YENIDOGAN ve ERISKIN HASTALAR iCIiN COMPOUNDER CIHAZI ILE TOTAL

PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA ISi
HIiZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI
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Gazi Unlver51te51 Saglik Uygulama ve Aragtirma Merke21 Gazi Hastanesi’nin 12 aylik ihtiyaci olan,
Yenidogan hastalar i¢in 1500 adet,cocuk hastalarin i¢in 1100 adet ve Erigkin hastalar i¢in 8900 adet
Total Parenteral Niitrisyon (TPN) hazirlama islemi i¢in gerekli olan tiim compounder cihaz, clean room,
personel, ekipman ve sarf malzemenin teminini kapsayan hizmet alim ihalesi teknik sartnamesidir.

ISIN TANIMI VE KAPSAMI

Yenidogan ve Erigkin Serv1sler1nde parenteral yolla beslenme51 gereken hastalarin tedavilerinin
uygulanabilmesi igin gerekli olan Total Parenteral Nutrlsyon un (TPN) merkezi olarak hazirlanmasi ve
hastaya uygulamaya hazir hale getirilmesi isinin hizmet alimi1 yoluyla yaptirilmasidr.

Yiiklenici firma bu kapsamda teknik sartnamede gegen tim hususlari yerine getirerek bu hizmeti
eksiksiz olarak yerine getirmekle yiikiimliidiir.

Kurulacak olan Total Parenteral Beslenme (TPN) Unitesi, kurum biinyesinde ve kurum disindaki TPN
iglemi yapilan diger merkezlere de hizmet verebilecek sekilde projelendirilmelidir.

Istekli firmalar teklif vermeden ﬁﬁce isin yapilacag: yeri'goriip olasi restorasyon igin gerekli tespitleri
yapacaklardir, Teklif veren firmalar gerekli tespitleri yapmis kabul edileceklerdir.

Teklif edilen sistem,idarece yer tesjiminden itibaren en ge¢ 30(otuz)takvim giin igerisinde kurulacak ve
kurulduktan sonra en ge¢ 72 saat igerisinde ¢ahsir hale getirilecektir.

Yiiklenici firma idarece kendisine gosterilen mekanda; Saglik Bakanligi 2010/44 sayili genelge, Total
Parenteral Nitrisyon I¢in Giivenli Uygulamalar Rehberi (2010) ve Iyi Uretim Uygulamalarina (GMP)
uygun olarak bahsi gegcen Total Parenteral Niitrisyon’un: maksimum giivenlik icinde hazirlanmasi ve
TPN Unitesi i¢in gerekli kriterlere uygun clean room vb. fiziki diizenlemeleri yapacaktir.

Yiiklenici firma ariza durumunda?en gec 2(iki) saat icinde miidahale edecek,36(otuzalt)saat iginde
arizay1 giderecektir..Firma cihaz ve temiz oda konusunda teknik destek verecek 1 (Bir) teknik personeli
ihale siiresi sonuna kadar il sirlart igerisinde bulundurmakla yiikiimlii olup bu personelin verecegi
hizmetler igin iicret talep etmeyecektir. Tiim kisumlar igin'ariza 7 giin igerisinde giderilmez ise yeni bir
cihaz ile degistirilmelidir. i

Sistemlerin ¢aligmasi i¢in gerekli olan her tiirlii sarf malzeme yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Yiiklenici firmaca yapilan islemler sonucu hastamn ve}’veya hastanenin ugrayacagi maddi ve/veya
manevi her tiirli zarardan yiiklenici sorumlu olup olusacak zarar1 ddemek ile yiikiimlii olacaktr.

2.10. Sistemlerin kurulu oldugu );/erin yeni bir yere tasinmasi zorunlulugunun dogmasi halinde idare

3.1.

HIZMETIN iFASI

tarafindan yiiklenici firmaya bildirilmesi halinde cihazlarln yeni yere taginmasikurulumu ve caligir
duruma getirilmesi yiiklenici firmaya ait olacaktur.

|
Unite oncesi ¢alisma
3.1.1.Hastane eczanesi kontroliinde hlzmet sunulacaktir.
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3.1.2.Unitenin verimli olarak caligmasimi saglamak amaci ile hekim, hemsire, eczaci, diyetisyen,
enfeksiyon komitesi ve {inite arasinda uyumun saglanmasi ve planlamanin yaptlmast gerekmektedir.

3.1.3.Personel egitimleri, giincelleme egitimleri ve kontrollerl kalite uygulamalar1 gergevesinde
aksatilmadan yiiriitiilecektir.

3.1.4.Malzemeler bir aylik tahm1n1 tikketim miktarlar hesaplanarak hastane idaresinin ve is yiikiiniin
gerektirdigi miktarlarda TPN Umtesme teslim edilecektir.

3.1.5.Regete/order kontrolii ve ilaglahn kontrolii yapilacaktir.

3.1.6.Kontrolii yapilan TPN orderlar1 dolum i¢in temiz oda i¢ine almir.Dolum bittikten sonra hazirlanan
TPN son bir kontrolden gegmhp yatakli servislere kapakh tasima arabalari ile ulagtirihir.

3.2. Unite ici calisma

1.
2.

TPN Hazirlama Unitesi Karsilama Alanl ve Temiz Oda olmak tizere toplam 2 boéliimden olusur.

Temiz oda iginde ¢alisacak personeller GMP standartlarllnda aseptik ¢alisma sartlarina uygun kisisel
koruyucu kiyafet ve ekipmanlar: giyip gerekli tiim hazirliklar1 yaparak dolum alanlartna geger.

Temiz oda, compounder cihaz ve malzemelerm hazn‘llk ve kontrolleri yiiklenici firma personeli
tarafindan yapilmalidir, ‘ '

Ginliik is planlar1 gbzden gegirilir v¢ ilgili {inite kontrol formlar: yiiklenici firma personeli doldurulur.

