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HASTANEMIiZ AMELIYATHANE VE YOGUN BAKIM BIiRIMLERI VALIDASYON VE TEST
KONU o . 14.02.2018
OLCUMLERI HIiZMET ALIM iSi

SAYIN

Hastanemizin ihtiyaci olan asagida o©zellikleri yazilh malzemeler 4734 sayil Kamu ihale
Kanunu'nun 22/D maddesi geregince dogrudan temin usuli ile satin alinacaktir.

Teklif verecek firmalarin asagida yazili hususlar dogrultusunda tekliflerini idaremizin satin alma bélimune
getirmeleri rica olunur.

TEKLIF MEKTUBU

SIRA NO MALZEMENIN ADI MIKTARI  BIiRIM BIRIM F'Y.AT' TOPLAM F.'YAT' \
(KDV HARIC) (KDV HARIG)
1 VALIDASYON VE TEST OLCUMLERI 1 ADET
TOPLAM
NOTLAR

1 EKSIK DOLDURULAN, UZERINDE KAZINTI, SILINTi VE DUZELTME YAPILAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEYE ALINMAYACAKTIR.
TEKLIFLERIN EN GEG 16.02.2017 CUMA GUNU SAAT 13:00'A KADAR SATIN ALMA MUDURLUGU'NE VE GOREVLILERINE
VERILMESI GEREKMEKTEDIR.

3 TEKLIFE iSIN VERGI, SIGORTA, NAKLIYE VE DIGER GIDERLERI DAHILDIR.

4 TEKLIFLER ( RAKAM VE YAZI ILE ) KDV HARIC TL OLARAK DUZENLENECEKTIR.

EKSIK OLAN, TARIHI OLMAYAN, iSTENILEN URUNLERIN KATALOG NUMARASI VE TESLIMAT SURESI BELIRTILMEYEN TEKLIF MEKTUPLARI
DEGERLENDIRMEYE ALINMAYACAKTIR.

6 FAX ILE GONDERILEN TEKLIFLERIN BILAHARE ASILLARI GELECEKTIR. ASILLARI IDAREYE ULASMAYAN TEKLIFLER GEGERSIZ SAYILACAKTIR.

NUMUNE iSTENILDIGi TAKDIRDE TEKLIF MEKTUBU ILE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.
TEKLIF EDILEN FIYATLARIN GEGERLILIGi (OPSIYON) TEKLIF TARIHINDEN iTIBAREN EN AZ 30 GUN ALACAKTIR.

g MALZEMEYi VERECEK FIRMA EN GEG BiR HAFTA ICERISINDE MALZEME ILE BIiRLIKTE FATURAYI HASTANEYE GONDERCEK GECIKME
DURUMUNDA (7 iS GUNU) FATURA iSLEME ALINMAYACAKTIR.

10 MUAYENE KOMISYONU TARAFINDAN GECMEYEN URUNLER KABUL EDILMEYECEKTIR.

PATNOS ILGE DEVLET HASTANESI SATINALMA BiRiMI
TELEFON: 0472 616 1556 - 1184
FAX: 0472 616 1168
E-MAIL: patnosdh@hotmail.com
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PATNOS DEVLET HASTANESI
AMELIYATHANE VE YOGUN BAKIMLAR TEST VE VALIDASYON HiZMETLERI TEKNIK SARTNAMESI

I.LKONU:

Patnos Devlet Hastanesinde bulunan 1 adet ameliyathane, 1 Adet Yogun Bakim, 1 adet yeni dogan
yogun bakim ; s6z konusu alanlarin havalandirma (HVAC) sartlarinin standartlar dahilinde oldugunun
kontrol edilmesi gerekmektedir. Uygunlugun tespiti icin "ISO 14644 ve DIN 1946-4" standartlarina
gdre "havalandirma (HVAC) performans testleri " yaptirilacaktir.

2.GENEL SARTLAR:

2.1. Yukarida sayisi belirtilen alanlarin, standartlardaki degerlerine uygun olarak calisir vaziyette
bulundurulmasini temin icin firma personeli tarafindan yapilacak dl¢cimleme, muayene, test ve
deneylerdir.

