Sterilizator 5 Ameliyathane | Yerleske
AUTF-2405- Sterred Hidrojen Peroksit 6 Cocguk Cebeci
3113-241634 | ASP 100NX Sterilizator Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2408- Sterrad 100 | Hidrojen Peroksit 3 Goz Cebeci
1313-532583 | ASP NX Sterilizator Ameliyathane | Yerleske
AUTF-2411- Hidrojen Peroksit 5 KVC Cebeci
1312-403373 | Asp Sterrad 100S | Sterilizator Sterilizasyon | Yerlegke
AUTF-2408- Hidrojen Peroksit 3 Miisterek Cebeci
1411-391447 | ASP Sterrad100S | Sterilizator Ameliyathane | Yerleske
AUTF-2409- Paket Kapatma 6 Cocuk Cebeci
3014-101992 | Hawo HM 800 DC | Makinesi Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2409- Paket Kapatma 6 Cocuk Cebeci
- 3014-083510 | Smeg Makinesi Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2408- Paket Kapatma 3 Goz Cebeci
| 1313-555354 | Hawo HM 800 DC | Makinesi Ameliyathane | Yerleske
‘ S—— Kadin
i 7/.\3% (l)_k] 72;(()) (Z() Paket Kapatma 3 | Dogum Cebeci
| Hawo Makinesi Ameliyathane | Yerleske
| AUTF-2411- Paket Kapatma 5 KVC Cebeci
| 1312-491356 | Hawo HM 850 DC | Makinesi | Sterilizasyon | Yerleske
f AUTF-2411- Paket Kapatma 5 KvVC Cebeci
1312-511381 | Hawo HM 850 DC | Makinesi Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2411- Paket Kapatma 5 KvVC Cebeci
1312-532375 | Hawo HM 850 DC | Makinesi Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2409- Paket Kapatma 3 Miisterek Cebeci
0410-483454 | Hawo HD 650 DL | Makinesi Ameliyathane | Yerleske
AUTF-2405- . Yikama 6 Coguk Cebeci
| 3113-293693 | BELIMED Dezenfektorii Sterilizasyon | Yerleske
‘ AUTF-2405- Y ikama 6 Coguk Cebeci
 3113-281673 | Emerson | Bronson8800 | Dezenfektorii Sterilizasyon | Yerleske
| AUTF-2405- 2 ? | Yikama 6 Coguk Cebeci
3113-255085 | Steelco Dezenfektori Sterilizasyon | Yerleske
Yikama 3 Goz Cebeci
Dezenfektori Ameliyathane | Yerleske
B Kadin
é\ﬁ (1)"_];)5 ?:;773- Yikama 3 |Dogum Cebeci
Eryigit Teksteril Dezenfektorii Ameliyathane | Yerleske
| AUTF-2411- . Yikama 5 KVC Cebeci
| 1312-444313 | GETINGE | 46 Series Dezenfektorii Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2411- . Yikama 5 KVC Cebeci
1312-465980 | Diger Intersonik Dezenfektorii Sterilizasyon | Yerleske
AUTF-2408- Yikama 3 Miisterek Cebeci
1411-224353 | Smeg Dezenfektorii Ameliyathane | Yerleske
AUTF-2408- Yikama 3 Miisterek Cebeci
| 1411-253121 | GETINGE Dezenfektorii Ameliyathane | Yerleske
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4.5. Paket Kapatma (Sealer) Cihazlar1 (EN ISO 11607-2)

» Parametre Dogrulamasi: Cihazin set edilen sicaklik, hiz ve baski kuvveti degerleri kalibreli
cihazlarla dogrulanmalidir,

* Sizdirmazlik Testleri: Miirekkep penetrasyon (Ink Test) testi ve Seal Check (gérsel miihiir
kontrolii) testi her cihaz igin yapilmalidir.

¢ Yapigma Kuvveti Tayini: Bariyer yapisma kuvvetinim kalibreli kuvvet cihazi ile 8lgiilmesi.

* Enuygun cihaz parametleri belirlenecek ve bu parametre igin sterilizasyon dncesi tekrarl test
(en az 3 numune) yapilarak rutin kullanim parametresi gegerli kilinacak, sterilizasyon sonrasi
ise test islemi yapilarak etkinlik gosterilecektir.

