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1) Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir. Siparig
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7) Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmanizin kasesi ve yetkili imzasi olmak zorundadir.
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10) Teklif veren firma/firmalar yukandaki maddeleri kabul etmis sayilir. Teklifler (rakam yaz1 ile) KDV hari¢ TL olarak
diizenlenecelktir.
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DR. YASAR ERYILMAZ DOGUBEYAZIT DEVLET HASTANESI HIIYEN BOLGELERIN (AMELIYATHANE VE
YO&UN BAKIMLAR V.S.)TEST VE VALIDASYON HiZMETLER] TEKNIK SARTNAMESI

1.KONU: DR. YASAR ERYILMAZ DOGUBEYAZIT DEVLET HASTANESINDE bulunan 4 adet
ameliyathane, 1 Adet merkezi sterilizasyon {initesi ve séz konusu birimlere bagh yan hacimler
koridorlar ile mahalde bulunan endoskopi birimi; s6z konusu alanlarin havalandirma (HVAC)
sartlarinin standartlar dahilinde oldugunun kontrol edilmesi gerekmektedir. Uygunlugun tespiti igin '
“1SO 14644 ve DIN 1946-4” standartlarina gére “havalandirma (HVAC) performans testleri “

yaptirtlacaktir.
2.GENEL SARTLAR:

2.1. Yukarida sayist belirtilen alanlarin, standartiardaki degerlerine uygun olarak calsir vaziyette
bulundurulmasini temin icin firma personeli tarafindan yapilacak digimleme, muayene, test ve
deneylerdir.

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

2.3. Yapilacak test ve dl¢iimlerde ISO 14644 ve DIN 1946-4 veya esdegeri standartlarda belirtilmig
olan degerler ve bilgiler referans olarak alinacaktir.

2.4. Test ve dlciim yapilan alanlarda tespit edilen teknik uygunsuziuklar ve bunlarin giderilmesine
yonelik alinmas: gereken tedbirler, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve dl¢iim raporu
icerisinde belirtilecektir.

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

2.6. Firma personeli, test ve dlglimlerde hastane hijyen kurallari ve Biyo-glivenlik prensipleri
konusunda gerekli tedbirleri alarak caligacaktir.

2.7. Test ve 8lclim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan gorevlendirilmis bir personel firma teknik
personeline tiim galigmalarda refakat edecektir.

2.8. Test ve olgiim raporlari sadece hastane yonetimi tarafindan kullanilabilecektir. Hastane
yénetiminin yazili onaylari olmaksizin higbir sekilde bu raporlar gogaltilimayacak veya iiginci sahislara
yazil olarak verilemeyecektir.

2.9. Test Firmas! ve muayeneyi gerceklestirmekten sorumiu personeli, muayene ettikleri
malzemelerin tasarimcisi, imalatgisi, tedarikgisi, montajcist, satin alicisi, sahibi, kullanicisi veya
bakimcisi, ne de bu kesimlerin yetkili temsilcisi olmamalidir.

2.10. Firmanin testler igin kullanacaklari cihazlar standartlara uygun olarak giincel tarihli kalibre
edilmis olacaktir.

3.TEKNIK SARTLAR:

3,1.HEPA FILTRE SIZDIRMAZLIK TESTI:
Terminal HEPA filtrelerinin sizdirmazlik testlerinin uygulama prosediird 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 belirtilecelktir.

sizdirmazhik testi sonucunda kagak tespiti halinde, kagagin yeri ve sebebi anlagilir bir ifade ile

belirtilecektir.
3.2.Sinif 1a Disik Turbilansh Akisa (LTF/DTA) Sahip Operasyon Odalarinin Testleri:



(> 3,20%3,20 veya ameliyat ekibini, ameliyat masasini ve alet masalarini kapsadigi pozisyon analizi ile
ispatlanmis kismen kiigiiltilmiis DUslik Turbilansl Akisa sahip {initeler icin gerceklestirilir.)

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

DTA Uinitesinin 15 cm altinda maksimum 30 cm’likgridlerle boltinmus olarak hava hizi ve hiz dagilimi
lgimii ve hava debisi tespiti yapilacak, test sonuglar standarda uygun olarak yorumlanacaktir.
Gridlere boliinmiis dlciim sonug detay: verilecektir.