2.2. Yapilacak olan test ve dlcimlerde kullanilacak her turli malzeme (temizlik malzemesi, alet,
ekipman, cihaz vb.) firma tarafindan temin edilecek ve bunun i¢in herhangi bir licret talep
edilmeyecektir.

2.3. Yapilacak test ve dlcimlerde 1SO 14644 ve DIN 1946-4 veya esdegeri standartlarda belirtilmis
olan degerler ve bilgiler referans olarak alinacaktir.

2*4. Test ve Olcum yapilan alanlarda tespit edilen teknik uygunsuzluklar ve bunlarin giderilmesine
yonelik alinmasi gereken tedbirler, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve dlgciim raporu
icerisinde belirtilecektir.

2.5. Test ve dlcimlerden 6nce, test yapilacak alanlar hastane personeli tarafindan temizlik ve
dezenfeksiyonu yapilarak teslim edilecektir.

2.6. Firma personeli, test ve 6lcimlerde hastane hijyen kurallari ve Biyo-guvenlik prensipleri
konusunda gerekli tedbirleri alarak ¢alisacaktir.

2.7. Test ve 6lcim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan gérevlendirilmis bir personel firma teknik
personeline tim calismalarda refakat edecektir.

2.8. Test ve Olcim raporlari sadece hastane yonetimi tarafindan kullanilabilecektir. Hastane
yobnetiminin yazili onaylari olmaksizin hicbir sekilde bu raporlar cogaltilmayacak veya tglnci sahislara
yazili olarak verilemeyecektir.

2.9. Test Firmasi ve muayeneyi gerceklestirmekten sorumlu personeli, muayene ettikleri
malzemelerin tasarimcisi, imalatg¢isi, tedarikgisi, montajcisi, satin alicisi, sahibi, kullanicisi veya
bakimcisi, ne de bu kesimlerin yetkili temsilcisi olmamalhdir.

2.10. Firmanin testler icin kullanacaklari cihazlar standartlara uygun olarak giincel tarihli kalibre

edilmis olacaktir.

3.TEKNIK SARTLAR:
3.1.HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTI:

1- Terminal HEPA filtrelerinin sizdirmazlik testlerinin uygulama prosediri ISO 14644/3
standardina uygun olarak yapilacak ve 'test raporlarinda sunulacak belgeler' standardin

belirttigi minimum gereklilikleri saglayacaktir.



3-

Sizdirmazlik testi sonucunda kacak tespiti halinde, kacagin yeri ve sebebi anlasilir bir ifade ile
belirtilecektir.

3.2.Sinif la Dusuk Tarbulansh Akisa (LTF/DTA) Sahip Operasyon Odalarinin Testleri:

(> 3,20x3,20 veya ameliyat ekibini, ameliyat masasini ve alet masalarini kapsadigi pozisyon

analizi

ile ispatlanmis kismen kucultilmus Dusuk Turbulansh Akisa sahip Uniteler igin

gerceklestirilir.)

