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. Saglk tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktars yazili Hastanemiz icin gerekli olan HASTANEMIzZ,

IHTIVACINA BINAEN HiJYEN BOLGELERININ VALiDASYON, GURULTU OLCUMU VE RAPORLAM.A

HIZMETI ALIM IS1 4734 sayil: ihale Kanununun 22/D maddes;j kapsaminda alinacak olup; $6z konusu igin KDV haric
10:0

birim ve toplam fiyatinin 07.11.2024 tarih ve saat 0’a kadar ddhsatinalma@gmail.com adresine géndermenizi rica
ederim.

SN.
1 HIJYEN BOLGELER NIN -

~ Biilent OZCAN
Idari Mali Isler Miidiirii
TOPLAM FIYAT

BIRIM FIYAT

VALIDASYON iSLEMLER]
GURULTU OLCOMU VE
RAPORLAMA

GENEL TOPLAM (KDV HARIC);
Fil:ma Yetkilisi
Imza/Kage

OLUR
Uzm. Dr. Demet OKKE
Bashekim

NOTLAR

1) Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi icin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir. Siparig
sonrasi gonderilen malzemenin numune je uyusmamasi durumunda siparis iptal edilmis sayilacaktir,

2) Teklifler (rakam yazt ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir,

3) Alternatif teklif kabul edilmeyecektir,

4) Odemeler 180 glin igerisinde yapilacakur,

5} Almlar http://www.agriihale.gov.tr ¢-posta adresli Agr Valiligi ihale yonetim sisteminde de ilan edilmektedir.

6) Ahm konusu cihaz ise egitimi hastanemizde iicretsiz yapilacaktir,

7) Vereceginiz, fiyat tekliflerinde firmanizin kagesi ve yetkili imzas1 olmak zorundadir, L ‘ ' i

8) Teklif sonucu siparisi ¢ekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire 1gerisinde teslim edilmemesi veya

9) Teknik Sartname ektedir. _ ,
10) Teklif veren firma/firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilr. Teklifler (rakam yazi ile) KDV hari¢ TL olarak
diizenlenecektir.
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DR. YASAR ERYILMAZ DOGUBEYAZIT DEVLET HASTANES] HIJYEN BOLGELERIN (AMELIYATHANE VE
YOGUN BAKIMLAR V.S.)TEST VE VALIDASYON HizMETLERI TEKNIK SARTNAMESI

1.KONU: DR, YASAR ERYILMAZ DOGUBEYAZIT DEVLET HASTANESINDE bulunan 4 adet ameliyathane
1 Adet Yogun Bakim 1 Adet Cocuk yogun Bakim, 1 Adet Dogumbhane, 1 Adet merkezi sterilizasyon
linitesi ve s8z2 konusu birimlere bagh yan hacimler koridorlar ile mahalde bulunan endoskopi birimi;
stiz konusu alanlarin havalandirma (HVAC) sartiarinin standartlar dahilinde oldugunun kontrol
edilmesi gerekmektedir. Uygunlugun tespiti icin “1SO 14644 ve DIN 1946-4” standartlarina gre
"havalandirma (HVAC) performans testleri “ yaptinlacaktir.

2.GENEL SARTLAR:

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

2.2, Yapilacak ofan test ve Glcimlerde kullanilacak her tiirlij malzeme (temizlik malzemesi, alet,
ekipman, cihaz vb.) firma tarafindan temin edilecek ve bunun icin herhangi bir iicret talep
edilmeyecektir.

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

2.4. Test ve 8lclim yapilan alanlarda tespit edilen teknik uygunsuzluklar ve bunlarin giderilmesine
yanelik alinmasi gereken tedbirler, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve Bl¢iim raparu
icerisinde belirtilecektir,

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

2.6. Firma personeli, test ve Glgimlerde hastane hijyen kurallari ve Biyo-giivenlik prensipleri
konusunda gerekli tedbirleri alarak calisacaktir.,

2.7. Test ve 8l¢iim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan gorevlendirilmis bir personel firma teknik
personeline tim calismalarda refakat edecektir.

2.8. Test ve dlgiim raporlar sadece hastane ydnetimi tarafindan kullanilabilecektir. Hastane
y8netiminin yazili onaylari olmaksizin higbir sekilde bu raporlar ¢ogaltilmayacak veya iiciincii sahislara
yazili olarak verilemeyecektir,

2.9. Test Firmasi ve muayeneyi gerceklestirmekten sorumlu personeli, muayene ettikleri
malzemelerin tasarimeisi, imaldtgisi, tedarikgisi, montajeist, satin alicisy, sahibi, kullanicisi veya
bakimcisi, ne de by kesimlerin yetkili temsilcisi olmamalidir.

