T.C.
AGRI VALILIGI
Agn 11 Saghk Miidiirligi
Patnos Devlet Hastanesi

12.07.2021
Say1:
Konu: Fiyat Teklifi

Hastanemizde kullamilmak iizere agagidaki listede miktar1 ve birimi belirtilen 1 Kalem hizmet isi 4734
Sayili K.1K 'nun 22/d maddesine gore alimi yapilacaktir, lgili ahma iligkin KDV hari¢ birim fiyatimz yazili ve:
tasdikli olarak 16.07.2021 giinii saat 11:00’e kadar Satin Alma Birimine patnosdh@hotmail.com gonderilmesi/teslim
edilmesi hususunda;

Geregini rica ederim

. S
Idari ve sléer Miidiirit
IHTIYAC LISTESI B
S.No Malzeme Adi Miktar Birimi Birim Fiyat1 ToplamTutar
1 VALIDASYON HIZMET ISI 5 Adet

Son Teklif Verme Tarihi: 16.07.2021 giinii saat 11:00’e Teklif Verme giin ve saatine gére fax/mail ile gonderilebilecek asillar1
elden yada kargo/posta yolu ile teslim edilmelidir.
1-Teklif edilen Fiyat KDV harig olacaktur.
2- Mal/ Hizmet ve Yapim iglerinde gerekli tiim nakliye iglemleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
3- Alima Hile, desise, vait, tehdit, niifuz kullanma suretiyle fesat karigtiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili Ki
Kanununun ilgili hitktimleri uygulanacaktir.
4-Malzeme tesliminde teklifte belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. Malzemeler kabul edilmeyecektir.
5- Bu mektupla birden fazla malzeme igin telif gonderilmis ise her kalem malzeme igin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler
degerlendirilmeyecek, degerlendirme tiim malzemenin toplam bedeli iizerinde veya ayr1 ayr1 yapilacaktir.
6-Verilen siire igerisinde teslim edilmeye teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir,
7-Teklif veren firma yukarida yazili tiim sartlar1 aynen kabul etmis sayilacaktir. |
8-Tedarikgi firma alimina iliskin olarak diizenleyecegi faturada malzemenin barkot numarast ile Sut kodunun belirtecektir.
9-Tedarikgi firma bunlarm Sut hitkiimleri dogrultusunda dogru eslestirilmis olmasindan sorumludur. Geri 6deme kurumu barkot
ve Sut kodlarmin eglestirilmesi ile ilgili olarak TITUBB kayitlarinin esas almadifindan, hastanemiz idaresi de bu kayitlar1 esas
almayacaktir, anilan kurumun herhangi bir surette malzeme barkot ve Sut kodunun dogru eslesmedigini tespit ederek geri 6deme
yapmamast halinde olugan zarar nedeniyle idare tarafindan tedarik¢i firmaya riika edilecektir.
10- Yukaridaki malzeme veya malzemelere teklif veren firmalar verilen teklif kalemlerine istinaden Numune gonderilmesi
zorundadir. Gonderilmeyen Numunelerin teklif fiyatlar degerlendirme dig1 birakilacaktir.
11-idaremiz en diigiik fiyat kabul etme zorunda olmayip malzeme seg¢iminde verimlilik kalite malzemenin nevine gore satis
sonrast hizmet ile ilgili kraterleri degerlendirir.
12-Marka ve teslimat siiresi belirtilecektir.
13-Teknik sartname ekte olup sartname uygun olmayan teklifler degerlendirme dig: tutulacaktir,
Not:1-Mal teslimi ile faturanin birlikte edilmesi (Ayn1 giin iginde) gerekmektedir.

2-Muayene kabul birimi digindaki teslimatlarda olugan sorumluluk ilgili yiikleniciye aittir.

FIRMA-KASE

T.C. SAGLIK BAKANLIGI PATNOS DEVLET HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizMEHMET SENA ULAS Dahili:
Sayfal
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PATNOS DEVLET HASTANESI

AMELIYATHANE VE YOGUN BAKIMLAR,DOGUMHANE VE STERILIZASYON TEST VE VALIDASYON HiZMETLERi TEKNIK

SARTNAMESI
1-Patnos Devlet Hastanesinde bulunan Ameliyathane, Yogun Bakim, yeni dogan yogun bakim, dogumhane,
sterilizasyon; 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 " yaptirilacaktir.