1-

11-

12-

13-

DTA {nitesi altinda uygulanan testler DIN EN 1946-4 standardina uygun olarak yapilacak ve
test raporlarinda sunulacak belgeler standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.
DTA Unitesinin 15 cm altinda maksimum 30 cm'lik gridlerle bdlinmus olarak hava hizi ve hiz
dagihmi 6lgumu ve hava debisi tespiti yapilacak, test sonugclari standarda uygun olarak
yorumlanacaktir. Gridlere bolinmus 6lcim sonu¢ detay! verilecektir.
DTA unitesi altinda maksimum 30 cm'lik gridlerle hava tGfleme sicakhgi dlcllecek ve
ortalamasi hesaplanacaktir.
Oda icerisinde 4 farklh temsil noktasindan, ameliyathane standart termal yukinde iken
sicaklik 6lcimu yapilarak oda sicaklik ortalamasi alinacaktir.
Ufleme sicakhgi ve oda sicakligi arasindaki fark tespiti ve éngérilen minimum degerle
karsilastirmasi yapilacaktir.
Konfor parametreleri, yerden 1,75 m yukseklikte ve ameliyat masasi tGzerinde, en az 3
noktadan (hava sicaklig, rélatif nem) dlciimii yapilacak ve DIN 1946-4'e uygun olarak
sonuclarin yorumu yapilacaktir.
DTA initesinin bagl bulundugu klima santrali calisma Ozelliklerine gore, operasyon odasinin
taze hava miktari tespit edilerek DIN EN 1946-4'e uygunlugu rapor edilecektir.
Operasyon odasi ile komsu mahaller arasinda hava akis yoni testi DIN EN 1946-4'e uygun
olarak yapilacaktir. Operasyon odasi standart HVAC calismasi altinda iken, test aeresoll kapi
tzerinde minimum 3 noktadan uygulanarak akis yonu tespit edilecektir. Test raporunda
aeresolin uygulama yerleri, oda sarti belirtilecek ve sonuclar standarda uygun olarak
yorumlanacaktir.
Operasyon odas! kapisi agikken, operasyon odasi asma tavan arasl basincinin kontroli
yapilarak, test sekli ve sonucu rapor edilecektir.
DTA altindaki ameliyat isiklari kaldirildiktan sonra (kaldirilabilmesi mumkiin olanlar), test
aeresolil DIN EN 1946-4'e uygun olarak DTA Unitesinin altinda uygulanarak, ¢alisma
mesafesine kadar aeresol akisinin dizginligunidn bozulup bozulmadig! tespit edilecek ve
sonug raporlanacaktir.
DTA altindaki ameliyat isiklari calistirilarak, maksimum isinma durumuna geldikten sonra LTF
altinda 50 ve 150 cm asag@isindan test aeresolt uygulanarak akis diizginligu kontrol
edilecektir. G6zlenen ters akis ya da isinmanin akisa ters etkisi varsa rapor edilecektir.
Korunmus bélgenin en dis hatlarindan, 80 cm mesafede ve yerden 1,2 m yukseklikte ve
odanin dort tarafinda test aeresoli uygulanarak, aeresolin korunmus bdlgeye giris yapip-
yapmadig test edilerek raporlanacaktir.
Duman gdrsellestirme testlerinin olumlu sonuglanmasi kosulu ile yerden 1,20 m yukseklikte
DIN 1946/4 Standardina goére "Turbiilans Siddeti" veya alternatif olarak "Koruma Derecesi"
Olcimleri gergeklestirilecektir.
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3.3.Sinif Ib turbulansh, karisikakish (TKA)

havabeslemeveyadusuktirbilanslihavabeslemetavanlari(3 m2 <Ak<9mZ2arasi) vediger steril
alanlarin (Sinif 1 -TupBebek, Kok Hicre, TPN Hazirlamaudniteleri,Anjio,KemikiligiveSinif 2 -
YogunBakiminiteleri, izoleodalar) testleri:

1-

Oda icerisinde uygulanan testler DIN EN 1946-4 standardina uygun olarak yapilacak ve test
raporlarinda sunulacak belgeler standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.

Terminal hepa filtre Gnitesinin altinda balometre ile dogrudan hava debisi dlgimi
yapilacaktir. Hava degisim sayilari hesaplanacak ve test sonuglari standarda uygun olarak
yorumlanacaktir.

Yerden 1,75 m yikseklikte ve ameliyat masas! Uzerinde, en az 3 noktadan konfor
parametreleri (hava sicakhgi, rélatif nem) dlglimi yapilacak ve DIN 1946-4'e uygun olarak
sonugclarin yorumu yapilacaktir.

Terminal HEPA filtrelerin bagh bulundugu klima santrali calisma 6zelliklerine gore, operasyon
odasinin taze hava miktari tespit edilerek, DIN EN 1946-4'e uygunludu rapor edilecektir.
Temiz alanlar ile komsu mahaller arasinda hava akis yonii ve basing testi DIN EN 1946-4'e
uygun olarak yapilacaktir. Oda kapisi agikken, asma tavan basincinin kontroli yapilarak, test

sekli ve sonucu rapor edilecektir.

3.4.YENIDEN TEMIiZLEME TESTi (DINLENME ZAMANININ TESPITi):

1-

Turbilansl akis olan operasyon odalarinda DIN EN 1946-4 ve I1SO 14644-3 standartlarinda
belirtilen prosedurlere uygun olarak yapilacaktir.