3.2.1. Karsllama Alani:

1. Uniteye teslim edilen tim malzemeler malzerde kayit formuna iglenir. Tiim malzemelerin
kontrolleri yapilir ve tiniteye ulasan matbu order! formlarmm TPN Otrder Planlama Yazilimi’na
‘girisi yapilir ve etiket alir. Lipid ayr1 hazirlama durumunda lipid etiketi de almnir.

2. Karsilama alan1 personeli ftemiz oda iginde kullarillacak malzemeleri order igerigine gére al-ver
penceresi (passbox) araciligtyla temiz oda igerisindeki ilgili personele ulastirir.

3. Hazirlanmis TPN Temiz Oda Hazirlama alanindan al-ver penceresi (passbox) araciligtyla alinir
ve yetkili personel tarafindan ikinci (son) kontrolii yapilir.

4. 'TPN hazirlama iglemi yazilim destegi ile kaylt altma alimir ve personel hazirlanmig TPN’yi
gorsel olarak ikinci (son) kontrolden gegirir.

5. Son kontrolii yapilan ordér TPN tagima posetlerme ve TPN tagima arabalarina yerlestirilerek

’ uygulama alanina muhafazali sekilde gonderilir. '

3.2.2.TPN Hazirlama Alam ‘ ;

1. ‘Tlag hazirlama islemi igin gerekli tiim ilag ve sarf malzemeler al-ver penceresi (passbox)
‘aracilityla karsilama alanlarindan almr. ,

2. Order bilgisine gore compounder cihaz tarafindan yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeler
yetkili personel tarafindan compounder cihaza sirastyla yiiklenir, giin bag1 cihaz kalibrasyonlari
yapilir. !

3. Order bilgisine gore hazirlanmis etiket compounder cihaz barkodu ile okutulur ve dolum islemi
compounder cihaz tarafiidan baslatilms olur. Do]umu yapilacak final kap cihaz tarafindan
yazilt olarak cihaz ekraninda goriiniir ve segilir.? Dolum islemi sirasinda animasyonlu grafik
arayiiz ile gorsel olarak cihaz iizerinden takip edilebilir.

4. Yazilim araciligiyla ilag Kaynak kaplarinda kalan ilag miktar: takip edilebilir. Biten ilag yerine
tekrar yenisi takilir.

5. Dolumlarin basarisi cihazin voliimetrik dolum prensibi ve gravimetrik kontrolleri sayesinde
yazilim araciligtyla kullanictya gorsel ve yazili olarak cihaz tarafindan bildirilir.




6. TPN Inflizyon torbasmlrix ve Lipid enjektérﬁjnﬁn iizerine order bilgilerini igeren etiket
yapistirilir ve son iiriin karsilama alanima al-ver penceresi (passbox) araciligiyla gonderilir.

4., ALTYAPI STANDARTLARI

4.1. CIHAZ STANDARTLARI

4.1.1.Yiklenici firma, asagida EK-1 de teknik ozell1kler1 belirtilmis olan 2 adet Total Parenteral
Niitrisyon (TPN) Compounder Cihazimi kurmakla yukumludur Hasta kapasitesinin artmasi ve
hizmetin aksamasi durumunda yiiklenici firma ek bir dolum cihaz1 kuracaktir.

4.1.2.Cihazlarin bakim, onarim ve yedek parca temini is sonlandirilana kadar yiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Sézlesme sures1’nln sonunda, kurulan: compounder cihazi yiiklenici firmaya iade
edilecektir. ‘

4.1.3.Gerekli tedbirler yiiklenici ﬁrma tarafindan saglanacak olup, ariza durumunda 2 saat iginde
miidahale edilecek ve 36 saat 191nde ariza glderllecektlr

4.1.4.Total Parenteral Niitrisyon (TPN) Hazirlama unltesmm isleyisi swrasinda gerekli olan internet,
elektrik ve su idarece karsilanacaktur.

4.1.5.Sistem icerisinde cihazlarla: ve bilgi ydnetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya
ciktikca bu yenilikler ytiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir.

4.1.6.Cihazin kullanim siiresince teknik bakim ve onarimda kullanilacak gerekli yedek parga ve benzeri
malzemeler iicretsiz verilecektir.Cihazin bakim,onarim ve yedek parga temini hizmet bitimine kadar
ve sozlesme siiresince yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

4.1.7. Firma cihaz ve temiz oda koﬁusunda teknik destek verecek 1 (Bir) teknik personeli ihale siiresi
sonuna kadar il simirlari 19erlsmde bulundurmakla yukumlu olup bu personelin verecegi hizmetler
icin ‘iicret talep etmeyecektir. Tum kisumlar i¢in ariza'7 giin igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz
ile degistirilmelidir. ‘

4.1.8.Dolum cihazlarmin rutin bakmﬁlarl 6 ayda bir yapllmahdlr

EK-1 i

TOTAL PARENTERAL NUTRISYON| (TPN) HAZIRLAMA COMPOUNDER CIiHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

’

1. Otomatik compounder cihazi 24!kanaldan olusmali, Neonatal,Pediatri ve Yetiskin Mayi hazirlama
protokollerinde olan torba, sise, ﬂakon ve enjektdr kaynakh soliisyon ve ilaglarla dolum yapilmasina
olanak saglamalidir.

2. Otomatik compounder cihazi mlkro ve makro dolumlara olanak vermeli, 0,2 ml’ye kadar kiigiik
hacimlerde dolum yapabilmeli, samyede 16,6 ml’ye kadar stvi transferi edebilmeli ve £%3 hassasiyetle

: calisabilmelidir.

3. Otomatik compounder cihazi Volumetrlk dolum prensxbme goére dolum yapmali ve gravimetrik ySntem
ile sonucu analiz edebilmelidir ve yapilan bu analize ait rapor ve dolum sonrasinda anlik gorsel
bildirim cihaz tarafindan sunulmalidir.

