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Sterilizasyon ve Yuksek Duzey
Dezenfeksiyon Kavramliari

Kamu Ihale Kanunu ve Teknik Sartname
le ilgili mevzuat

Teknik sartname hazirlarken dikkat
edilmesi gereken ortak noktalar

Ornek sartnameler Uzerinde
degerlendirme



Sterilizasyon

Mikrobiyal yasamin tum formlarinin fiziksel
veya kimyasal yontemler uygulanarak
tamamen yok edilmesi

“Kabul edilebilir sterilite glvence duzeyini saglayacak
olgcude ortamin mikroorganizmalardan arindiriimasi”
(AAMI : Association for Advencement of Medical Instrumentation)

Sterilite glivenlik diizeyi (SAL:Sterility Assurance Level)
Canli mikroorganizma sayisinin milyonda birden (10-)
asaglya dusmesi



Sterilizasyon

Ortamin, mikroorganizmalarin tum

canli formlarindan

KABUL EDILEBILIR STERILITE GUVENCE
DUZEYINi SAGLAYACAK OLCUDE

arindiriimasi



Dezenfeksiyon

Cansiz maddeler ve yuzeyler Uzerinde
bulunan patojen mikroorganizmalarin yok
edilmesi veya uremelerinin durdurulmasi



Enfeksiyon Riskine Gore Tibbi
Malzemeler

. Steril doku
KRITIK veya vaskuler
sisteme giren
Miikoz
YARI
e membranlara
temas eden
o Saglam deri ile
KRITIK
OLMAYAN temas

Spaulding, 1968

Cerrahi aletler,
kardiyak ve uriner
kateterler, implantlar,
vb.

Fleksible endoskoplar,

nazal kaniiller, airway,

aspirasyon sondalari,
vb.

Civali cam
termometreler,
hidroterapi tanki

Steteskop, tansiyon
aleti mansonu, kiivoz,
surgu, yuz maskeleri,

vb.

Sterilizasyon

Yiuksek diizey
dezenfeksiyon

Orta diizey
dezenfeksiyon

Dlsiik dlizey
dezenfeksiyon



Yuksek Duzey Dezenfektan

Sporisidal
Mikobakterilere etkili

5-20 dakikada etkinlik
Kritik alet dezenfeksiyonu



Yuksek Duzey Dezenfektan

Glutaraldehit
Ortofitalaldehit
Hidrojen peroksit
Perasetik asit
Hidrojen peroksit+
Perasetik asit
Hidrojen peroksit+
Perasetik asit
Klorin (Hipoklorit)
Gluteraldehit+
Fenol/fenat
Glukoprotamin
Superokside su

>062 (20 dak)
9%0.55 (5-12 dak)
%7.5 (30 dak)

%0.2 (5-10 dak)

%1/0.08 (25 dak)
%7,5/0.23 (15 dak)

650-675 ppm (10 dak)
%1.21/1.93 (20 dak)



Sterilizasyon

Yapim igleri
Demirbas alimi
Sarf malzeme alimi
Hizmet alimi

Dezenfektan

Sarf malzeme alimi



Teknik Sartname Hazirlamayla llgili Mevzuat

Kamu lhale Kanunu

Kanun no: 4734
Kabul tarihi: 04.01.2002
Resmi gazete tarih/sayi: 22.01.2002/24648

Yayinlandigi tarihten itibaren 24 adet kanun ve 2 adet
kanun hukmunde kararname ile degisiklik yapiimis.

En son degisiklik tarihi 01.11.2012

Hizmet Alimlari Muayene ve Kabul Yonetmeligi

Mal Alimlari Denetim Muayene ve Kabul
Islemlerine Dair Yonetmelik
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SATIN ALIM

Ihtiyacin ortaya ¢ikmasi

Satin alma bilgisinin olusturulmasi
Yaklasik maliyet hesaplanmasi
hale usulunun belirlenmesi

hale onayinin alinmasi

hale ve on yeterlilik ilanlari

hale komisyonunun kurulmasi

hale ve On yeterlilik dokumanlarinin gortlmesi/ satin
alinmasi/ degisiklik ve aciklama yapiimasi

9. Tekliflerin sunulmasi ve degerlendirilmesi

10. Ihale sonucunun bildirilmesi ve sdzlesme yapilmasi
11. Mal kabulu / Hizmet isinin kabulu

12. Takip

© NOoO Ok Db
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Kanun ve Yonetmeliklerde “Teknik
Sartname” ile ilgili maddeler

Kamu Ihale Kanunu
Temel ilkeler

Madde 5- Idareler,
rekabeti, esit muameleyi,

ihtiyaclarin uygun sartlarla ve zamaninda
karsilanmasini ve kaynaklarin verimli
kKullaniimasini saglamakla sorumludur.
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Madde 12-

Kamu Ihale Kanunu

Sartnameler,

lhale konusu mal veya hizmet alimlari ile yapim
islerinin teknik
parcasi olan te

Belirlenece
fonksiyonel
engelleyici

istekliler icin firsat esitligi saglayacaktir.