Parcacik sayimlari tifleme menfezlerinin veya DTA Unitesinin hemen altinda yapilmayacaktir,
teste baslamadan 6énce HVAC sistemi normal ¢alisir konumunda olacaktir. Test numuneleri
yerden 1,2 m yukseklikte alinacaktir.

Testin baslangi¢ dlgiminde, operasyon odas! sinifinda belirtilen 0,5 pm pargacik miktarinin
100 kati daha kirli konumda olmalidir. Eger gerekli kirlilik yoksa,aeresol uretici ile
olusturulacaktir.

Olciim sonuglari test raporunda tarih bilgisi halinde verilerek sonuclar DIN EN 1946-4'e uygun
olarak yorumlanacaktir. (Sinif Ib Operasyon odalarinda, 0,5 pm buyukliginde pargacik
konsantrasyonu 25 dk icerisinde 1:100 oraninda temizlenme etkinligi géstermeli, dinlenme
durumunda partikill konsantrasyonu tekrarlanabilir sekilde 3.500 partikiil/m3degerinin

altinda olmalhdir.)

3.5.PARTIKUL SAYIMI TESTI:

1-

Odaigerisinde uygulanan test I1ISO 14644/3 standardina uygun olarak yapilacak ve
ISO 14644/1 standardina uygun olarak test raporlarinda sunulacak veriler
standartlarin minimum gerekliliklerini saglayacaktir.

Test edilecek temiz odada numune alma yerlerini ve sayisi,temiz oda/bdlgenin
alani (m2) degerinin karekdki olarak hesaplanacaktir.

Partikdl sayimi gerceklestiriimeden dnce, temiz odanin/bdlgenin performans
Ozelliklerine uygun olarak calistirildigr dogrulanmalidir.

Partiklll konsantrasyonu ortalama hesabi, iki veya daha fazla sayida numune alinan

her numune alma boélgesinde yapiimalidir



5- Numune alma yeri birden fazla ondan az ise 95% Giivenlik Ust Limiti Hesabi
yapimahdir.
6- Partiktl sayim testinin raporlanmasi;
a) Test aciklamasi ve yapilis tarihi kaydedilmelidir.
b) Test edilen temiz oda veya boélgenin fiziki olarak yerlesim alan (ve gerekli
oldugunda bitisik alanlar) net bir sekilde belirtilmelidir ve bitin 6érnekleme
noktalarinin koordine edildigi teste 6zel bir taslak ¢izim olmahdir.