4. Dolum cihazmin tiim bilgileri ve ithalat belgelerinde ve iiretici belgelerinde cibazin hi¢ kullamlmamis
oldugu muayene kabul agamasinda belgelendirilecektir.

Cihaz tretici firmast tarafindan cihazin performans verilerini igeren test sonuglart ve cihazin
tasarimiyla ilgili detayl1 bilgileri iceren giincel kalite dokiimani ihale dosyasinda sunulmali ve firma
cihazin bu 6zelliklere sahip oldugunu yapilacak test caligmalarinda kanitlamalidir.Cihazin seri
numarasinin da yer aldigi cihaz sertifikalari ihale dosyasmda bulunmalidir:
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Gravimetrik ydntemde &lgiim yapabllmek i¢in sisteme! bagli olan hassas tarti, aktif olarak giinliik
dolum ve kalibrasyon islemleri igin kullanilmali, dolum ve kalibrasyon sonrasinda otomatik olarak
raporlama islemine sahil olmalidir.,

Otomatik compounder cihazinmn isletim sistemi Wlndows tabanli olmahdlr

Cihaz kullanim esnasinda Animasyonlu Grafik Arayiiz il¢ kullanicinin gmglmlerml kolaylastirmalidur.
TPN hesaplama yazilimi fizerinden, osmolarite, dozaj asimlar1 gibi hasta i¢in kritik olabilecek

durumlarm Snlenmesi i¢in uyari l;mltlerl ¢alismalidir. Bu limitler, istege bagl olarak, cihaz dolumuna
izin vermeyerek sistemdeki hatay: 6nleyebilmelidir. :

Otomatik compounder cihazi ve TPN hesaplama yazﬂlmi tizerinde, hastane istegine bagl olarak dozaj
ve uyari limitleri (max ozmolarite, max. kalori, potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyim, sodyum
vb.) farkl1 hasta tiplerine gére ayarlanabilir olmalidir.

Otomatik compounder cihazina baglh bilgisayar lizerinde galisan bir barkod sistemi olmali ve TPN
hesaplama yazilimindan alman etiket tizerindeki bilgiler, 've uyarilar (ozmolarite, uyar: limitleri, kalori
vb.) barkoda kayitli olmalidur. Barkod okutuldugunda dolum, ilgili tusa basildiktan sonra otomatik
olarak baglamalldlr

Cihaz dolum Gncesi istenilen tiim b11g11er1 etiket ¢iktisi olarak verebilmelidir.

Otomatik compounder cihazi dolum sirasinda kullanilan tiim soliisyonlarin miktarlarini ayri ayr
algilayabilmeli, kalan miktarlar1: gercek zamanl olarak Kalibrasyon ekraninda gosterebilmeli ve
soliisyonlardan herhangi biri bittiginde otomatik olarak kullaniciy1 uyarabilmelidir.

Otomatik compounder cihaz ile tpn hesaplama yaziliminin yiiklii oldugu bilgisayar, ag baglantisi ile
birbirine bagli olmali ve yazilimdan alinan etiketler otomatik compounder cihazi ile uyumlu olarak
galisabilmelidir. Ayrica yazilima girilen soliisyon miktarlar1 farkl: birimlerde bile olsa (mEq, mM,
gram, gram/kg/giin, unit) bu birimler barkod okuyucu tarafindan okunabilmeli ve dolum
gergeklestirilebilmelidir.

Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yazilimina bir ¢ok sayida farkli kullanici
tanimlanabilmeli ve bu kullanicilar istenilen sekilde yetkilendirilebilmelidir.

Otomatik compounder cihazinda ve TPN hesaplama yaziliminda geriye doniik olarak, dolum
dogruluklar1 ve hasta bilgileri, {irtin kullanimlar1 ve tanimli kullanicilarin bilgileri arsivlenebilmeli ve
gerektiginde raporlanabilmelidir. :

Otomatik compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde olusabilecek tikaniklik ve hava

kabarciklar1 igin donanim bulunmali ve kullaniciy: uyarabilmelidir.

Cihaz yaziliminda, dolum ekranlar1 haricinde, giinliik olarak kullanicilar tarafindan kalibrasyon
yapilabilmesi igin yonlendirme saglayan ayr1 bir arayiiz bulunmalidir.

Cihaz yazilim iizerinde, ortam kosullarina gére degisen siv1 akis karakteristiklerini ayarlayabilmek ve
dolum dogrulugunu saglayabilmek i¢in gerekli ayarlarin yapilmasina izin vermelidir.

‘Cihazda olusabilecek problemlere karsi, dahili bir kayit sistemi ¢aligmal1 ve geriye doniik olarak
cihazin gergeklestirdigi tiim islemleri raporlamalidir. |

Cihazda yapilan tlim islemler, kurulum ve kalibrasyon igin, kullaniciya yonellk Tiirkge kullanma
kilavuzu olmalidir.

Cihaz ve yazilima uzaktan erigimsaglanmalidir. |
Cihaz hastane ag1 tizerinden TPN: hesaplama yazilimi kurulumuna ve bilgisayarlar arasi erigime imkan
saglayabilmelidir.

Cihazda kullanilan biitiin torba gesltlermm agirliklari c1hazda belirtilmelidir. Cihaz bu degerlere gore
torba agirliklarinin dolum agirliklarina eklenmemesini saglamalidir.

Cihaz, biten sivilarin degigtirilmeéi strasinda, biten siv1 ile yeni takilacak sivinin ayni oldugunun
kontrolii igin barkod onay1 istemelidir. Ayn1 onaylama 1§1em1 kurulum esnasinda takilan siv1 transfer
setleri i¢in de yapilmalidir.
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26. Sistemde compounder cihazi doluxfnu icin ve TPN hesaplémalan i¢in bir yazilim olmalidir.
Compounder cihazi yazilimi ile TPN hesaplamalari yazilimi birbirleri ile haberlegebilmelidir.