K te

Kriterlerine ihale dokumaninin bir
Knik sarthnamelerde yer verilir.

Knik kriterler, verimliligi ve

Igi saglamaya yonelik olacak, rekabeti

nususlar icermeyecek ve butun
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Teknik sartnamelerde, varsa ulusal ve/veya
uluslararasi teknik standartlara uygunlugu
saglamaya yonelik duzenlemeler de yapllir. Bu
sartnamelerde teknik ozelliklere ve tanimlamalara
yer verilir. Belli bir marka, model, patent, mensei,
kaynak veya urun belirtilemez ve belirli bir marka
veya modele yonelik ozellik ve tanimlamalara yer
verilmeyecektir.

Ancak, ulusal ve/veya uluslararasi teknik
standartlarin bulunmamasi veya teknik ozelliklerin
belirlenmesinin mumkun olmamasi hallerinde
"veya dengi" ifadesine yer verilmek sartiyla marka
veya model belirtilebilir.
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Mal Alimi ihaleleri Uygulama Ydnetmeligi
Teknik sartname,

MADDE 14 -

(1) Alinacak malin teknik kriterleri ve ozellikleri,
iIhale dokumaninin bir parcasi olan teknik
sartnamede duzenlenir. Teknik kriterlerin ve
ozelliklerin, verimliligi ve fonksiyonelligi
saglamaya yonelik olmasi, rekabeti engelleyici
hususlar icermemesi ve firsat esitligini
saglamasi zorunludur.
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(2) Teknik sartnamede, varsa ulusal standart ve
dengi uluslararasi standartlara uygunlugu
saglamaya yonelik duzenleme yapilabilir. Ancak
ulusal standardin bulunmamasi durumunda
sadece uluslararasi standart esas alinarak
duzenleme yapilabillir.
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(3) Teknik sarthamede, belli bir marka, model,
patent, mensei, kaynak veya urun belirtilemez ve
belirli bir marka veya modele yonelik ozellik ve
tanimlamalara yer verilemez. Ancak, ulusal
ve/veya uluslararasi teknik standartlarin
bulunmadigi veya teknik ozelliklerin
belirlenmesinin mumkun olmadigi hallerde,
“veya dengi” ifadesine yer verilmek sartiyla
marka veya model belirtilebilir.

(4) Teknik sarthamede, alim konusu malin
ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile kullanim
Kilavuzuna yonelik duzenleme yapilabilir.
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(5) Teknik sarthamede, alim konusu malin
montajl ve satis sonrasi servisi ile yedek
parcasinin saglanmasina yonelik duzenleme
yapilabilir.

(6) Teknik sarthamenin hazirlanmasinda,
urunlere iliskin teknik mevzuatin hazirlanmasi ve
uygulanmasina dair mevzuat goz onunde
bulundurulmalidir.

(7)
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(8) Teknik sarthamedeki duzenlemelerin; ihale
komisyonu ile muayene ve kabul komisyonunca
yapilacak inceleme ve degerlendirmelerde
tereddut olusturmayacak sekilde acik olmasi
gerekir.

(9
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(10) Alim konusu malin niteligi ve bu Yonetmelikte
ongorulen duzenlemeler esas alinarak yuklenicinin
personel calistirmasinin ongorulmesi halinde, bu
personelin sayisi ve niteligi teknik sarthamede
veya sozlesme tasarisinda belirtilir.