c) Temiz oda/bdlgenin, ISO siniflandirma sistemine gore tasarim kriterleri,

kullanim durumu ve partikdl boyutlari ile ilgili agiklamalar belirtilmelidir.
d) Test cihazlar tanimlanmal (adi, tipi, modeli, seri no) ve giincel kalibrasyon
sertifikalari rapor iceriginde yer almahdir.
e) Elde edilen butin 6lcme noktalarina iliskin partikil konsantrasyon verileri,
hesaplamalar ve sonuclara iliskin degerlendirmeler anlasilabilir bir sekilde
rapora eklenmelidir.
4.ISTENEN DOKUMANLAR:
4.1. S6z konusu test ve dl¢cimleri yapacak firma, bu 6lcim ve testleri yapabilmek icin Ameliyathane,
temiz oda ve yogun bakimlar konusunda "TS-EN-ISO/IEC 17020 CESITLi TIPTEKi MUAYENE
KURULUSLARININ CALISTIRILMALARI iCIN GENEL KRITERLER ve ISO 14644 SERIiSi STANDARTLARA
UYGUN TEMIZ ODA VALIDASYONU" konusunda akreditasyon sertifikasina sahip veya uluslararasi
akredite olmus bir firmadan egitim sertifikasina sahip olmalidir. Bu durumu ispatlayan belgelerin
ihale esnasinda sunulmasi gerekmektedir.
4.2 .Test ve 6lclim raporlari 1SO 14644 ve DIN 1946-4 standartlarina uygun olarak hazirlanacak ve
sadece 1 (bir) nisha olarak idareye teslim edilecektir. Butun raporlar en az 2 (iki) yil stre ile firma
tarafindan saklanacak ve istenildigi zaman ulasilabilir olacaktir.
4.3.Test raporlarinda, testi yapan firma, kisi, testin adi, test tarihi belirtilecektir.
4.4.Uygulanan test metodunun adi, uygulama prosedurinin hangi standarda (gerekli durumlarda
kullanilan eklerinin de adi belirtilerek) gére yapildigi belirtilecektir. Standardin testin yapildigi tarihe
gore, en son versiyonu kullanilacaktir.
4.5.Test edilen mahalin, ekipmanin adlari ve konumlari acik¢a belirtilecektir. Test numunesi alinan
noktalarin koordinatlari agikga belirtilecek, gerekli ise proje tUzerinde go6sterilecektir.
4.6.Test sonuclari ve sonuglarin ilgili olduklari standardin gereklerine gére yorumlari yazilacaktir.
4.7 Testin yapildigr anda mekéan ve cevre kosullari igin bilgi verilecek (insan sayisi, aktivite, gerekliyse
oda donanimi, dis hava sartlari, vs...) ve olusan 6zel sartlar varsa, mutlaka rapora yazilacaktir.
4.8.Test raporunda kullanilan test cihazlarinin adi, markasi ve modeli belirtilecek ve kullanilan cihazlar
ilgili standartlarin isteklerini karsilayabilir 6zellikte olacaktir.
4.9.Test icin kullanilan ekipmanlarin kalibrasyon sertifikalari siresi, test tarihinde 1 yili asmamis
olmalidir. Kalibrasyon sertifikalari test raporu ekinde beyan edilecektir.
5.MUAYENE TESTLERINDE KULLANILACAK CiHAZLAR:
5.1.Hava akis hizi testinde en az 0.1 m/s hassasiyetinde anemometre veya balometre kullaniimahdir.
5.2.Partiktl sayiminda kullanilacak cihaz en az 50 LPM emis debisine sahip olmal ve 0.3, 0.5, 1.0, 5.0,
10.0, 25,0 um buyukligindeki partikilleri sayabilmelidir.
5.3.Partikdll sayiminda kullanilan cihazin 6lgcim aninda ustiinde "hastane adi, dlgiim lokasyonu ,
6lciim yapan kisi, cihaz modeli seri numarasi ve cihazin kalibrasyon tarihi" olan termal cikti
verebilmeli ve bu ciktilar rapor ekinde beyan edilecektir.
Agr il
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5.4. Sicaklik ve bagil nem testinde en az 0.1 hassasiyetinde termometre ve termohigrometre
kullaniimahdir

5.5. Odalar aras! basing fark testinde en az O.IPa hassasiyetinde mikromanometre kullaniimalidir.
5.6. Dekontaminasyon-Geri kazanim testinde Aerosol Jeneratdri ve Partikill Sayim cihazi
kullaniimalidir.

5.7. HepaFiltre sizdirmazlik testinde Fotometre ve Aerosol Jeneratdru kullaniimalidir.

5.8. Kullanilan biutin cihazlara ait kalibrasyon sonugclarinin detayl olarak gdsterildigi glincel

kalibrasyon sertifikalari bulunmali bu sertifikalari ihale asamasinda hastane yonetimine sunmalidir.

6.i1S EMNIYETI, BIYOGUVENLIK, GARANTI VE YAPTIRIMLAR:
6.1.Test islemlerinde calistirilan elemanlarin is giivenliklerinde ve ortamlarin Biyogivenlik 6zelligi gz
onunde bulundurularak operasyon odalari icerisinde yapilacak olan tim c¢alismalarin buna goére

organize edilmesinden firma sorumlu olacaktir.

7.KONTROL VE MUAYENELER:

7.1.Standartlara uygun olarak hazirlanmis test dokiimanlari hastane yetkili elemanlari tarafindan
incelenerek, uygun goriliurse onaylanarak hastane idaresine sunulacaktir. Bir uygunsuzluk tespit
edilirse, s6z konusu uygunsuzluk gerekceleri ile birlikte detayli olarak belirtilecektir.

7.2.Yuklenici firma test ve 6lcim raporlarini hastane idaresinin belirleyecegi kisi ya da kisilere rapor

seklinde vermeyi taahhit eder.



