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TM6163 : PARTIKUL SAYIMI VE VALIDASYON OLCUM il

YOGUN BAKIMLARIN VALIDASYON SARTNAMESI

1 -) Yogun bakim alanlarinin havalandirma (HAVAC) sartlarinin standartlar dahilinde oldugu kontrol edilmesi
gerekmektedir.Uygunlupun tespiti ¢in 1SO 14644 VE din 1946-4 standartlarina gore havalandirma (HAVAC)
performanslarina gore testleri yapilacaktir, -

1.1-) yiiklenici validasyon 6ncesinde hastanede belirtilen yerlerde teknik servis klima at&lyesi personeli esligin de
kontrol ve tespitlerini yapacaktir. Validasyon icin uygun olmayan birim ve salonlar icin teknik servis raporunu tutup
hastane teknik servis isletme miid. Bildirecektir.

2.) GENEL SARTLAR.

2.1) Ekte sayisi belirtilen alanlarin, standarttaki degerlerine uygun ¢alisir vaziyette bulundurulmasini temini igin firma
elemani tarafindan élgimleme , muayene ve test ve deneylerdir.

2.2-) Yapilacak test ve élclimlerde kullanilacak her tiirli malzeme ( temizlik malzemesi, alet, ekipman, cihaz vb) firma
tarafindan temin edilecek ve bunun igin herhangi bir iicret talep etmeyecektir.

2.3.) Yapilacak test ve élgiimlerde 1SO 14644 VE DIN 1946-4 STANDARTLARINA UYGUN OLARAK REFANS ALINIP
YAPIACAKTIR.

2.4) Test ve 6lclim yapilan alanlarda tespit edilen uygunsuzluklar ve bunlarin giderilmesine iligkin alinmasi gereken
tedbirlerin, firma tarafindan idareye teslim edilecek olan test ve diciim raporu igerisinde belirtilecektir.

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

2.6) Firma personeli, test ve dl¢iimlerde hastane hijyen kurallarina ve bio glvenlik prensipleri konusunda gerekli
tedbirleri alarak galisacaktir. _ ™
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2.7) Test ve olglim islemleri sirasinda, idare tarafindan belirlenmis olan bir personel firma teknik personeline tiim
islemler sirasinda refakat edecektir.

2.8) Test ve dlglim raporlari sadece hastane yénetimi tarafindan kullanilacaktir. Hastane ydnetiminin yazil izni olmadan
higbir sekilde bu raporlar gogaltiimayacak ve iiglincii sahislara dagitilmayacaktir.

2.9) Test firmasi muayeneyi gergeklestirmekten sorumlu personeli, muayene ettikleri malzemeleri tasarimcisi,
imalatgisi, tedarikgisi, montajcisi, satin alicisi , sahibi, kullanicisi veya bakimeisi, nede bu kesimlerin yetkili temsilcisi
olmamalidir. i

2.10) Firmanin Testler i¢cin kullanacaklar cihazlar standartlara uygun olarak giincel tarihli kalibre edilmis olacaktir ve
ekte dosyada sunulacaktir hastane yénetimine.

2.11-) Testi yapacak olan firmanin Tiirkak kurulusu tarafindan akredite olmus mayene yapabilir sertifakasi olmasi
gerekmektedir.

3. TEKNIK SARTLAR
3.1) HEPA FILITRE SIZDIRMAZLIK TESTI

1) Terminal hepa filtrelerinin sizdirmazlik testlerinin uygulama prosediirii ISO 14644-3 standartlarina uygun olarak
yapilacak ve test raporlarinda sunulacak belgeler standardin belirttigi minimum gereklilikleri saglayacaktir.

3) Teste tabi tutulan terminal hepa filtrelerin test rapor sonuglarlnda her bir filtrenin bulundugu oda, hepa filtre
numarasini belirtecektir.

39 sizdirmazlik testi sonucunda kagak tespiti halinde , kaga‘gm yeri ve sebebi anlasilir bir ifade ile belirtilecektir.

3.2) Sinif 1b tirbiilansh karisik akigh (TKA) hava besleme veya diisiik tiirbiilansli hava besleme tavanlari

(3m2<Ak<9ma2arasi) ve diger steril alanlarin ( sinif 1 — tiip bebek ,kék hiicre anjiyo kemik iligi ve sinif 2 yogun bakim
liniteleri, izole odalar) testleri.

3.3) Oda igerisinde uygulanan testler DIN 1946-4 standardina uygun olarak yapilacak ve test raporlarinda sunulacak
belgeler standardin minimum gerekliliklerini sagliyor olacaktir.

3.4) Terminal hepa filtre {initesin altindan balometre ile hava hizi alinacak hava debisi Olgimi yapilacaktir.hava degisim
sayisi hesaplanacak ve raporlar standarda uygun olarak yorumlanacakir.