27. TPN hesaplamalari igin kullamlacak yazilim Compounder cihazina valide edilmis olmahdir.

28. Otomatik compounder cihazinda farkli soliisyonlardan birinin ( Ornek: izotonik, hipertonik, %10
Dekstroz, %20 dekstroz) ylkama; soliisyonu olarak belirlenmesine ve giin i¢inde dolumu yapilacak
orderlar arasinda yikama solﬁsyonunun degistirilnfesine izin vermeli ve kullanicty1 yikama
solilsyonunun degistirilmesi i¢in ufyanda bulunmalidir.

29. Dolum cihazinin tiim bilgileri ve ithalat belgelerinde ve firetici belgelerinde cihazin hi¢ kullamlmamig
oldugu muayene kabul asamasinda belgelendirilecektir. .

30. Compounder cihazinm iireticisi tarafindan verilmis teknik servis yetki belgesi veya sertifikas1 ihale
dosyasinda belgelendirilmelidir.

. 31. Compounder cihazinin rutin baklmlarl 6 ayda bir yapllmahdlr
; i

4.2. YAZILIM STANDARTLARI
4.2.1.Yiiklenici firma, asagida EK+2 ve EK-3 TE tekmlq Ozellikleri belirtilmis olan Total Parenteral
Niitrisyon (TPN) Hesaplama: yazilimi ve compounder cihazinmn yazilimimn giincel versiyon
oldugunu belgeleyebilmeli bu lyazilimin kurulacagi bilgisayarlan ve gerekli diger tiim ekipmanlar
(barkod okuyucu, yazici, tarayici, vb.) kurmakla yiikiimliidiir. Sistem igerisinde cihazlarla ve bilgi
yonetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya ¢iktikca bu yenilikler yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir.

EK-2 ,

TPN HESAPLAMA YAZILIMI TEKNIiK OZELLIKLERI:

Kullanicl, order bilgilerine gére daha énceden bellegine kayit edilmis olan ilaglar1 segip, sisteme tiim bu

1.
bilgilerin girisini yapabilmeli ve is programi olusturabilmelidir:

2. Olusturulan is programi, order’in aciliyetine gére tekrar diizenlenebilmelidir.

3. TPN hesaplama yazilimi iizerinde, hastane istegine baglh olarak dozaj ve uyar limitleri (maks ozmolarite,
maks. kalori, potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyum, sodyum vb) farkl1 hasta tiplerine gore ayarlanabilir
olmaldir. Cihaz yazilumi kalsiyum ve:fosfat maddelerinin derisik sekildeki karisiminin aniden ¢dkme ile
sonuglanmamasi i¢in bu tip gegimsiz biIesenlerin gecimsizlik gruplannl diizenlemesine izin vermelidir.

4. Cihaz TPN hesaplama yazilimi hastane igerisinde hekim ve/veya servis 1ht1yag ve taleplerine gére farkli
arayiizler olusturulmasina imkan saglayabilmelidir. ‘

5. Onceden sistem bellegine kayit edllmemls bir ilag olmasi durumunda kullamic1 bu ilac1 prospektiis bilgisine,
fiziksel 6zelliklerine ve dansite(6zgiil agirlik) bilgisine gore tammlayabilmeli, sisteme girilen bu ilaglar kayit
altina alinabilmeli ve raporlanabilmelidir.

6. Yazilim MS Windows tabanh olmali ve uzaktan teknik miidahaleye olanak sunmaldir.

7. Her kullanicr igin ayr1 hesap olusturulabilmeli ve kullanic1 yetkilendirilmeleri kisitlanabilmelidir.

8. Order giris ekraninda hasta bilgilerinin (ad-soyad, dogum tarihi, hasta kodu, vs.) girisinin yapildig1 bslim,
order detaylarimn girisinin yapildig: boliim ve order ile ilgili not eklenebilen bir béliim olmahdur.

EK-3 |

COMPOUNDER YAZILIMI TEKNIiK (jZELLiKLERi:
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Yazﬂlm TPN hesaplama yazilim1 taraﬁndan hazirlanan order’ lar1 tantyabilmeli ve igerisinde yazilan dolum
bilgilerini, dolum ekranina aktarabilmelidir.

Yazilim, cihazin ¢alistirilabilmesi igin gerekli olan kalibrasyon adimlarini kullanictyr yonlendirerek
yaptiracak bir ara yiize sahip olmaldir. - :

Gergeklestirilen dolumlardan sonra, volumetrik dolumun grav1metr1k kontrolii i¢in gerekli olan, beklenen ve
gergeklesen torba agirhiklarinmn, dolan ml miktarmin ve hata oranmm her dolumdan sonra, otomatik olarak
gOsterildigi bir ara yiize sahip olmalidir. . :

Yazilim, her dolumun ayrintili sonuglarlmn olugan hatalarm gosterildigi, kapsamli ve teknik servis
kayitlarindan ayri olan, kullanici igin tasarlanmig bir rapor formatina sahip olmalidir.

Yazilim, kullanilan ilag miktarlar1 ve sarf malzemeleri i¢in rapor formatina sahip olmalidir.

43. TEMIZ ODA STANDARTLART

Bu sartname konusunda yapilacak ¢alismalarda ihaleye katilacak firma;Hastane biinyesinde yapilacak

olan TPN Unitesi igin tahsis edilecek yeri onceden goriip,degerlendirmekle yiiklimliidiir. Firmaya

sistemin isleyisi,kurulacak olan cihazlarin ¢alismasmin planlanmasi igin,idare tarafindan yiikleniciye

tutanak karsilig1 yer teslimi yapllacaktlr. Yiiklenici firma yukarida belirtilen kosul ve hizmetleri

sunabilmek adina TPN karlglmlannin hazirlanmasindan sorumludur.

4.3.1.Yiiklenici firma, asagida EK-4 te teknik ozellikleri bellmlmls olan 1 adet Temiz Oday1 kurmakla
yiikiimliidiir.