2.10. Firmanin testler icin kullanacaklan cihazlar standartlara uygun olarak giincel tarihli kalibre
edilmis olacaktir.

3.TEKNIK SARTLAR:

3,1.HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTI:

Terminal HEPA filtrelerinin sizdirmazlik testlerinin uygulama prosediirii 1SO 14644/3 standardina
uygun olarak yapilacak ve ‘test raporlarinda sunulacak belgeler’ standardin belirttigi minimum

gereklilikleri saglayacaktir.

Teste tabi tutulan terminal HEPA filtrelerin test rapor sonuglarinda her bir filtrenin bulundugu oda,
Hepa filtre numarasi belirtilecektir.

Sizdirmazhik testi sonucunda kagak tespiti halinde, kacagin yeri ve sebebi anlasilir bir ifade ile
belirtilecektir.

3.2.5mif 1a Disiik TirbGlansh Akiga (LTF/DTA) Sahip Operasyon Odalarinin Testleri:



(>3,20x3,20 veya ameliyat ekibini, ameliyat masasini ve alet masalarini kapsadigi pozisyon analizi ile
ispatlanmis kismen kiigGiltiilmdis Duslk Turbiilansh Akisa sahip Giniteler icin gergeklestirilir.)

DTA dnitesi altinda uygulanan testler DIN EN 1946-4 standardina uygun olarak vapilacak ve test
raporlarinda sunulacak belgeler standardin minimum gerekliliklerini saglayacaktir,

DTA Unitesinin 15 cm altinda maksimum 30 cm’likgridlerle béliinmiis olarak hava hizi ve hiz dagihimi
olclimii ve hava debisi tespiti yapilacak, test sonuglan standarda uygun olarak yorumlanacaktr.

Gridlere bélinmiis 6l¢iim sonuc detay) verilecektir.
DTA unitesi altinda maksimum 30 cm’likgridlerle hava ifleme sicakhgi blciilecek ve ortalamas:

hesaplanacaktir.

Oda igerisinde 4 farkl temsil noktasindan, ameliyathane standart termal yikiinde iken sicaklik
Gleimu yapilarak oda sicaklik ortalamasi alinacaktir,

Ufleme sicakligi ve oda sicakligi arasindaki fark tespiti ve Gngériilen minimum degerle karsilastirmasi
yapilacaktir.

Konfor parametreleri, verden 1,75 m yiikseklikte ve ameliyat masasi izerinde, en az 3 noktadan {hava
sicakligi, rolatif nem) dlcimi yapilacak ve DIN 1946-4’ uygun olarak sonuclarin yorumu yapilacaktir,
DTA Unitesinin bagly bulundugu klima santrali cahsma dzelliklerine gére, operasyon odasinin taze
hava miktar tespit edilerek DIN EN 1946-4’e uyguniugu rapor edilecektir.

Operasyon odasi ile komsu mahaller arasinda hava akig yoni testi DIN EN 1946-4’e uygun olarak
yapilacaktir. Operasyon odas standart HVAC calismasi altinda iken, test aeresoli kapi Uzerinde
minimum 3 noktadan uygulanarak akis yoni tespit edilecektir, Test raporunda aeresoliin uygulama
yerleri, oda sarti belirtilecek ve sonuglar standarda uygun olarak yorumlanacaktir.

Operasyon odasi kapis) acikken, operasyon odasi asma tavan arasi basincinin kontrolii yapilarak, test
sekli ve sonucu rapor edilecektir.

OTA altindaki ameliyat igiklar: kaldirildiktan sonra (kaldirilabilmesi mtmkiin olanlar), test aeresolii
DIN EN 1946-4’e uygun olarak DTA Unitesinin altinda uygulanarak, calisma mesafesine kadar aeresol
akisinin diizginligunin bozulup bozuimadig tespit edilecek ve sonug raporlanacaktir.

DTA altindaki ameliyat igtklart calistiriiarak, maksimum 1sinma durumuna geldikten sonra LTF altinda
50 ve 150 cm asagisindan test aeresolii uygulanarak akis diizglinligii kontrol edilecektir. Gozlenen
ters akis ya da Isinmanin akisa ters etkisi varsa rapor edilecektir.