3.5) yerden 1,75m yiikseklikte ve ameliyat masasinin lizerinde, en az li¢ noktada konfor parametreleri (hava sicakligi,
rolatif nem) yapilacak olan ,DIN 1946-4 standardina uygun olarak yorumu yapilacaktir.

3.6) terminal hepa filtrelerin bagl bulundugu klima santralinin calisma 6zelliklerine gére, operasyon odasinin taze hava

miktari tespit edilerek. DIN 'EN 1946-4 E UYGUNLUGU RAPOR EDILECEKTIR. [\\ /\
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3.7) 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 kontrolii yapilarak, test sekli ve sonucu rapor edilecektir.

38. YENIDEN TEMIZLEME TESTi (DINLENME ZAMANININ TESPITIi)

1-) Turbiilansh akig olan operasyon odalarinde DIN 'E 1946-3 VE 1946-4'E Standartlarinda belirtilen prosediire uygun
olarak yapilacaktir. '

2-) pargacik sayimlarn tifleme menfezlerinin veya DTA Unitesinin hemen altinda yapilmayacaktir, teste baglamadan dnce
HVAC sistemi normal galisir konumda olacaktir. Test numuneleri yerden 1,2m yiikseklikte alinacaktir.

3-) Testin baglangig dlgiimiinde, operasyon odasi sinifinda belirtilen 0,5um biiyiikligtinde parcacik miktarinin 1200 kati
daha kirli konumunda olmalidir .eger gerekli kirlilik yoksa aeresol dretici ile olusturulacaktir.

4-) dlgiim sonuglari test raporunda tarih bilgisi halinde verilerek DIN EN 1946-4 E uygun olarak yorumlanacaktir. ( sinif
1b operasyon odalarinda, 0,5um pargacik bilyiikli konsatrasyonu 25 dk icerisinde 1:100 oraninda temizlenme etkinligi
gostermeli, dinlenme durumunda partikiil konsatrasyonu tekrarlanabilir sekilde 3.500 partikiil/m3 degermm altinda
olmalidir.)

4-) PARTIKUL SAYIMI TESTI

1-) Oda igerisinde uygulanan test ISO 14644-3 standardina uygun olarak yapilacak ISO 14644-1 standardina uygun
olarak test raporlarinda sunulacak veriler standardin minimum gerekliliklerini saglayacak.

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

3-)partikil sayimi gerceklestrilmeden énce temiz odanin / bélgenin performansina uygun olarak ¢aligtinidig
dogrulanmalidir.

4-) partikiil konsatrasyonu ortalama hesébl, iki veya daha fazla nurﬁune a]ma bﬁlgesinde yapilmalidir.
5-) numune alma yeri birden fazla ondan az ise %95 giivenlik Gist limiti he's'abi yvapilmalidir.
6- partikil sayim testlerinin raporlanmasi.

- Test agiklamasi ve yapilig tarihi‘at;lklanmalldlr,

- Test yapilan temiz oda ve bélgenin fiziki olarak yerlesim alan(ve gerekli oldugu bitisik alanlar) nbet bir sekilde
belirtilmelidir ve biitiin 6rnekleme noktalarinin kordine edildigi teste dzel bir taslak ¢izim olmalidir.

- Temiz oda/ bélgenin ISO siniflandirma sistemine gére tasarim kriterleri, kulamim durumu ve partikiil boyutlar ile
ilgili agiklamalar belirtilmelidir.

- Testcihazlari tamimlanmali (adj,tipi,modeli,seri no) ve guncei sertifikasyonlar rapor igerisinde belirtilmelidir yer
almahdir

- Elde edilen biitiin dlgme noktalarma iligkin partikiil konsatrasyon verﬂerl ,hesaplamalar ve sonuglara iliskin

degerlendirmelere anlasilabilir bir sekilde rapor eklenmelidir. _
AVA
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5- ISTENEN DOKUMANLAR

- S0z konusu istenen &l¢lim ve raporlari yapacak firma, bu 8lgiim ve testleri yapabilmek icin ameliyathane, temiz
oda ve yogun bakimlar konusunda "TS -EN —ISO/IEC 17020 GESITLI TIPTEKi MUAYENE KURULUSLARININ
CALISTIRILMALIRI ICIN GENEL KRITERLER VE ISO 14644 SERiS| STANDARTLARA UYGUN TEMiZ ODA
VALIDASYONU " konusunda akreditasyon sertifikasina sahip ve uluslararasi akredite olmus bir firmadan egitim
sertifikasina sahip olmalidir. Bu durumu ispatlayan belgelerin ihale esnasinda sunulmalidir.

- 5.2-) test ve Glglim raporlari ISO 14644 ve DIN 1946-4 Standardina uygun olarak hazirlanacak ve sadece ( 1)
niisha idareye teslim edilecektir. Biitiin raporlar en az.2 yil siire ile firma tarafindan saklanacak ve istenildigi
zaman ulasilabilir olacaktir.