DTA iinitesi altinda maksimum 30 cm’likgridlerle hava Gfleme sicakhig dlgllecek ve ortalamasi
hesaplanacaktir.

Oda icerisinde 4 farkh temsil noktasindan, ameliyathane standart termal ylikiinde iken sicaklik
olglimii yapilarak oda sicaklik ortalamasi alinacaktir.

Ufleme sicaklifi ve oda sicakhgi arasindaki fark tespiti ve dngoriilen minimum degerle karsilagtirmasi
yapilacaktir.

Konfor parametreleri, yerden 1,75 m yiikseklikte ve ameliyat masasi lizerinde, en az 3 noktadan {hava
sicakligl, rolatif nem) dlglimii yapilacak ve DIN 1946-4’e uygun olarak sonuglarin yorumu yapilacaktir.
DTA initesinin bagh bulundugu klima santrali ¢alisma &zelliklerine gore, operasyon odasinin taze
hava miktar tespit edilerek DIN EN 1946-4’e uygunlugu rapor edilecektir.

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

Operasyon odasi kapisi acikken, operasyon odast asma tavan arasi basincinin kontrolii yaptlarak, test
sekli ve sonucu rapor edilecektir.

DTA altindaki ameliyat isiklan kaldirildiktan sonra (kaldirnlabilmesi miimkiin olanlar), test aeresoli
DIN EN 1946-4’e uygun olarak DTA Unitesinin altinda uygulanarak, calisma mesafesine kadar aeresol
akisinin diizgiinliigiiniin bozulup bozulmadigi tespit edilecek ve sonug raporlanacaktir.

DTA altindaki ameliyat isiklari calistinlarak, maksimum isinma durumuna geldikten sonra LTF altinda
50 ve 150 cm asagisindan test aeresolii uygulanarak akis diizglinligii kontrol edilecektir. Gozlenen
ters alig ya da istnmanin akiga ters etkisi varsa rapor edilecektir.

Korunmus bélgenin en dig hatlarindan, 80 cm mesafede ve yerden 1,2 m yiikseklikte ve odanin dort
tarafinda test aeresolii uygulanarak, aeresoliin korunmusg bolgeye girig yapip-yapmadig test edilerek
raporlanacaktir,

Duman gérsellestirme testlerinin olumiu sonuglanmasi kosulu ile yerden 1,20 m yiikseklikte DIN
1946/4 Standardina gére “Tiirbiilans Siddeti” veya alternatif olarak “Koruma Derecesi” Siclimleri

gergeklestirilecektir.

3.3 SINIF 18 TURBULANSLI, KARSILIKLI {TKA) HAVA BESLEME VEYA TURBULANSLI HAVA BESLEME TAVANLARI (3
M? <AK<9MZARASI) VE STERIL ALANLARIN (SINIF 1- TUP BEBEK, KOK HUCRE, TPN HAZIRLAMA UNITELERI ANJIO.
KEMKILIG! VE SINIF 2- YOGUN BAKIM UNITELERI IZOLE ODA TESTLERI.

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

Terminal hepa filtre Unitesinin altinda balometreile dogrudan hava debisi 8l¢imu yapilacaktir. Hava
degisim sayilart hesaplanacak ve test sonuglari standarda uygun olarak yvorumlanacaktir.

Yerden 1,75 m yiikseklikte ve ameliyat masasi lizerinde, en az 3 noktadan konfor parametreleri (hava
sicakligy, rolatif nem) olgtimii yapilacak ve DIN 1946-4'e uygun olarak sonuglarin yorumu yapilacaktir.
Terminal HEPA filtrelerin bagh bulundugu klima santrali caligma dzelliklerine gore, operasyon
odasinin taze hava miktari tespit edilerek, DIN EN 1946-4’e uygunlugu rapor edilecektir.