Korunmus bélgenin en dis hatlarindan, 80 cm mesafede ve yerden 1,2 m yiikseklikte ve odanin dért
tarafinda test aeresolii uygulanarak, aeresoliin korunmus bélgeye giris yapip-yapmadig test edilerek
raporlanacaktr,

Duman gérsellestirme testlerinin olumlu senuglanmasi kosulu ile yerden 1,20 m ylikseklikte DIN
1946/4 Standardina gére “Tiirbiilans siddeti” veya alternatif olarak “Koruma Derecesi” 6lgiimleri
gerceklestirilecektir,

3.3 SINIF 1B TURBULANSLI, KARSILIKLI (TKA) HAVA BESLEME VEYA TURBULANSL! HAVA BESLEME TAVANLARI (3
M? <AK<9MZARASI) VE STERIL ALANLARIN (SINIF 1- TUP BEBEK, KUK HUCRE, TPN HAZIRLAMA UNITELERI ANJIO.
KEMKILIGI VE SINIF 2- YOGUN BAKIM UNITELER IZOLE ODA TESTLERI.

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

Terminal hepa filtre tinitesinin altinda balometreile dogrudan hava debisi 6lgtimi yapilacaktir. Hava
degisim sayilar hesaplanacak ve test sonuglari standarda uygun olarak yorumlanacaktir. .
Yerden 1,75 m yiikseklikte ve ameliyat masast iizerinde, en az 3 noktadan konfor parametreleri (t;(ava
sicakhigy, rolatif nem) élglimi yapilacak ve DIN 1946-4’e uygun olarak sonfu;larl“n yorumu yapilacaktir.
Terminal HEPA filtrelerin bagh bulundugu klima santrali calisma dzetutikierme gore, operasyon
cdasinin taze hava miktar tespit edilerek, DIN EN 1946-4’e uygunlugu rapor edulecekt%r;

Temiz alanlar ile komsu mahaller arasinda hava alkis yénii ve basing tetlsti DIN EN 1946-4'e li:lygun !
olarak yapilacaktir. Oda kapisi agikken, asma tavan basincimin kontrolii yapilarak, test sekli ve sonuc

rapor edilecektir.
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3.4.YENIDEN TEMIZLEME TESTI (DINLENME ZAMANININ TESPIT]):

Turbdlansh akis olan operasyon odalarinda DIN EN 1946-4 ve ISO 14644-3 standartlarinda belirtilen
prosedirlere uygun olarak yapilacaktir.
Pargacik sayimlar Ufleme menfezlerinin veya DTA Unitesinin hemen altinda yapiimayacaktir, teste
baslamadan 6nce HVAC sistemi normal ¢alisir konumunda olacaktir. Test numuneleri yerden 1,2 m
viikseklikte alinacaktir. .
Testin baslangi¢ 6lcimiinde, operasyon odasi sinifinda belirtilen 0,5 um pargacik miktarinin 100 kat
daha kirli konumda olmalidir. Eger gerekli kirlilik yoksa aeresol iiretici ile olugturulacaktir.
Olgtim sonuglar test raporunda tarih bilgisi halinde verilerek sonuglar DIN EN 1946-4e uygun olarak
yorumianacaktir. (Sinif 1b Operasyon odalarinda, 0,5 pm buyuklugiinde pargacik konsantrasyonu 25
dk icerisinde 1:100 oraninda temizlenme etkinligi g&stermeli, dinlenme durumunda partikiil
konsantrasyonu tekrarlanabilir sekilde 3.500 partikiil/m® degerinin altinda clmalidir.)

3.5.PARTIKUL SAYIMI TESTI:

Oda icerisinde uygulanan test ISO 14644/3 standardina uygun olarak yapilacak ve 1SO 14644/1
standardina uygun olarak test raporlarinda sunulacak veriler standartlarin minimum gerekliliklerini
saglayacaktir,

Test edilecek temiz odada numune alma yerlerini ve sayisi, temiz oda/bélgenin alan (m2) degerinin
karekokl olarak hesaplanacaktir.

Partikil sayimi gergeklestiriimeden &nce, temiz odanin/béigenin performans ézelliklerine uygun
olarak galistirldigi dogrulanmalidir.

Partikiil konsantrasyonu ortalama hesaby, iki veya daha fazla sayida numune alinan her numune alma
bolgesinde yapiimahdir,

Numune alma yeri birden fazla ondan az ise 95% Giivenlik Ust Limiti Hesabi yapiimalidir.

Partikil sayim testinin raporlanmasi;

Test agiklamasi ve yapilis tarihi kaydedilmelidir.