2. GENEL SARTLAR:

2.1. Yukarida sayist belirtilen alanlarin, standartlardaki degerlerine uygun olarak galigir vaziyette
bulundurulmasint temin igin firma personeli tarafindan yapilacak élgiimleme, muayene, test ve
deneylerdir.

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

2.3, Yapilacak test ve dlgiimlerde 1SO 14644 ve DIN 1946-4 veya egdegeri standartlarda belirtilmig .
olan degerler ve bilgiler referans olarak alinacaktir.

2.4; Test ve Glglim yaptlan alanlarda tespit edilen teknik uygunsuzluklar ve bunlarin giderilmesine
ydnelik alinmasi gereken tedbirler, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve dlgiim raporu
icerisinde belirtilecektir.

2.5. Test ve &lglimlerden Gnce, test yapilacak alanlar hastane personeli tarafindan temizlik ve

dezenfeksiyonu yapilarak tesiim edilecektir.

2.6. Firma personelj, test ve dlgiimlerde hastane hijyen kurallari ve Biyo-giivenlik prensipleri

konusunda gerekli tedbirleri alarak galigacaktir.

2.7. Test ve 6lgiim hizmetleri sirasinda, idare tarafindan gérevlendirilmis bir personel firma teknik
personeline tiim galigmalarda refakat edecektir.

2.8. Test ve 6igiim raporlart sadece hastane ydnetimi tarafindan kullanilabilecektir. Hastane

yonetiminin yazilt onaylart olmaksizin higbir sekilde bu raporlar gogaltiimayacak veya iigiincii sahislara
yazih olarak verilemeyecektir. ’ '
2.9. Test Firmast ve muayeneyi gergeklestirmekten sorumlu personeli, muayene ettikleri

malzemelerin tasarimcisi, imalatgisi, tédarik;isi, montajcist, satin alicisi, sahibi, kullanicisi veya
bakimcist, ne de bu kesimlerin yetkili temsilcisi olmamahdir.

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

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

1- Terminal HEPA filtrelerinin sizdirmazhk testlerinin uygulama prosediirii 1SO 14644/3 standardina
uygun olarak yapilacak ve 'test raporlarinda sunulacak belgeler' standardin belirttigi minimum

gereklilikleri saglayacaktir. !
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Teste tabi tutulan terminal HEPA filtrelerin test rapor sonuclarinda her bir filtrenin bulundugu
oda, Hepa filtre numarasi belirtilecektir,
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Sizdirmaziik testi sonucunda kagak tespiti halinde, kacagin yeri ve sebebi anlagilir bir ifade ile
belirtitecektir.

3.2.5imif 1a Duglik Tdrbulansh Akisa (LTF/DTA) Sahip Operasyon Qdalarinin Testlerl:

{ (> 3,20%3,20 veya ameliyat ekibini, ameliyat masasini ve alet masalarnini kapsadigi pozisyon

analizi ile ispatianmig kismen kgultiilmis Dusik Tirbulansh Akisa sahip Gniteler igin
gergeklestirilir,)

1- DTA lnitesi altinda uygulanan testler DIN EN 1946-4 standardina uygun olarak yapilacak ve
test raporiarinda sunulacak belgeler standardin minimurn gerekliliklerini saglayacaktir.
DTA Gnitesinin 15 ¢m altinda maksimum 30 cm'lik gridlerle BdHinmUs olarak hava hizive hiz
dagihimi dlgimi ve hava debisi tespiti yapllécak, test sonuglar standarda uygun olarak
yorumianacaktir. Gridlere b&linmiiy diglim sonug detayi verilecektir.

DTA Unitesi aluinda maksimum 30 cni'lik gridlerle hava Ufleme sicakhgl Olglilecek ve

; ortalamas) hesaplanacakur.

2-

Qda igerisinde 4 farkli temsil noktasindan, ameliyathane standart termal yiikiinde iken
sicakhik 8lglim yapilarak oda sicaklik ortalamast alinacaktir.