Temiz alanlar ile komsu mahaller arasinda hava akig 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 TEMIZLEME TESTi (DINLENME ZAMANININ TESPITI):

Tiirbiilansh akis olan operasyon odalarinda DIN EN 1946-4 ve 15O 14644-3 standartlarinda belirtilen
prosedirlere uygun olarak yapilacaktir.
Parcacik sayimlari ifleme menfezlerinin veya DTA Unitesinin hemen altinda yapiimayacaktir, teste
baglamadan énce HVAC sistemi normal galisir konumunda olacaktir. Test numuneleri yerden 1,2 m
ylkseklikte alinacaktir.
Testin baslangic 8l¢iimiinde, operasyon odasi sinifinda belirtilen 0,5 um pargacik miktarinin 100 kati
daha kirli konumda olmahdir. Eger gerekli kirlilik yoksa aeresol Uretici ile olusturulacaktir.
Olgim sonuglan test raporunda tarih bilgisi halinde verilerek sonuglar DIN EN 1946-4’e uygun olarak
yorumlanacaktir. {Sinif 1b Operasyon odalarinda, 0,5 um biiylikltiglinde pargacik konsantrasyonu 25
dk icerisinde 1:100 oraninda temizlenme etkinligi gostermeli, dinlenme durumunda partikal
konsantrasyonu tekrarlanabilir gekilde 3.500 partikiil/m’® degerinin altinda olmakdir.)

3.5.PARTIKUL SAYIMI TESTI:
Oda ierisinde uygulanan test ISO 14644/3 standardina uygun olarak yapilacak ve ISO 14644/1
standardina uygun olarak test raporlarinda sunulacak veriler standartiarin minimum gerekliliklerini

saglayacaktir.
Test edilecek temiz odada numune alma yerlerini ve sayisi, temiz oda/bdlgenin alant (m2) degerinin

karekoki olarak hesaplanacaktir.

Partikiil sayimi gerceklestirimeden 8nce, temiz odanin/bdlgenin performans dzelliklerine uygun
olarak calistinldigi dogrulanmahdir.

Partikiil konsantrasyonu ortalama hesaby, iki veya daha fazla sayida numune alinan her numune alma
bélgesinde yapiimalidir.

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

Partikiil sayim testinin raporianmasy;

Test aciklamasi ve yapihis tarihi kaydedilmelidir.

Test edilen temiz oda veya bilgenin fiziki olarak yerlesim alan (ve gerekli oldugunda bitigik alanlar)
net bir sekilde belirtilmelidir ve biitiin rnekleme noktalarinin koordine edildigi teste ézel bir taslak
cizim olmalidir.

Temiz oda/bolgenin, 1SO siniflandirma sistemine gore tasanm kriterleri,

kullanim durumu ve partikiil boyutlar ile ilgili agiklamalar belirtilmelidir.

Test cihazlar tanimlanmal (adi, tipi, modeli, seri no) ve giincel kalibrasyon sertifikalan rapor
iceriginde yer almahdir,

Elde edilen biitiin 8lcme noktalarina iliskin partikil konsantrasyon verileri, hesaplamalar ve sonuglara
iliskin degerlendirmeler anlagilabilir bir sekilde rapora eklenmelidir.

4.ISTENEN DOKUMANLAR:
4.1.567 konusu test ve dlclimieri yapacak firma, bu 8l¢tim ve testleri yapabilmek igin Ameliyathane,

temiz oda ve yogun bakimlar konusunda “TS-EN-ISO/IEC 17020 CESITLI TIPTEKI MUAYENE
KURULUSLARININ CALISTIRILMALARI IGIN GENEL KRITERLER ve ISO 14644 SERISI STANDARTLARA

UYGUN TEMIZ ODA VALIDASYONU” konusunda akreditasyon sertifikasina sahip veya uluslararasi
akredite olmus bir firmadan egitim sertifikasina sahip olmaldir. Bu durumu ispatlayan belgelerin
ihale esnasinda sunulmasi gerekmektedir.

4.2 Test ve Slciim raporlari ISO 14644 ve DIN 1946-4 standartlarina uygun olarak hazirlanacak ve
sadece 1 (bir) niisha olarak idareye teslim edilecektir. Biitlin raporlar en az 2 (iki) yil siire ile firma
tarafindan saklanacak ve istenildigi zaman ulagilabilir olacaktir.

4.3.Test raporlarinda, testi yapan firma, kigi, testin adi, test tarihi belirtilecektir.