(11) Ozel imalat sureci gerektiren mal alimlarinda,
malin ilgili mevzuat uyarinca teknik duzenleme
kapsaminda bulunmasi ve piyasaya arz
edilmesinin belirli kurallara tabi olmasi durumunda;
idare ve yuklenicinin malin uygunluk
degerlendirilmesine yonelik yukumlulukleri, teknik
sartnamede ve/veya sozlesme tasarisinda belirtilir.
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(12) Teknik sarthnamenin idare tarafindan
hazirlanmasi esastir. Ancak, alinacak malin
ozelliginin gerektirdigi hallerde ihale yeftkilisi
tarafindan onaylanmasi kaydiyla, teknik sartname
Kanun hukumlerine uygun olarak danismanlik
hizmet sunucularina hazirlattirilabilir.
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Hizmet Alimi Ihaleleri Uygulama Yénetmeligi
Teknik sartname

MADDE 16 —

(4) Teknik sarthamede ihale konusu iste
kullanilacak makine, malzeme ve ekipmanin
kullanim kilavuzlarina yonelik duzenleme yapilabilir.
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Teknik Sarthame

Baslik

Konu

Istek ve Ozellikler
Numune degerlendirme
Ambala]

Garanti sartlari

Ekler
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* Teknik sarthamede yer alacak hukumler; yanlis
anlamaya, istekler arasinda celiskiye neden
olmayacak sekilde, acik ve kesin ifadeler
olmalidir.

« Basit ve herkes tarafindan kolayca anlasilir
kelimeler, karmasik olmayan, yorumlamaya
gerek gostermeyecek kisa ifadeler veya kisa
cumleler kullaniimalidir.
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* Teknik sarthamelerde mumkun oldugunca
Kisaltma, sembol, vb. harfler ve isaretler
kullanilmaz, kullaniimasi gerekiyorsa ilk gectigi

yerde veya sartname ekinde acik sekli yazilarak
kullanilir.

* Teknik sartnamelerde olgu birimleri icin Uluslar
Arasi Olcl Birimleri Sistemine uygun birimler
kullanilir.

« Teknik sartnamede yer verilen her bir sayisal istek,
rakamin yanina parantez icinde yaziyla da yazilir.
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* Teknik sarthamede, alinacak mal veya hizmeti
cok degisik kalite seviyelerinde tanimlayan
ve/veya kalitesini dusurecek serbestlik verici
hukumler tasimamalidir.

« Sayilar ile ifade edilen teknik kriterlere
muhakkak tolerans verilmelidir. Tolerans; "en
az", "en cok" veya"+/-" seklinde, o 0zelligin
gerektirdigi hassasiyeti saglayacak miktar tespit

edilerek verilir.
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» Teknik sarthame konusu olan mal veya hizmetin
Kisimlarinin tasidigi ozellige gore fiziksel,
kKimyasal, mikrobiyolojik, isletme, bakim ve
mekanik ozellikleri ayrintili istekler seklinde
verilir.

« Sagli
depo
ozelli

K ve emniyet kriterleri, calisma omru,
ama omru, bakimlar arasi zaman gibi

Kler de teknik sartnamede yer alir.
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* Teknik sarthnameler rekabet ortamini yaratacak
sekilde hazirlanir

* Rekabet ortami saglandiginin teyit edilmesine
ihtiyac duyulmasi halinde uretici/satici/hizmet
sunucu firmalarin gorusune de basvurulabilir.

* Teknik sartnamelerde; idari, hukuki, vb. teknik
olmayan isteklere yer verilmez. Bu tur istekler,
uygun ise idari sartnamede yer alir.

28



« Gerek goruldugunde, tedarik edilecek arac,
malzeme ve techizat ile birlikte istenecek yedek
parca ve sarf malzemesi, test ve kalibrasyon
cihazi ve kalibrasyon icin gerekli standart
numune, bakim seti, dokuman (kullanma
Kilavuzu, bakim talimati) vb. ile ilgili teknik
hususlara teknik sartnamede yer verilir. Bu tur
malzeme, cihaz ve dokumanin miktari, idari
sartnamede belirtilir.
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* Malzemenin kullanim, muhafaza ve tasinmasi
sirasinda sicaklik, basing, rutubet, su, titresim,
gurultu, toz, kum, mikroorganizma, radyasyon,
elektriki, manyetik ve elektromanyetik etkiler,
Kimyevi maddeler, vb. kosullardan etkilenme
ihtimali soz konusu ise so0z konusu ortamlarin
duzenlenmesi ile ilgili istekler teknik sarthamede
yer allr.

* Teknik sartnamesi hazirlanacak malzemeden
beklenen performans, calisma sartlari, kullanim
yeri ve amaci acgikca belirtilerek fonksiyonel

istekler yazilir.
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* Malzemenin birlikte kullanilacagi diger ekipmanlar
Ile uyumlu calismasi istegine de yer verilmelidir.

» Teknik istekler belirtilirken atif yapilan dokumanlar
icin “dokumanin adi, tarihi, ilgili sayfa ve paragraf
numarasi” belirtilir.