4.3.2.Temiz odanin bakim, onarlm ve yedek parga temini is sonlandirilana kadar yiiklenici firma
tarafindan yapilacaktir. S6zlesme stiresinin sonunda temlz oda yiiklenici firmaya iade edilecektir.

4.3.3.Yiklenici firma sistemin kurulacagl odalarm ve hazirlama sahasinin genel diizenlenmesi
stesisati,tefrisi,dekorasyonunu yapmakla yiikiimliidiir.:

4.3.4.-Unitenin partikiil dlgiimleri bagimsiz akredite ﬁrma tarafindan 6 ayda bir diizenli olarak
yapilmalidir.

4.3.5.Unitenin validasyonu  yilda bir kere yap11ma11 Sicaklik,nem,basing,hava hizi,hava debisi
vb.parametrelerin testleri her y11 yapilmalidir. Hepaﬁltreler her yi1l kontrol edilmeli ve gerektiginde
degistirilmelidir.

4.3.6.Temiz oda iginde,koridorda ve karsilama alaninda olinak tizere 3 adet swakhk nem Olger yiiklenici

ﬁrma tarafindan temin edllmelclhr ve sicaklik ve nem taklp edilmelidir.

i i

EK-4 ;

TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA TEMiZ ODA TEKNIK OZELLIKLERI

’

1. Temiz oda , ISO 14644-1 ve USP797 standartlarina goére ISO 5 temizlilik smifinda birincil korumay1
saglayan laminer akimli dolum/¢aligma bélgesi, ISO 7 temizlilik sinifinda ikincil korumayi saglayan alan,
dinamik (HEPA filtrasyonlu) pass-box (Al-Ver penceresi) ve giris gerekliliklerini igeren antre odasindan
olusmaktadlr

2. Odaya giris ve ¢ikislar igin bir adet antre odasi olmalld1r Kapilar interlock sistemli olmalidir.Kap1
altlarinda giyotin mekanizmasi, kap1 iist kisimlarinda ise hava tasirma menfezleri olmalidir. Antre
odasinda elbise askisi ve dezenfektan dispenseri bulunmahdlr.
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11.

12.
13.
14.

15.

16.

17.

t

Personel giriy ve ¢ikislart kap1 gegis sistemi sayesinde kaydedilmeli ve gecr
yapilabilmelidir. Odaya girisler kartli sistemle olmalidir.

Temiz oda laminer flow altinda/dis kisimda ve antrede kullamilan tezgahlar ¢izilmelere,kimyasallara kars:
dayanikli polimerik esasl malzemeden yapilmig olmalidir. Tezgah koseleri mutlaka yuvarlatilmis
olmalidir. Tezgahlarin temiz oda panelleri ile kesigtigi ylizeylerde mutlaka geometrik uyumluluk
saglanmalidir. % o

Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin basarih bir sekilde yapilmasini saglamak amaciyla zeminde
temizligi engelleyici higbir malzeme bulunmamalidir.

HEPA-Fan tnitelerinde kullanilan motorlarin hizlar1 mikroislemei kontrol ile ayarlanabilmelidir. Hava
debileri siirekli olarak uygun bir hava hiz1 dlger ile dlgiilerek denetlenmelidir. Uygun olmayan ¢alisma
sartlarinda sesli ve 151kl uyar1 sistemi olmalidir. Sistem enerji tasarrufu saglanmast igin istenildiginde
yar1 hizda ¢aligtirilabilmelidir. ‘

Hava tavandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmalidir. Béylece en iyi sekilde siipiirme verimi
elde edilmelidir. Testlerde bu durumj yeniden toparlanma siiresinin Slgiilmesi ile kontrol edilecektir.
Caligma alani, antre odasi boliimiine gore en az +10 Pascal (Pa) pozitif basingta olmalidir. Antre odasi ise
bina koridoruna gore en az+10 Pascal (Pa) pozitif basingta olmalidir. (Yani temiz oda ve dig ortam
arasinda en az +20 Pascal (Pa) basing fark: saglanmalidir. Oda basing degerleri mekanik magnehelic
transucer ' ile goriilebilmelidir. Aym zamanda basing : degerleri olgiilerek elektronik olarak da
kaydedilmelidir. Laminer akish galisma alani maksimum! seviyede giivenligin saglanmasi igin negatif
basingla ¢evrelenmis olmalidir. I ;

Temiz oda elektronik kontrol iinitesi dokunmatik renkli ekrana sahip bir PLC iinitesine sahip olmalidir.
Bu ekran iizerinde biitiin proses (basing,sicaklik,nem, hava degisim sayilari, hava hizlar,, HVAC finitesi
konumlar1) anlik olarak izlenebilmelidir. Temiz oda/antre odasi sicakliklari, nemi ve basing degerleri ayr1
ayri olarak izlenebilmeli ve kaydedilmelidir. Gegmise yonelik bu bilgiler GMP gereklilikleri igin
raporlandirabilmelidir. Uygun olmayan durumlarda alarm sistemi bulunmalidir.

Oda basing degerlerinin her sartta saglanmas: igin temiz oda ve odasina dis ortamdan alman taze hava
stirekli olarak dlgtilmelidir. Dig ortamdan en az 200 m3/saat taze hava alinmalidir. Dis ortamdan alman
hava EUS/EU7 ve H10 filtreden gegtikten sonra temiz odaya girmelidir. Temiz odaya taze hava girisi ya
dogrudan bir kanal yardimiyla yapilmali yada temiz odanin diginda kalan mekana bir hava temizleme
cihazi konmalidir. Bu hava temizleme cihazi hem dis ortamdan taze hava almali hem de havayi resirkiile
ederek temizlemelidir. Hava temizleme cihazinda EUS/EU7 ve H10 filtreleri kullanilmalidir. Bu durumda
temiz odaya giren havanin sadece EUS filtre ile korunmas: yeterlidir.