5. VALIDASYONU YAPILACAK CIiHAZ LiSTESI

Envanter No Marka Model Cihaz/Sistem Tiirii | Kat | Konum Yerleske
Buharh
AUTF-2405- | Kesin Sterilizatorler 6 | Coguk Cebeci
3113-193075 | Medikal KM-CK67 | (Otoklav) Sterilasyon Yerleske
Buharli
Sterilizatorler 6 | Coguk Cebeci
Getinge Solsus 66 (Otoklav) Sterilasyon | Yerleske
Goz
Buharl 3 Hastaliklari
AUTF-2510- Sterilizatérler Anabilim Cebeci
10616-141378 | Eryigit ERS 6613 D | (Otoklav) Dali Yerleske
Kadin
, Hastaliklari
J Buharli 3 | ve Dogum
| AUTF-2407- Sterilizatorler Anabilim Cebeci
P?’ 10-144410 | Eryigit ERS6613D | (Otoklav) Dali Yerleske
Kadin
j Hastaliklari
g Buharh 3 | ve Dogum
| AUTF-2407- Sterilizatorler Anabilim Cebeci
12310-161683 | Eryigit ERS6613D | (Otoklav) Dali Yerleske
Kalp ve
Damar
Buharli -2 | Cerrahisi
AUTF-2411- Sterilizatorler Anabilim Cebeci
1313-023545 | Lequeux | Yok (Otoklav) Dali Yerleske
Kalp ve
Damar
Buharl -2 | Cerrahisi
AUTF-2411- Sterilizatorler Anabilim Cebeci
1313-005474 | Eryigit STR 5510S | (Otoklav) Dali Yerleske
| | Buharli
AUTF-2408- | Sterilizatorler I | Miisterek Cebeci
L 1411-285076 | Eryigit STR 7712S | (Otoklav) Ameliyathane | Yerleske
? Buharli
4 AUTF-2408- Sterilizatorler 1 | Miisterek Cebeci
| 1411-325940 | Eryigit STR 7712 S | (Otoklav) Ameliyathane | Yerleske
| AUTF-2412- Etilenoksit 6 Cocguk Cebeci
| 1614-073596 Eryigit Goldberg Sterilizator Sterilizasyon | Yerleske
N
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e Bowie-Dick Testi: Hava tahliye performansi ve buhar penetrasyonu kontrol edilmelidir.

o Bowie Dick (CEN Paket) Testi, EN 285 standardi Madde 23.1 de tanimlanan 6zel
kumas ile yapilacak olup en az 3 defa ardigik basarili olmalidir ve kuruluk testi
tapilmalidir.

o Bowie Dick testinde en az 7 sicakhik ve | basing data logger kullaniimalidir.

e Bos Hiicre Sicaklik Dagilim Testi: En az 7 sensor ile hiicre i¢i sicaklik homojenligi
haritalanmalidir. 0 kPa ile 400 kPa araligini 6lgebilen, ¢oziiniirliik 0,1 kPa gegmeyen 1 adet
basing dl¢lim cihazi kullanilmalidir.

e Is1 Penetrasyon ve Kuruluk Testi: En az 1 kez yarim veya 1 kez tam dolu yiik ile yiik ig¢i
sicaklik degerleri ve dongii sonu nem miktari 6lgiilmelidir.

4.2. Yikama ve Dezenfeksiyon Cihazlar (EN ISO 15883-1, -2, -5)

¢ Temizleme Verimliligi: Cerrahi aletler iizerinde kan ve protein kalintis1 gorsel ve kimyasal
(TOSI vb.) muayenesi yapilmalidir.

o 3 X Yikama Kabiliyeti Performansi koyun kani ile kirletilmis cerrahi makas ve
klemens

o 3 X Dezenfeksiyon Performansi / E. Faceium indikator ile yapilacaktir.
I X' A0 degeri belirlenmesi/Betamesh biyolojik indikatér ile yapilacaktir.
Mikrobiyolojik indikatorlerin Laboratuvarda Incelenmesi

¢ lermal Dezenfeksiyon (A0 Degeri): En az 3 sicakhk sensorii kullanilarak A0 degerinin
hedeflenen seviyeye ulastigi kanitlanmalidir.

¢ Cihaza yapilacak yillik Yikama Dezenfeksiyon cihazi validasyonu en az asagida belirtilen
maddelerden olusacaktir. Istenen her bir husus belgelendirilecektir.

e Mikrobiyolojik Analiz: Son durulama suyu mikrobiyolojik ve kimyasal analize tabi
tutulmalidir.

4.3. Etilen Oksit (EQO) Sterilizatorleri (EN ISO 11135)

o Dongii Prosediirii: "Asirt Oliim" (Overkill) yaklasimi ile; 1 Kismi, 3 Yarim ve 2 Tam dongii
gerceklestiriimelidir.

e Sicaklik ve Nem Haritalama: Hiicre ici kritik noktalar belirlenmelidir.

e Biyolojik ve Kalmt Testi: 10° Bacillus atrophaeus indikatorleri kullanilmali, indikatér kalitesi
ve kullanilacak indikator sayis1 ISO 11135 standardina gore belirlenmis olmali, yarim dongi
islemlerinde islem sonrasi en az 3 adet {iriin segilerek sterilite testi uygulanmali ve tam dongt
sonrasi en az 2 adet iiriine ETO kalint1 analizi yapilmalidir.

4.4. Hidrojen Peroksit (H202) Sterilizatorleri (EN 14937 ve/veya ISO 22441)
o Dongii Sartlari: En az 2 Yarim Dongii ve 2 Tam Dongii gerceklestirilmelidir.

e Liimen Testi: Cihazin liimenli aletlerdeki sterilizasyon etkinligi biyolojik indikatorlerle
dogrulanmalidir. Biyolojik indikatér kalitesi ve kullanilacak indikator sayisi ilgili ISO
¢ }ﬂ'xz'dma uygun olmalidur.
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