4.4.Uygulanan test metodunun ady, uygulama prosediiriiniin hangi standarda (gerekli durumlarda
kullanilan eklerinin de adi-belirtilerek) gore yapildi§i belirtilecektir. Standardin testin yapildig tarihe
gbre, en son versiyonu kullanilacaktir.



4.5 Test edilen mahalin, ekipmanin adlari ve konumlan acikca belirtilecektir. Test numunesi alinan
noktalarin koordinatlan agikca belirtilecek, gerekli ise proje lizerinde gosterilecektir.

4.6.Test sonuglan ve sonuglarin ilgili olduklari standardin gereklerine gore yorumlar yazilacaktir.

4.7 Testin yapildigi anda mekan ve cevre kosullar icin bilgi verilecek (insan sayisi, aktivite, gerekliyse
oda donamim, dis hava sartlari, vs...) ve alusan zel sartlar varsa, mutlaka rapora yazilacaktir.

4.8.Test raporunda kullanilan test cihazlarnimin adi, markasi ve modeli belirtilecek ve kullanilan cihazlar

ilgili standartlann isteklerini karsilayabilir &zellikte olacaktir.
4.9.Test igin kullanilan ekipmaniarin kalibrasyon sertifikalari stiresi, test tarihinde 1 yilt asmamis

olmalidir. Kalibrasyon sertifikalan 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.Partiklil sayiminda kullanilacak cihaz en az 50 LPMemis debisine sahip olmali ve 0.3, 0.5, 1.0, 5.0,
10.0, 25,0 um biiyikligiindeki partikiilleri sayabilmelidir.

5.3 Partikiil sayiminda kullantlan cihazin 8l¢lim aninda istlinde “hastane adj, dlgiim lokasyonu, 8lgliim
yapan kisi, cihaz modeli seri numarasi ve cihazin kalibrasyon tarihi” olan termal ¢ikti verebilmeli ve bu
ciktilar rapor ekinde beyan edilecektir.

5.4, Sicaklik ve bagil nem testinde en az 0.1 hassasiyetinde termometre ve
termohigrometrekullaniimalidir

5.5. Odalar arasi basing fark testinde en az 0.1Pa hassasiyetinde mikro manometre kullanidmalidir.
5.6. Dekontaminasyon-Geri kazanim testinde Aerosol Jeneratdru ve Partiklil Sayim cihazi

kullaniimahdir.
5.7. HepaFiltre sizdirmazlik testinde Fotometre ve Aerosol Jeneratdru kullamimahdir.

5.8. Kullanilan biitiin cihazlara ait kalibrasyon sonuclarinin detayl olarak gosterildigi giincel
kalibrasyon sertifikalari bulunmal bu sertifikalart ihale asamasinda hastane yBnetimine sunmalidir.

6.I$ EMNIYETI, BiYOGUVENLIK, GARANTI VE YAPTIRIMLAR:

6.1.Test islemlerinde galistinlan elemanlanin is glivenliklerinde ve ortamlarin Biyoglivenlik &zelligi goz
sniinde bulundurularak operasyon odalar igerisinde yapilacak olan tiim ¢alismalarin buna gore
organize edilmesinden firma sorumlu olacaktir.

7.KONTROL VE MUAYENELER:

7.1.Standartlara uygun olarak hazirlanmis test dokiimanlart hastane yetkili elemanlari tarafindan
incelenerek, uygun goriliirse onaylanarak hastane idaresine sunulacaktir. Bir uygunsuzluk tespit
edilirse, s6z konusu uygunsuziuk gerekgeleri ile birlikte detayh olarak belirtilecektir,

7.2 Yiklenici firma test ve dlciim raporiarini hastane idaresinin belirleyecegi kisi ya da kisilere rapor

seklinde vermeyi taahhiit eder.
7.3. Yapilacak dlclimlerde; dlciimiin yapildifi maahalin tamami ya da bir kisminda teknik veya

mekanik sebeplerden dolayr standart degerler uygun degerlerin ckmamasi durumunda,
kurumumuz veya bakimci firma tarafindan yapilacak teknik, mekanik diizeltme ve ayarlamalar
sonucunda yiklenici firma bedelsiz olarak dlglimi tekrar yapacaktir. :

BOZBOGA

f Sorumlusu