Oda paneller halinde yerinde kurulmali, panel ana govde malzemesi = HPL 4mm malzemeden
olmalidir.Kose baglantilart ve paneller arasi baglantilar piiriizstiz/girinti ¢ikmt1 olmayan altiminyum
konstritksiyona sahip olmalidir. Ilag temiz oda teknolojisine uygun olmayan girintili ve ¢ikintili profil
tasarimlara sahip olmamalidir. Paneller arasi sizdirmaz conta kullanilarak oda iginde gerekli baginglar
saglanabilmelidir. Panel ytizeylerinde yogusma olmamast igin en az 40 mm 1s1 yalitimh panel olmalidur.
Paneller ¢izilmeye ve kimyasal maddelere dayanikli olmalidir. :

Oda zemini, kimyasallara ve aginmaya kars1 dayanikli PVC malzemeden imal edilecektir. PVC ozellikleri
dokiiman olarak sunulacaktir. : i

Kullanilan HEPA filtreler EN 1822! standardina gére H14 kalitesinde olmalidir. Fanlar ise geri egimli
kanat yapisma sahip santrifiij fan olmalidir. Biitiin filtreler igin ayr1 ayr1 D.O.P test ¢ikisi olmalidur.
Odaya malzeme girig ¢ikigi igin 2 adet pass box olmalidir} Pass box laminer akimli, HEPA filtrasyonlu
olmalidir. Kapilar inter-lock sistemli olmahdir. Acil durumlarda kilit sistemi agilabilir olmahdir.
Aydmlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidir. Laminer flow aydinlatma siddeti ayarlanabilir
olmalidir. Enerji ekonomisi saglanmasi i¢in lambalar yarisi ayri olarak agilabilmelidir. Aydinlatma
lambalarmnin degisimi oda igerisinden yapilabilmelidir. ;

Dolumun yapildig: laminer flow tinitesindeki Hepa filtre ¢ikigindaki hava hizi homojen dagihmli ve 0.25
— 0.50 m/s hiz arah@inda ayarlanabilir olmalidir. Set edilen nominal hiz degerine gore filtre ytizeyi
boyunca dlgiilen hiz degerleri arasindaki fark +% 20 bant arahfinda kalmalidir. Calisma tezgahi alt
kisminda zemine yakin yerden hava emisi olmalidir. Hava emislerinde en az EU5 kalitesinde &n filtre
bulunmalidir. Hepafiltreler diizenli olarak her yil kontrol edilmeli ve gerektiginde degistirilmelidir.

Dolum ve caligma bolgesi ile antre odasinin sicakliklari birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir
olmalidir. Laminer flow ¢ikigindakihavanin sicaklig kesinlikle ortam hava sicaklig1 degerinin tizerinde
’ S Eez. Dyeva SOKMEN UZUNCAKARA
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9.

olmamalidir. Oda galisma alan swakhgl 19-25 °C arasmda ayarlanabilir olmalidir. Ayarlanan sicaklik
degeri £ 1 °C arasinda tutulabilmelidir. Oda igindeki sicaklik dagilimi homojen olmalidir. Ortamm
1sitilmasi ve sogutulmasi i¢in bir 1s1 pompali DX gaz genlesmeh inite (R410 gazl1) veya chiller iinitesi
kullanilmalidir. Isitma ve sogutma giici en az 7000 vat olmalidir. Sicakligmn hassas olarak
ayarlanabilmesi igin PID kontrol sistemi olmalidir. Kullanilacak olan iiniteler A sinifi enerji verimliligine
sahip olmalidir. D1g ortam s1cak11g1 + 7 °C olmast durumunda sogutma , - 15 °C olmas1 durumunda
1sitma yapabilmelidir.

18. Temiz oda kurulum sonrasinda havalandn‘ma sisteminin gerg:ek etkinligi ve taze hava g:evrlm sayisini
belirlemek i¢in CO2 Tracer Gas testi yapilmalidir. Teorik olarak hesaplanan saatteki hava gevrim sayisi
ile CO2 tracer gas testinde dl¢iilen deger arasindaki oran 1,3 den fazla olmamalidur.

19. Kurulum sonrasinda ISO 14644 standardina gore yapilacak testler iiretici ve saticidan bagimsiz olarak
TURKAK onayli bir muayene kurulusu tarafindan 6 ayda bir yapilmalidir. Muayene kurulusunun
akreditasyon kapsaminda ISO 14644 ve EN 12469 standardinda belirtilen testler bulunmalidir.

4.4. PERSONEL

Yiiklenici firma Total Parenteral Nﬁuiéyon (TPN) Hazirlama tinitesinde temiz oda TPN hazirlama alani igin
biyolog, hemsire vb. meslek gruplairmdan 2(1Ki)personel: calistiracaktir. Yiiklenici firma Calistirilan
personelleri sozlesme siiresi sonuna kadar il simnirlart ig:erisin:de bulundurmakla yiikiimliidiir.Ihtiyag halinde
ek personel gorevlendirilecektir.Personelin ¢alisma saatleri hafta i¢i 5 giin mesai saatlerinde (08:00-
17:00),bayram tatillerinde ve resmi tatllde ise tatil olan gun sayismna baglt aralikli olarak belirli giinlerde
TPN dolumu yapilir.

Calistirilacak personelin tamami konularlyla ilgili gerekli belge ve egitimlere sahip olacaktir.

Yiiklenici firma ila¢ hazirlama merkez1[nde calistirdign personqhn Ozliik haklarini, saglamakla ytikiimliidiir.
Yiiklenici firma ¢alisanlarinm is kazalar1 durumunda talep edeceklerl maddi ve manevi tazminatlar igin
yiiklenici firma tek sorumlu olacaktir.

