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T.c. SAĞLIKBAiGNLIĞI
POZANTI 80. YIL DEWET HASTANESi

vALİDAsYoN HizMET ALIMI TEKNiK ŞARTNAMESİ

KoNU

Bu teknik şartname POZANTI 80. YIL DEVLET HASTANESİNİN sağlık tesisimizin temiz oda kapsamında
bulunan e ve sterili birimleri için Validasyon hizmet alım işini kapsar

GENEL IIUSUSLAR

l. Firma, söz konusu hizmeti bağlı sağlık tesisi idaresince belirlenen personel nezaretinde yapacaktır.
2. Yüklenici firm4 validasyonfaaliyetlerinde kullanacağı referans donanımlann; izlenebilirlik sertifikalannın bir

üst kurum veya TÜRKAK veya muadili tarafindan akredite olmuş izlenebilirliği olan laborafuvarlardan veya
referans donanımın üretici/yetkili servis firmasından alınan geçerli tarihe sıhip otduğunu veya referans
donanımlann izlenebilirliği belgelendirilmiş kalibratörler ile yaptırılmış otduğunu teklif ekinde sunacaktır.

3. Yüklenici firma, validasyon faaliyetlerinde kullanacağı referans donanımların kendisine ait olduğunu veya eğer
başka bir kurumdan donanımlan kiraladı ise bu işin toplam süresinin sonuna kadar bu donanımlan kiraladığını
belgelendirecektir.

4. Firma, her tiirlü can, mal ve iş güvenliği tedbirlerini almak zorundadır.
5. Yüklenici firma, kesinlikle Arıza-Tespit-Onarım ve Periyodik Bakım işlemlerine karışmayacaktn.
6. Firm4 çalıştıracağı personelin her tiirlü yol, konaklama,yemek vb.giderlerini kendi karşılayacaktır. Bunlarla ilgili

kesinlikle herhangi bir ek ücret talep etmeyecektir.
7. Hastane bazlı validasyon çalışması bittikten sonra en geç 10(on) takvim günüsonra metroloji raporlan ıslak

imzalı olarak veya elektronik imzalı olarak sayısal ortamda ilgili sağlık tesisinin K|inik Mühendislik birimine
teslim edilecektir. (Elektronik imza kapsamında düzenlenecek olan raporlar elektronik imza kanununa ve
elektronik imza kanunun uygulanmasına ilişkin esaslar hakkında yönetmeliğe uygun olarak düzenlenecektir.)

8. Eksik veya yanlış olduğu tespit edilen raporlann yüklenici firmaya bildfuilmesinden sonra en geç S(beş) iş günü
sonunda düzeltmeler yapılarak ilgili birimlere teslim edilecektir.

DEĞERLENDiRiLECEK IJNSURLAR:

l-.Ameliyathane validasyon işlemleri TS EN l4644/ DİN l946-4 standartlarına uygun olarak yılda en az
(2023 yılı için) l kez yapılmalıdır. Bu testler kapsamında partikül ölçümü, fark basınç ölçümü, sıcaklık-nem
ölçümü, hava değişim sayısı ve filtre sızdırmazlık testleri yapılmalıdır. İlgili olçıimsonuçları, ölçüm yapılan
mahalin alan ve hacim olarak ölçümleri, oda kokisi, olması gereken temiz oda sınıfi (asgari ISO Class 7

sınıfında olmalıdır), hava akış yönü raporda belirtilmeli, ölçüm sonuçları istenilen değer arahklarında
olmalıdır.
2-Yoğun Bakım validasyon işlemleri TS EN l4644l DİN l946-4 standarttarına uygun olarak yılda en az
(2023 yılı için) l kez yapılmalıdır. Bu testler kapsamında partikül ölçümü, fark basınç ölçümü, sıcaklık-nem
ölçümü, hava değişim sayısı ve filtre sızdırmazlık testleri yapılmalıdır. ilgiti olçiim sonuçlan, ölçüm yapılan
mahalin alan ve hacim olarak ölçümleri, oda krokisi, olması gereken temiz oda sınıfi (3. ve 4. düzey yoğun
bakımlar asgari ISO Class 8 ve üzeri sınıfında olmalıdır), hava akış yönü raporda belirtilmelidir. ilgili
ölÇümler 3. ve 4. düzey yoğun bakımlarda aranacak, ölçüm sonuçlan istenilen değer aral*larında olmalıdır.
3-Sterilizasyon ünitesindeki steril alanlarda validasyon ölçümleriyılda en az (2023 yılı için) l kez
yapılmalıdır. Bu alanda filtre sızdırmazlık, partikül ölçümü, hava değişim sayısı, fark basınç ve sıcaklık-nem
ölçümleri yapılmaltdr, İlgili ölçüm sonuçlan, ölçüm yapılan mahalin alan ve hacim olarak ölçümleri, oda
kokisi, hava akış yönü (hava akış yönü steril alandan kirli alana doğu olmalıdır) raporda belirtilmeli, ölçüm
sonuçları istenilen değer aralıklarında olmalıdır

4-Validasyon ölçümleri yapan referans donanımlar ilgili standart ve mevzuatlara uygun olmahdır
Validasyon raporlarında cihazların mark4 model ve seri numarası bilgileri ile güncel kalibrasyon
sertifi kaları bulunmalıdır.
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