Ufleme sicakhigl ve oda sicakhii arasindaki fark tespiti ve 8ngéritlen minimum degerle
karsilagtirmasi yapilacakur,

Konfor parametreleri, yerden 1,75 m yUkseklikte va amelivat masas: (zerinde, an az 3
noktadan (hava sicakigy, rélatif nem) bqumu yapnacak ve DIN 1948-4'e uygun olarak
sonuglarnin yorumu yapilacakur.

DTA initesinin bagh bulundugu klima santrali ¢aligma szelliklgrine gore, operasyon odasmm
taze hava miktan tespit edilerek DIN EN 1946-4’e uygunlugu rapor edilecektir, - B
Oberasyon odasi ile komsu mahaller arasinda hava akis yoni testi DIN EN 1546-4'e uygun
olarak yapilacaktir. Operasyon odasi standart HVAC ¢alismasi altinda iken, test aeresolii kapi
izerinde minimum 3 noktadan uygulanarak akig ydni tespit edilecektir, Test raporunda

aeresolin uygulama yerleri, oda sart belinilecek ve sonuglar standarda uygun olarak
yorumlanacaktir.

Operasyon odast kapisi agikken, operasyon odast asmé tavan arasi basincinin kontrolu
yapilarak, test sekii ve sonucu rapor edilecektir. _

DTA altindaki ameliyat igiklar kaldinldiktan sonra (kaldirtlabilmesi miimki{in olaniar), test
aeresoll DIN EN 1946-4’e uygun olarak DTA iinitesinin altinda uygulanarak, ¢alisma

mesafesine kadar aeresol akiginin dlzginliginlin bozulup bozulmadig: tesplt edilecek ve
sonug raporlanacaktr.

10

11

DTA alundaki ameliyatagiklari cahistirilarak, maksimum isinma durumuna geldikten sonra LTF
altinda 50 ve 150 ¢m asagisindan test aeresolU uygulanarak akis dlizgintiigi kontrol

; edilecektir. Go2lenen ters akis ya da isinmanin akiga ters etkisi varsa rapor edilecektir, .

; 12- Korunmus bdlgenin en dis hatlarindan, 80 cm mesafede ve yerdéen 1,2 m yikseklikte ve

odanmn dort tarafinda test aeresolil uygulanarak, aeresoliin korunmus bbdlgeye giris yapip-
P yapmadigl test edllerek raporianacaktir.
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13- Duman gdrsellestirme testlerinin olumlu sonuglanmasi kosulu ile yerden 1,20 m yikseklikté:

DIN 1946/4 Standardina gére “Tirbillans Siddeti” veya alternatif olarak “Koruma Derecesi
dlclimleri gergeklestirilecektir, '

3.3.51mif 1b tirbilansh, karisikakish (TKA)

havabeslemeveyad{slktiirbilanslthavabeslemetavanlan(3 m? <Ak<9m?arasi) vediger steril

alanlarin (Sinif 1 -TipBebek, K&k Hilcre, TPN Hazirlamadiniteler], Anjio,KemiklligiveSinif 2 -
YogunBakimiiniteleri, [zoleodalar) testleri:

1-

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

2+ Terminal hepa filtre tnitesinin altinda balometre ile dogrudan hava debisi 8leUmi
yapilacaktir. Hava degisim sayilari hesaplanacak ve test sonuglar standarda uygun olarak *
yorumlanacaktir.

3- Yerden 1,75 m ylkseklikte ve ameliyat masasi Uzerinde, en az 3 noktadan konfor i
parametreteri (hava sicakligl, rolatif nem) dlglimii yapilacak ve DIN 1946-4’e uygun olarak ',5,_'
sonuglarin yorumu yapilacaktir. "

4- Terminal HEPA filtrelerin bagh bulundugu klima santrali galisma 6zelliklerine gore, operasyon
odasimin taze hava miktari tesplt edilerck, DIN EN 1946-4'e uygunlugu rapor ediiecektir. -;J

9

Temiz alanlar ile komgu mahaller arasinda hava akis ySnl ve basing testi DIN EN 1946- 4’

uygun olarak yapilacaktir, Oda kapist agikkon, asma tavan basincinin Kontrolli yapilarak, tesu §
sekli ve sonucu rapor edilecektir,

3.4.YENIDEN TEMIZLEME TESTI (DINLENME ZAMANININ TESPITI):

1- TirbOlansii akig olan operasyon odatarinda DIN EN 1946-4 ve 150 14644-3 standartlarinda - =
belirtilen prosedirlere uyguh olarak yapilacaktir,

Z- Parcactk sayimlari Utleme menfezlerinin veya DTA Unitesinin hemen altinda yapilmayacakur,
teste baslamadan dnce HVAC sistemi normal ¢alisir konumunda olacaktir. Test numunelerl
yerden 1,2 m yUkseklikte alinacaktir.