« Atif yapilan dokuman intiyac sahibi makam, tedarik
makami, ihale komisyonu, muayene heyeti ve
istekli/yuklenici tarafindan kolaylikla ve cok zaman
kaybetmeden temin edilip okunabilecek ozellikte
degilse; teknik sartnameye ek olarak konulur.
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» Teknik sarthamede yer verilen istek ve ozellik
icin, teknik olarak; o ozelligin nasil muayene

ed

llecegine ve olgulecegine dair, bir muayene

ve/veya deney metodu belirtilir, ret-kabul
Kriterleri ve gerek gorulen diger detay bilgiler

ac

e Te
be

Ikca belirtilir.

Knik sarthamelerde kalite guvence sistemi
gesi ve urun kalite belgesi istegine gerek

yoO

ktur. llgili belgeler idari sartnamede istenir
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 Tekliflerin degerlendirilmesi sirasinda
demonstrasyon ve teknik deneyler yapiimasi
Istenebilir. Bunlarin nerede ve hangi sartlarda
yapilacagi idari sarthamede diger hususlar
bolumunde yer alir.

Malzemenin, sudan, havadan ve isiktan

etkilenmesi, kirllmamasi, ezilmemesi, tozdan
korunmasi gibi (saglamlik ve koruma) ozellik
gosteren ambalaj sekli varsa, birim ambalajda ne

mi
Ku
bu

Ktar malzeme bulunacagi, depolama, verimli
lanma gibi parametreler goz onunde

undurularak belirtiimelidir.
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« Satin alinacak malzeme ve/veya sistemler icin
Istenecek garanti suresi ve bu sure iginde
meydana gelecek ariza icin yapilacak islemler
belirtiimelidir.

« Satin alinacak malzeme veya sistemi daha
detayll tanitabilmek amaciyla teknik resim, cizim,
grafikler ekte verilebilir.

* Teknik sarthame hazirlanirken yararlanilan
kaynaklar, dokuman ve diger ilgili yayinlarda son
bolumde belirtilebilir
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Yuksek Duzey Dezenfektan icin
teknik sartname;

Antimikrobiyal spektrumu

Etki suresi

Organik madde varligindaki etkinligi
Materyal uyumu

Hasta, saglik calisani ve cevreye zarari
Maliyet
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 En az %2 Gluteraldehit iceren hazir
kullanim solusyonu seklinde olmali,
formulasyonda formaldehit
bulunmamalidir.

 Uluslararasi normlarda belirtilen surelerde
mikrobisidal etkinlik gostermelidir.

Teknik sartname konusu olan malin fiziksel,
kimyasal vs. ozellikleri ayrintilariyla
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* Formulasyonda dezenfeksiyon ve
durulama isleminden sonra aletin
kKullanimini kisitlayici herhangi bir toksik
madde kalintisi birakmamalidir.

Teknik sartname konusu olan malin fiziksel,
kimyasal vs. ozellikleri ayrintilariyla
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» Dezenfeksiyon tankina alinan solusyon en
az 14 gun sureyle istenildigl kadar
kullanilabilmeli; kullanim sirasinda etki
kaybi olmamali, renk ve kotu koku
meydana gelmemelidir.

Teknik sartname konusu olan malin fiziksel,
kimyasal vs. ozellikleri ayrintilariyla
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* Dezenfektan solusyon, bakteriler
(Mycobacterium tuberculosis, metisilin
duyarli ve direncli stafilokoklar, enterokoklar,
Pseudomonas aeruginosa ve Acinetobacter
turleri de dahil olmak uzere direncli gram
negatif basiller ve gram pozitif koklar, vb.),
mantarlar ve viruslar (hepatit B, hepatit C,
HIV dahil) uzerinde oldurucu etkiye sahip
olmalidir.

* Bu etkinligi kanitlayan klinik raporlari ihale

dosyasinda sunulmalidir.

Malzemeden beklenen performans
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» Teklif edilen urun, dezenfeksiyon
cihazlarinda kullanima uygun olmalidir

Malzemenin kullanim yeri ve amaci acikca belirtilir
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Her tur cerrahi aletin, anestezi
aksesuarlarinin (maske, ambu, vb.) ve
kurumda kullanilan tum endoskoplarin
dezenfeksiyonu i¢in uygun olmall,
paslanma, korozyon, endoskop kiliflarinda
yumusama, renk degisikligi, vb.
zedelenmeye neden olmamalidir

Uriindn kullanilacagi cihazlar ile uyumlu olmasi
Istegine yer verilir
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» Urtin ambalaj biytkligu10 (on) litre
olmalidir.

o Urlin MuhUr kapakh orijinal ambalajinda
olmalidir.