-+ Test raporlarinda i testi yapan firma kisi testin tarihi belirtilecektir.

- Uygulanan test metodunun ad[.uygulama prosediiriiniin hangi standarda uygun olarak yapildi belirtilecek ve
gerektiginde eklerde belirtilecektir. standardin testin yapildi tarihe gére en son versiyonu kullanilacaktir.

- Test edilecek mahalin ekipmanin adlari, konumlar agikca belirtilecektir. Test numunesi alinan noktalarin
koordinatlar agikca belirtilecektir. Gerekirse proje lizerinde gosterilecektir.

- Test sonuglari ve sonuglarin ilgili olduklar standardin gerekliliklerine gore yorum yazilacaktir.

- Testin yapildig anda mekan ve cevre kosullafl icin biigi verilecek(insan sayisi aktivite , gerekli ise oda donanimi
dis hava sartlari vs.) ve olusan t‘:zel sartlar varsa, mutlaka rapora yazilacaktir.

- Test raporunda kullanilan test cihazlarinin adl markas: ve modeli bellrtllecek ve kullanilacak cihazlarla ilgili
standartlarin isteklerini kargilayabilir zellikte olacaktir.

- Testicin kullanilan ekipmanlarin kallbrasyon sertlftkalan siresi test tarihinden 1 yili asmamig olmahdir.
Kalibrasyon sertifikalari test raporu ekinde sunulacaktir.

- MUAVYENE TESTLERINDE KULLANILAN CiHAZLAR
- Hava akig hizi testinde en az 0.1m/s hassasiyetinde anomometre ve balometre kullaniimalidir.

- Partikil sayiminda kullaniminda kullanilacak cihaz en az 50lpm emis debisinde sahip olmalldlr ve
0,3-0,5-1,0-5,0-10,0-25,0 um buyuk[ugundekl partikiilleri sayabilmelidir.

- Sicaklik ve bagil nem testinde en az 0,1 hassasiyetinde termometre ve termohigrometre kullanilmalidir.
- Odalar arasi basing fark testinde en az 0,1 pa hassasiyetinde mikromanometre kullaniimalidir.
- Dekontaminasyon — geri kazanim testinde aeresol jeneratérii kullaniimalidir.

- Kullanilan bitiin cihazlara ait kalibrasyon sonuglarinin detayl olarak gosterildigi glincel kalibrasyon sertifikalari
bulunmali bu sertifikalari ihale asamasinda hastane ydnetmine sunulmalidir.

- IS EMNIYETIi VE BiO GUVENLIK GARANTi YAPTIRIMLAR.

- Testislemlerinde calistirilan elemanlarin is giivenliklerinde ve ortamlarin biogtivenlik ozelligi gbz 6niinde
s g eﬂ\ g
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bulundurularak operasyon odalari igerisinde yapilacak olan tiim islemlerin buna gére organize edilmesinden
firma sorumlu olacaktir.

- KONTROL VE MUAYENELER

- Standartlara uygun olarak hazirlanmig test dékiimanlar hastane yetkili elemanlan tarafindan incelenerek
uygun gorulurse onay verilerek hastane idaresine sunulacaktir.bir uygunsuzluk tespit edilirse tespit edilen
uygunsuzluk gerekgeleri ile birlikte detayl olarak belirtilecektir.

- Yuklenici firma test ve 6lglim raporlarini hastane idaresinin belirleyecegi kisi yada kisilere rapor halinde vermeyi
taahhiit eder.

- EK1:OLCUM YAPILACAK YOGUN BAKIMLARIN LiSTESI
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6LCUM YAPIALCAK YOGUN BAKIMLAR

1-) iC HASTALIKLAR YB 350 m2
2-) GENEL CERRAHI YOGUN BAKIM 85 m2

3-) ANESTEZi YOGUN BAKIM 251 m2
4-) GOGUS HASTALIKLARI YOGUN BAKIM 127 m2

5-)COCUK onkoloji 15. kat HASTALIKLARI Y.B 100 m2

6-)BEYIN CERRAHI YOGUN BAKIM 150 m2
7-)KORONER YOSUN BAKIM 238 m2
8-)KVC YOGUN BAKIM 181 m2
9-)JHEMATOLOJi YOGUN BAKIM 225 m2
10) TUP BEBEK 142 m2
11-)KOK HUCRE KEMIK iLiGi B BLOK 400 m2
12-)COCUK KEMIKILI&I B BLOK 75m2
13-)PEDIATRI YOGUN BAKIM 15. KAT 275 m2
14-)COCUK YOSUN BAKIM 10.KAT 360 m2
15-)DSA ANJIO ' 583 m2
16-)NOROLOJi YOG. BKM 132 m2
17-)EXAMER LAZER E BLOK 40 m2

18-)13. KAT GOZ Y.B ' 120 m2
19-)COCUK ENFEKSIYON 233 m2

TOPLAM ALAN: 4,067 -MZ