3- Testin baslangig 6l¢liminde, operasyon odasi sinifinda belirtilen 0,5 pm pargacik miktarinim oo
100 kati daha kirli konumda olmalidir. Eger gerekli kirlilik yoksa,aeresol Uretici ile e
olugturulacaktir.

a-

Olgiim sonuglar test raporunda tarih bilgisi halinde verilerek sonuglar DIN EN 1946-4’e uygun
olarak yorumlanacaktir. (Sinif 1b Operasyon odalarinda, 0,5 wm blyUklOginde pargacik
konsantrasyonu 25 dk igerisinde 1:100 oraninda temizlenme etkinligi gdstermeli, dinlenme

durumunda partik{il konsantrasyonu tekrarlanabhilir yekilde 3.500 partlkul/m degerinin
altinda olmahidir.}

3.5.PARTIK{IL SAYIMI TESTI:

1- Oda igerisinde uygulanan test 150 14644/3 standardina uygun olarak yapilacak ve

150 14644/1 standardina uygun olarak test raporlannda sunulacak veriler
standartlarin minimum gereklilikierini saglayacaktir.
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Test edilecek temiz odada numune alma yerlerini ve sayisi, temiz ada/bdlgenin

alan (m2) degerinin karekoki) olarak hesaplanacakur.

3+ Partiklil sayimu gergeklestirimeden dnce, temiz odanin/bolgenin performans
dzelliklerine uygun olarak calistirddigs dogrulanmahdir.

4- Partlkil konsantrasyonu ortalama hesaby, iki veya daha fazla sayida numune alinan

her numune alma bélgesinde yapiimahdir,

Numune alma yeri birden fazla ondan az ise 95% Givenlik Ust Limiti Hesabi

yapiimalidir.

6. Partikiil §ay1m testinin raporlanmasi;

a) Testagiklamasi ve yapihg tarihi kaydedilmelidir.

b) Test edilen temiz oda veya bolgenin fiziki olarak yerlesim alan (ve gerekli
oldugunda bitislk alanlar) net bir sekilde belirtilmelidir ve blitin érnekieme
noktalariin koordine edildigi teste 6zel bir taslak ¢izim olmahdr.

¢) Temiz oda/bdlgenin, 150 sinflandirma sistemine gdre tasarim kri_terl'eri,'

[92]
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kullarum durumu ve partikll boyutian ile iigili agiklamalar belirtilmelidir,

d) Test cihazlar tanimianmali (ad), tipi, modeli, seri no) ve giincel kalibrasyon
sertifikalan rapor igeriginde yer almahdr.

a) Elde edllen bitin dlgme noktalarina iliskin partikiil konsantrasyon verileri,
hesaplamalar ve sonuglara iligkin degeriendirmeler anlagilabilir bir sekilde
rapora eklenmelidir.

4. lSTENEN DOKUMANLAR: P
4.1, S0z konusu test ve dlglimleri yapacak firma, bu élgiim ve testleri yapabilmek igin Amellyathane
temiz oda ve yogun bakimlar kanusunda “TS-EN-ISQ/IEC 17020 CESITLI TIPTEKI MUAYENE

KURULUSLARININ GALISTIRILMALAR! IGIN GENEL KRITERLER ve 1SO 14644 SERISI STANDARTLARA
UYGUN TEMIZ ODA VALIDASYONU” konusunda akreditasyon sertifikasina sahip veya uluslararasr’;i
akredite olmus bir firmadan efitim sertifikasina sahip olmalidir. Bu durumu ispatlayan belgelerin

ihale esnasinda sunulmasi gerekmektedir. S

4.2.Test ve dl¢lim raporlart 1SO 14644 ve DIN 1946-4 standartlarlna uygun olarak hazirlanacak ve -
sadece 1 (bir) nlisha olarak idareye teslim edilecektir. BUtin raporlar en az 2 (iki) yi sGre ile firma .
tarafindan saklanacak ve istenildigi zaman ulagilabilir olacaktir.