Test edilen temiz oda veya bélgenin fiziki olarak yerlesim alan (ve gerekli oldugunda bitisik alanlar)
net bir sekilde belirtiimelidir ve biitiin 6rnekleme noktalarinin koordine edildigi teste 6zel bir taslak
¢izim olmahdir.

Temiz oda/bdigenin, 1SO siniflandirma sistemine gére tasarim kriterleri,

kullanim durumu ve partikil boyutlar ile ilgili agiklamalar belirtilimelidir.

Test cihazlan tanimlanmal (ad\, tipi, model, seri no) ve giincel kalibrasyon sertifikalari rapor
iceriginde yer almahdr.

Elde edilen biitin dlgme noktalarina iligkin partikil konsantrasyon verileri, hesaplamalar ve sonuglara
iligkin degerlendirmeler anlagilabilir bir gekilde rapora eklenmelidir.

4,ISTENEN DOKUMANLAR:
4.1.56z konusu test ve dlclimleri yapacak firma, bu éigiim 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 1SO 14644 SERISI STANDARTLARA
UYGUN TEMIZ ODA VALIDASYONU” konusunda akreditasyon sertifikasina sahip veya uluslararasi
akredite olmug bir firmadan egitim sertifikasina sahip olmahdir. Bu durumu ispatlayan belgelerin
ihale esnasinda sunulmasi gerekmektedir.

4.2 Test ve Olgiim raporiari 1SO 14644 ve DIN 1946-4 standartlarina uygun olarak hazirlanacak ve
sadece 1 (bir) nuisha olarak idareye teslim edilecektir. Biitiin raporfar en az 2 (iki) yil siire 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 prosediriiniin hangi standarda (gerekli durumlarda
kullanilan eklerinin de adi belirtilerek) gére yapildig belirtilecektir. Standardin testin yapildigi tarihe

gére, en son versiyonu kullanlacaktir,




4.5.Test edilen mahalin, ekipmanin adlari ve konumlan agikca belirtilecektir. Test numunesi alinan
noktalarin koordinatlar agika belirtilecek, gerekli ise proje tizerinde gosterilecektir.

4.6.Test sonuglan ve sonuglarin ilgili olduklari standardin gereklerine gére yorumlari yazilacaktir.

4.7 Testin yapildig1 anda mekén ve cevre kosullari igin bilgi verilecek (insan saylsi, aktivite, gerekliyse
oda donanimi, dis hava sartlar, vs...) ve olugan &zel sartlar varsa, mutlaka rapora yazilacaktir.
4.8.Test raporunda kullanilan test cihazlarinin adi, markasi ve modeli belirtilecek ve kullanilan cihazlar
ilgili standartlarin isteklerini kargilayabifir 6zellikte olacaktir.

4.9.Test icin kullanilan ekipmanlarin kalibrasyon sertifikalan sliresi, test tarininde 1 yili agmamig
olmalidir. Kalibrasyon sertifikalari test raporu ekinde beyan edilecektir.

5.MUAYENE TESTLERINDE KULLANILACAK CIHAZLAR:

5.1.Hava akig hizi testinde en az 0.1 m/s hassaslyetinde anemometre veya balometre kullaniimalidir.
5.2.Partikil sayiminda kullanilacak cihaz en az 50 LPMemis debisine sahip olmah ve 0.3,0.5, 1.0, 5.0,
10.0, 25,0 um bilyikliigindeki partikilleri sayabilmelidir.

5.3.Partikil sayiminda kullanilan cihazin 6lgiim aninda Ustiinde “hastane adi, dlgiim lokasyonu, lgim
yapan kisi, cihaz modeli seri numarasi ve cihazin kalibrasyon tarihi” olan termal ¢ikti verebilmeli ve bu
giktilar rapor ekinde beyan edilecektir.

5.4. Sicaklik ve bagil nem testinde en az 0.1 hassasiyetinde termometre ve

termohigrometrekullaniimalidir
5.5. Odalar aras hasing fark testinde en az 0.1Pa hassasiyetinde mikro manometre kullanilmahdir.

>.6. Dekontaminasyon-Geri kazamm testinde Aerosol Jeneratérii ve Partikiil Sayim cihazi

kullaniimalichr,
=.7. HepaFiltre sizdirmaziik testinde Fotometre ve Aerosol Jeneratérii kullaniimalidir.,

5.8. Kullanilan biitin cihazlara ait kalibrasyon sonuglarinin detayli olarak gésterildigi gtincel
kalibrasyon sertifikalan bulunmal bu sertifikalari ihale asamasinda hastane yOnetimine sunmahdir.