Yiiklenici firma,blinyesinde ¢alistird1gi ve kurumda gorevlendu‘dlgl calisana ait agsagida belirtilen belgeleri
idareye verecektir.Bu belgeleri idareye vermeden ise personel baslatiimayacaktir. Yiiklenici firmaya ait
gerekli belgeler:Gorev tammina uygun yeterliligini belgeleyen diploma ve noter onayli drnegidir.

Yiiklenici firma,idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihtamini uygun ve yeterli gérmedigi personeli
calistirmayacak ve gerektiginde deglstlrecektlr

Idare,Devlet Memurlar1 ve Is Kanununun disiplin suglari ile ilg111 maddelerine aykiri icraatlardan herhangi
biri olustugu takdirde yiiklenici firma tarafindan ¢alistirlan Kisi ve kisilerin kurumda ¢alistirilmamasini ve
bunlarm yerine yeni eleman almmasini isteme yetkisine 'sahiptir.Kisilerin kanuna aykir1 davranislari
nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap,igvereni olan yiiklénici firmadir.

Yiiklenici firma hizmette gorev aldcak personelin,maas,sbsyal giivenlik 6zliik haklarinin (yemek,is
giysisi,sigorta v.b.)tiimiiniin saglanmas: konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikiimliidiir.Calistirlacak
personelin kurumun genel ve 6zel g:ahsjma kurallarina uyumu }?ﬁklenici firma tarafindan saglanacaktir.
Calisanlarin zorunlu egitimleri firma tarafindan verilecek ve belgeler idareye teslim edilecektir.

10. Firma ¢aliganlari idare tarafindan gorevlendmlen sorumlu eczam gbzetiminde olacaktir.
11. Personelin gorev tanimlar1 agagidaki g1b1 olmalidir.

4.4.a. Umtenm genel bakim ve temlzhgmm yapilmasi ‘
4.4.b. Temiz odanin dolum 6ncesi, giin sonu ve haftalik dezenfeksiyonunun prosediirlere uygun ve
dogru dezenfektanlar ile yapilmast ve kaydinmn tutulmast.
4.4.c. Aseptik 1lag: hazirlama prosedurlerme uygun sekilde dolumlarin yapilmast.
4.4.d. Unite igine malzeme ve personel giriginin k1s1t1anmas1n1 ve kontrol altinda tutulmasinin saglanmasi.

4.4.f, Kullanilan sarf malzeme ve 11ag:lar1n son kullanma tarlhlenmn kontroliiniin yapilmasi.

ps
profl.DE. Gs i !Le"rzétesa Fez. Berye SQK[S}EN UZﬁI\iCAKA}%i A
sazt YN Cesi Gazi plverss
§ CG;Z'I ‘;‘;?:2; L AD . a
Kk Saghdly oo pa %
i Goc:‘;\p\.;m-\“ 3"’ N o .mm.nmxesm?ﬁ\%



4.4.g. llaglarn ve serumlarin prospektiislerine uygun sartlarda sﬁklamlmasmln saglanmasi.

4.4.h. Urﬁnﬁn saklama kosullar1 ve set kullamml ile ilgili servisiere danigsmanlik yapilmasi .

4.4.1. llag Hazirlama {initesi giinliik Dezenfeks1yon Faaliyet formunun ve Temiz odanin Basing sicaklik
Nem formu ihaleyi alan firma adina doldurulan “giinlitk faallyet formu”nun her giin doldurularak
tinitede dosyalanmasi ve gerektiginde ibraz edilmesi

4.4.1. Kullanilan sarf malzemelerin ve dolum miktarlarinin gunluk kayitlarinin tutulmasi ve her aym son
giinii teknik servise verilmesi ve hastane: yetkilileri ile mutabakat saglanmasi.

4.4,j. Dezenfektan ve diger iinite 1ht1yac;lar1n1 takip ed11mes1 ve eksiklik halinde en ge¢ 1 hafta dnce
bildirilmesi.

4.4.k. TPN dolumlari i¢in kullanilan 01hazm giinliik kullanimi i 191n gereken kalibrasyon ve set hazirlama
asamalarimi gergeklestirilmesi. i !

441 TPN dolumlar1 i¢in kullamlan cihaz ile ginlik ]Verllen hasta orderlarinin dolumunu
gerc;eklestlrllmem ‘ -

4.4.m. TPN dolumlar1 igin kullanilan cihaz ile giin sonunda set s6kme ve temizleme iglemlerini
gerceklestirilmesi i

4.4.n. Cahsugr cihaz ve yamhmlarm durumlarim 1zlemek olusan problemlerde teknik servisi
bilgilendirilmesi !

4.4.0. Temiz Oda ile ilgili normal dis1 degerlerin ve arizalarm hemen teknik servise iletilmesi

4.4.5. Uriin istemlerinin, iiriin kodlar1 Ve?isimleri ile agik anlasllilr bir sekilde yapilmasi.

4.4.p. TPN dolum personeline verilen asept1k ilag ha21rlama ve compounder cihaz egitimine uygun
sekilde dolum yapilmast.

KULLANILACAK MALZEME/SARF URUN TEKNIK OZELLiKLERi
! , ; :

5.1. Yiklenici firma asagida teknik 6zellikleri belirtilmis olan iiriinleri sozlesme stiresi boyunca ihtiyag
dahilinde teslim edecektir. Thale kapsammda TPN dolumunda kullanilacak setlerin ve tibbi malzemelerin

TITUBB kayitlari olacak ve ihale dosyasina sunulacaktir.
A. TLAC HAZIRLAMA MALZEMELERI TEKNIiK OZELLIKLERI

1. Neonatal Set

e Neonatal set , tek bir paket halinde sunulmah ve paket igerisinde 1 adet EVA torba, 1 adet 50/60
cc luer enjektdr, 1 adet 1,2, mikron partikiil filtreli neonatal lipid perfiizyon seti, 1 adet 3 yollu
ven valfli baglanti seti, 1 adet 0.22 mikron pozitif membranli bakteri filtresi bulunmal1 ve tiim
bu iiriinler ayri ayr1 tekli steril ambalajlarda olmalidir.