Birim ambalajda ne miktar malzeme bulunacagi,
depolama, verimli kullanim gibi parametreler
dikkate alinarak belirtilir
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 Ambalaj uzerinde son kullanma tarihi,
marka, uretici adi, uretim tarihi, uretim

parti seri (LOT) numarasi, formulasyonu,
kullanim sekli belirtiimis olmahdir

UrGintin kiinyesi ile ilgili bilgiler ambalaj Gzerinde
belirtilir
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» Teklif edilen Griin,T.C. llac veTibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli ve
C Saglik Bakanligi tarafindan onayli
olmalidir.

Urlin icin hangi standardin arandigi belirtilir
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« QOzellikle tibbi cihazlar dezenfekte/steril
etmek uzere tasarlanan ve imal edilen tum
urunler tibbi cihaz olarak
degerlendiriimektedir.

* Tibbi cihaz dezenfeksiyonu/sterilizasyonu
amacilyla imal edilen urunlerin ve/veya
urun ambalajlarinin uzerinde CE isareti ile
birlikte dort haneli onaylanmis kurulus
Kimlik numarasi olmak zorundadir
(CEXXXX).
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TC llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB)
Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)

Vucuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
(90/385/EEC)

Vucut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi (98/79/EC)

kapsamindaki urunler/cihazlar ile bunlarin Gretimini,
ithalatini, dagitimini, satisini yapan firma ve kurumlarin
kayit bildiriminde bulunduklari, SGK'nin Medula
sistemine veri saglayan ayni zamanda KIK'in EKAP
cercevesinde tibbi cihazlarin elektronik ihale yontemi ile
temin edilmesinde kullandiklari

veri tabanidir.

46



o Katilimci firmalar, urun numunelerini ihale
saatinden once teslim etmelidir.

Numune istenir

47



» Teklif edilen urunlerin mal kabul
asamasinda her bir parti icin uygunlugun
tesbiti iIdaremizin belirledigi bir
laboratuvarda yapilacak olup, gerektiginde
yapilacak tahlil ve analiz ucretleri yuklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

Uygunluk muayenesinin yontemi belirtiimeli
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 Yuklenicl firma urunun kullanimina bagli
olarak ortaya cikacak zarardan (makine,
endoskop, cerrahi alet vb. ) sorumludur

Urin kaynakli olasi zarar icin glivence istenir
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* Minimum Etkin Konsantrasyon (MEK)
olcumu icin gerekli kontrol stribi, ve atik
ozelligi kazanmis olan urunun bertarafi icin
gerekli olan notralizan madde bedelsiz
olarak teslim edilmelidir.

UrGinGn verimli kullanimi igin gereken diger sarflar
birlikte istenebillir
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* Yuklenicl firma, urtne ait marka varsa
model , onayli urun (barkod) numarasini,
urun guvenlik bilgi formunu ve etiket
ornegini urun tesliminde yazil olarak
sunmalidir.

Sunulmasi istenen belgeler belirtilir
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« Malzemeyi teklif eden firma; ureticl,
ithalatcl veya bayi olarak TITUBB da
kayith olmali ve kayitli olduguna dair
belgeyi ibraz etmelidir.

Sunulmasi istenen belgeler belirtilir
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Buhar Sterilizasyon Yuk
Kontrolu icin Kimyasal Indikator
Teknik Sartnamesi
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» |Indikatodr 134°C ' de buhar sterilizasyon
Isleminin kontrolu amaciyla kullaniimalidir.

* Gecerliislem goren indikatorlerde, yoruma
mahal birakmayacak derecede belirgin ve
standart renk degisikligi olmalidir.

Urtinden beklenen performans,
calisma sartlari, kullanim yeri ve amaci acikca
belirtilerek fonksiyonel istekler yazilir
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« Sicaklik, zaman ve doymus buhar
degiskenlerinde esik degerlere
ulasiimadikca referans renk degisikligl
olusmamalidir.

» |slem gérmus indikatorde dis ortam
kosullarina bagli renk degisikligi
gorulmemelidir.

Urtinden beklenen performans,
calisma sartlari, kullanim yeri ve amaci acikca
belirtilerek fonksiyonel istekler yazilir
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» Indikator icin kullanilan kimyasal madde
organik bazli olmali, toksik olmamalidir.