4.3, Test raporlarinda, testi yapan firma, Kigi, testin adi, test tarihi belirtilecektir. ;
4.4.Uygutanan test metodunun adi, uygulama prosedirinin hangi standarda (gerekli durumlarda'“

kullanilan eklerinin de adi belirtilerek) gore yapidig: belirtitecektir. Standardin testin yapildigi tarnhe .

gore, en son versiyonu kullanilacakuir.

4.5.Test edilen mahalin, ekipmanin adlari ve konumlar agikga belirtilecektir. Test numunesi allnan
noktalanin koordinatlan agikga belirtilecek, gerekli ise proje Uzerinde gosterilecektir, -

4.6.Test sonuglar ve sonuglarin ilgili olduklan standardin gereklerine gore yorumlari yazﬂacak'ur
4.7.Testin yapildigt anda mekdn ve gevre kosullari igin bilgi verilecek (insan sayisy, aktivite, gerekhyse
oda donanimu, dis hava sartlari, vs...) ve olusan Ozel sartlar varsa, mutlaka rapora yazilacaktir,

4.8.Test raporunda kullanmilan test cihazlarinuin adi, markasi ve modeli belirtilecek ve kullanilan CIhazIar
ilgili standartiarin isteklerini karsilayabilir Gzellikte olacaktir.

4,9.Test igin kullanilan ekipmaniann kalibrasyon sertifikalar) siiresi, test tarihinde 1 yily agmamis
olmahdir. Kalibrasyon sertifikalari test raporu ekinde beyan edilecektir.

5.MUAYENE TESTLERINDE KULLANILACAK CIHAZLAR:

i

5.1.Hava akig hizs testinde en az 0.1 m/s hassasiyetinde anemometre veya balometre kullamlmahdlr }
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" organize edilmesinden firma sorumilu olacakt.

5.2.Partikiif sayiminda kullanilacak clhaz en az 50 LPM emis debisine sakip olmali ve 0.3, 0.5, 1.0, 5.0,
10.0, 25,0 um blyuklGgindeki partikilleri sayabilmelidir.

5.3.Partikiil sayiminda kultanilan cihazin Slgiim amnda iistiinde “hastane adi, 8l¢Um lokasyonu,

Glglim yapan kigi, cihaz modeli seri numarass ve cihazin kalibrasyon.tarihi” olan termal gikti
verebilmeli ve bu ¢iktilar rapor ekinde beyan edilecektir.

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

5.5. Odalar arasi basing fark testinde en az 0.1Pa hassasiyetinde mikromanometre kullanilmalidir.

5.6. Dekontaminasyon-Geri kazanmim testinde Aerosol Jeneratdrl ve Partikil Sayim ¢ihazi
kullanilmahdir.

5.7. HepaFiltre sizdirmazlik testinde Fotometre ve Aerosol Jeneratdri kullaniimaldir.
5.8. Kullanilan biitln cihazlara ait kalibrasyon sonuclannin detayli olarak gosterildigi gincel
kalibrasyon sertifikalar bulunmat bu sertifikalar ihale agamasinda hastane ydnetimine sunmalidir,

6.5 EMNIYETI, BIYOGUVENLIK, GARANTI VE YAPTIRIMLAR:

6.1.Test islemlerinde ¢alistirlan elemanlarin is glvenliklerinde ve ortamlarin Biyogiivenlik §zelligi g6z
onlinde bulundurularak operasyon odalari igerisinde yapilacak olan tim galismalarin buna gore

7.KONTROL VE MUAYENELER:

7.1.8tandartlara uygun olarak hazirlanmig test doklimanlan hastane yetkili elemantari tarafindan
incelenerek, uygun gdriiliirse onaylanarak hastane idaresine sunulacaktir, Bir uygunsuzluk tespit
edilirse, s62 konusu uygunsuziuk gerekgeleri ile birdikte detayb olarak belirtilecektir,

7.2.Y(Klenici firma test ve 0lgim raporlarini hastane idaresinin belirleyecegi kisi ya da kisilere rapor
sekiinde vermeyi taahht eder.
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