6.iS EMNIYETI, BIYOGUVENLIK, GARANTI VE YAPTIRIMLAR:

€.1.Test islemlerinde galistirilan elemaniarin is glivenliklerinde ve ortamlarin Biyogiivenlik 6zelligi goz
niinde bulundurularak operasyon odalari icerisinde yapilacak olan tiim ¢alismalarin buna gore
crganize edilmesinden firma sorumlu olacaktr.

7.KONTROL VE MUAYENELER:

7.1.5tandartlara uygun olarak hazirlanmis test dokiimanlari hastane yetkili elemanlari tarafindan
incelenerek, uygun gériliirse onaylanarak hastane idaresine sunulacaktir. Bir uygunsuzluk tespit
edilirse, s6z konusu uygunsuzluk gerekgeleri ile birlikte detayl olarak belirtilecektir.

7.2.YUklenici firma test ve 6lgtim raporlarini hastane idaresinin helirleyecegi kisi ya da kisilere rapor

seklinde vermeyi taahhiit eder.
7.3. Yapilacak éigumierde; Glctimin yapiidig maahalin tamami ya da bir kisminda teknik veya

mekanik sebeplerden dolay! standart degerler uygun degerlerin ¢ikmamasi durumunda,
kurumumuz veya bakimci firma tarafindan yapilacak teknik, mekanik diizeltme ve ayarlamalar
sonucunda yiiklenici firma bedelsiz olarak Blcimii tekrar yapacaktir,




GURULTU 8LCUMU VE RAPORLAMA isi TEKNIK SARTNAMES]

1. Amag Kapsami

Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, yogun bakim (initesi, yeni dogan (initesi, Kazan
dairesi, camagirhane, sterilizasyon, laboratuar, mikro biyoloji ve biyokimya laboratuarlarn girilti
olelimii ve raporlanmas hizmeti satin alinacaktir.

2. isin Tanimi

20 temmuz 2011 tarihli ve 28.000 sayih resmi gazetede yayinlanan yatakl saghk tesislerinden
yogun bakim hizmetlerinin uygulama usul ve esaslar hakkinda tebligi ()bendi kapsaminda glirdlda

Gl¢limi ve raporlamasi vapiimasidir,
3. Yiiklenici Firmadan istenilecek Belgeler

TURKAK ve benzeri akreditasyon kurumlar tarafindan TS EN ISO/IEC 17025: 2005 standartlarina
gore akridite olmas: gerekmektedir.(ortam diglimleri)

3.1. yliklenici firma 6lcim hizmetini; hizmet alimi yapan idarenin uygun gorddgl yer ve zamanda
yerine getirmekle yiikiimliidiir, iste baglangic asamasina ayrintili is planini idare sunup
onaylatildiktan sonra islemlere baglayacaktir,

3.2. 8lglimleri ligili mevzuata veya standart kapsamda belirtilen Glclim metotlara uygun olarak
vapilacak.

3.3. Raporlama uzman miihendisler tarafindan yapilacaktir. Raporda her sayfa ayri ayn imzalanip
kaselenecektir.

3.4. Olgiim yapmada kullanilan tiim cihazda TURKAK veya benzeri akreditasyon kurumlan
tarafindan akredite edilmis laboratuariarda kalibrasyonunun vapildi belgelenecektir.

8.5. Olgtim sonuglarinin degerlendirilmesi raporun haziflandigs tarihte yirirlikte olan ilgili kanun
ve yénetmeliklere gére vapilacaktir.

3.6. Olgiim sonuglarin akreditasyon ve kalibrasyon sertifikali ayrt ayn dosyalarda olusturulup
tarafimiza verilecektir. Yapilacak éigiim raporu ikiser kopya halinde kitaplagtirarak teslim edilecek
ayrica tim &lgii ve raporlar dijital( USB Bellek) bellek ortamda teslim edilecektir.

3.7. 6lglim sonra hazirlanacak rapor;

-Olgiim ilgili ifadeler( birimier, kisaltmalara, ilgili kanun ve yénetmeliklerde gecen kelimeleri
agiklanmasi vs,)

- Olgiimde kullamilacak yéntemler
- Olglimde ¢tkan sonuglanin ilgili kanun ve ydnetmelikierde belirtilen sinirlar ve uluslararas:
mevzuatlari belirtilen sinirlara gére degerlendirilmesi firma tarafindan vapilacaktir,
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