» |Indikatorin murekkebi kursun icermemeli,
Islem sirasinda sicaklik ve nemden
etkilenmemeli, butunlugunu korumalidir

Uriinlin fiziksel, kimyasal vb. 6zellikleri ayrintili bir
seklinde yazilir
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* Her bir kutuda 100 (yuz) adet indikator
bulunmalidir.

Depolama v.b kosullar dikkate alinarak birim
ambalajda ne miktar malzeme bulunacagi, belirtilir
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» Teklif edilen urun, orijinal ambalajda olmali
ve ambalaj uzerinde marka, uretim parti
(LOT) numarasi, uretim ve son kullanma
tarihi, belirtiimelidir.

» Urlin Uzerinde markasi, sterilizasyon
yontemi, ait oldugu standart, sinifi, uretim
parti (LOT) numarasi belirtiimelidir

Urtintin kiinyesi ile ilgili bilgiler ambalaj Gizerinde

yazili olmalidir
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« EN ISO11140 sinif 5 entegrator ozellikte
olmali veya EN ISO 11140 sinif 6 134°C

/dk sterilizasyon programina uygun
olmalidir.

Urtiniin ait oldugu standart belirtilir
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» Urtine yonelik uygunluk degerlendirmesi
yapilacagindan katilimci firmalar urun
numunelerini en az 20 (yirmi) adet orijinal
ambalaji ile ihale saatinden once teslim
etmelidir.

Numune istenir
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» Ozel kosullar gerektirmeden 10-30°C
sicaklik ve % 30—-70 nem araliginda
depolanabilmelidir.

e Son kullanma tarihi, teslim tarihinden
baslamak uzere en az 1 yil olmalidir.

Depolama kosullari ve son kullanim tarihi belirtilir
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» Urlin ile birlikte renk degisim tablosu
Merkezi Sterilizasyon Unitesine teslim
edilmelidir.

Uriindn kullanimi icin gerekenlerin Gran ile birlikte
teslim edilmesi istenir
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« Satisi ustlenen firma satis sonrasi
urunden kaynaklanan bir sorun halinde
urunu degistirecegini yazili olarak
bildirmelidir.

Urin kaynakh olasi zarar icin glivence istenir
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* Yuklenici firma, urune ait marka adi, uretici
firma adi, uretim parti (LOT) ve seri
numarasil, uretim parti (LOT) numarasi
bazinda miyat bilgileri varsa onayli urun
(barkod) numarasi, model, firmaya ait
malzeme kodu bilgilerini urun tesliminde
yazili olarak sunmalidir.

Sunulmasi istenen belgeler belirtilir

64



 Uygunluk muayenesi: Satin alma islemi
oncesi tekliflerin alindigi donemde
numunelerin degerlendiriimesidir.

« Kabul muayenesi : En uygun teklif olarak
ambara teslim edilen urununun kabulu
sirasinda yapilan degerlendirmelerdir.
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Numunelerin Teslim Alinirken

Numuneler kayit ve kontrol edilerek teslim
alinmalidir.

Numunelerin ayni seriden oldugu kontrol
edilmelidir.

Numunelerin hasarsiz oldugu kontrol
edilmelidir.

Urdindn kullanimi icin herhangi bir cihaz
yada aksesuar gerekiyorsa numune ile
birlikte teslim edildigi kontrol edilmelidir.
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Bu tur cihaz yada aksesuarlarin kullanim
bilgileri tedarikciden istenmelidir.

Numuneler test edilinceye kadar ureticinin
onerdigi kosullarda muhafaza edilmelidir.

Karisikliklari onlemek icin her numune
etiketlenmelidir.

Etiketlerde firma adi ve markasi
belirtiimelidir.
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Numunelerin Degerlendiriimesi

Her bir numuneden islem gormemis bir ornek
ayrilip ve uzeri etiketlenmelidir.

Diger numuneler yapilmasi gereken testler
Icin uygun sekilde hazirlanmalidir.

Islem goérmemis ve gormis numuneler
karsilastirlarak uygunluk/muayene raporu
hazirlanmalidir.

Islem gormus ve gérmemis birer adet
numune etiketlenip satin alma islemi
tamamlanincaya kadar saklanmalidir. 3



* Tercihen her degerlendirmede degisen en
az uc kisilik bir on inceleme grubu
olusturulmalidir.

» Urlin sarthameye gore degerlendirlip
sonuclar i¢in bir tutanak hazirlanmalidir.

* Bu tutanak satin alma burosundan gelen
uygunluk/muayene formunun ekine
konulmalidir.
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