e Compounder Cihazinda kulgianllacak neonatal set (‘;iolum giivenligi ve dogrulugu i¢in cihaz ile
ayni marka olmalidir. :

e Neonatal set igerisinde bylunan EVA (Etil Vinil Asetat) torba , ilag ya da soliisyonlarm
dolumunun yapilacag: istenilen ebatta (250 mL veya 500 mL) igiktan korumali olmalidir. Torba
isiktan koruma saglamali, 6zel konumlandirilmis reflektorler sayesinde 1181 bloke
edebilmelidir. Torbalar, cihe]lz ile birlikte ¢aligan valf sete uyumlu olmalikullanilan compounder
cihazi ile aym marka olmalidirtamaminda PVC, DEHP ve Lateks igermemeli,CE isareti

i
Nuzmﬁm. A
ot o SOIMEN 50 st
Prof.Dr. Esin KCG fez D gt BRivE st
7.2. Gazi Universitesi R 5 Yastat
Sazi Hastanesi



tasimalidir. 3 hatli olarak uretilmig olmals, pratik bir sekilde asilabilmeli ve iizerindeki Olgekler
acik ve net olarak okunmalidir.

Neonatal set igerisinde lipid emiilsiyonlarimn hastaya ayrica infiize edilebilmesi i¢in 50/60cc’lik
igiktan korumali tekli steril ambalajda enjektér bulunmalidir., Enjektoriin ug kismi luer lock
6zellikli olup, tedavi dogrulugu agisindan 1 cc araliklarla olmak iizere 6lgeklendirme bulunmals
ve rahathikla okunabilmeli, {iriin lateks igermemeli ve enjektdr pompalari ile uyumlu olmalidir.
Neonatal set igerisinde yer alan lipid perfiizyon: setinin hortum yolu 1s18a direngli poliiiretan
hammaddeden imal edilmis mikrobor hortum olmalidir. Setin dolum hacmi maksimum 1.6 m]
,S6t uzunlugu maksimum 170 cm olup tizerinde lipid emiilsiyonlarmin filtrasyonu igin 1.2
mikron partikiil filtresi bulunmalidir. Proksimal :ucu enjektdr ile uygun baglant: saglayacak
sekilde digi, distal ucu ise erkek 6zellikli olmalidir. Steril tekli ambalaj icerisinde sunulmahdr.
Neonatal set igerisinde 3 farkl1 soliisyonu tek bir kanaldan kontrollii olarak verebilmek amacs ile
I adet tekli steril ambalajda {i¢ yollu ven valfli baglant1 hatti bulunmalidir. Pompa ve perfiizor
inflizyonlarina uygun olan 2 hat iizerinde basing farkliligindan kaynaklanabilecek geri kacis
riskinin 6nlenmesi igin check valf bulunmalidir. Ug yollu baglant hattinm her hattinda birer adet
ven valfi bulunmalidir, Hat tizerinde bulunan ven valfi {i¢ parcadan olusmali, metal ve lateks
icermemelidir. Hat tizerinde kullanilan ven valfi mikrobiyolojik bariyer olugturabilmelidir.
Neonatal set igerisinde, 1: adet tekli steril ambalajda 0.22 mikron pozitif membranli bakteri
filtresi bulunmalidir. Filtre, gbzlem agisindan seffaf olmalidir ve maksimum 4 bar basinca

dayanikli olmalidir. ! :
!

2. TPN infiizyon Torbas: i

3. TPN.Compounder Cihaz Valﬂ; Seti

Compounder Cihazinda kullanilacak TPN torbas; dolum giivenligi ve dogrulugu igin cihaz ile
aynit marka olmalidrr. | ’
. EVA (Etil Vinil Asetat) yapida ve 290 — 450 nm dalga uzunlugunda en fazla %5 gegirgen UV
151k korumali yapida olmahdir. ;
250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 hacimlerinde olmalidur.
- 3 girisi olmalidir. '
" Lateks ve DEHP,PVC igémemeli ve tek kullam:mhk olmalidir.Torbalar CE isareti tagimalidir,

!

Selektor Valf Set steril ve tek tek ambalajlanfmls olmali ve ambalaj tizerinde ne ile steril
edildigi, seri (LOT) numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

Compounder Cihaz ile birlikte kullanilacak Qlan valf seti, tedavi protokoliinde yer alan
soliisyon ve ilaglarin tek b1r torbaya dolum yapilabilmesine olanak vermelidir.

Dolum giivenligi ve do@ulugu igin compounder cihazi ve cihazda kullanilan Valf Seti ile
uyumlu ve ayni marka olmalidrr.

4. TPN Compounder Cihaz Tra#sfer Seti

Transfer Set steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalaj tizerinde ne ile steril edildigi,
seri (LOT) numarasi, sonj kullanma tarihi yazili olmalidir ve cihaz ile ayn: marka olmalidur..
Cihaz ile birlikte kullanilacak olan Transfer Set, tedavi protokoliinde yer alan soliisyon ve
ilaglarin tek bir torbaya dolum yapilabilmesine olanak vermelidir.

Karigim hazirlamada kullamlan soliisyon bittiginde Transfer Sette priming (6n hazirlik islemi)

. gerekmeden soliisyon degistirilebilmelidir.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve siringa kaynakli konteynirlarin kullanimina uygun
olarak dizayn edilmig olmali ve her bir gesit soliisyonda kullanilmak iizere steri;@tﬁdi

ambalajlarda paketlenmis olmalidr. 'l““sesa
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Transfer Set sise, flakon,; med1ﬂex torba ve en_] ektorlerle giin igerisinde say1siz doluma olanak
saglamalidr. :

Compounder cihazinda kullamlan transfer set dolum giivenligi ve dogrulugu igin compounder
cihazi ve valf seti ile uyumlu olmalidir. |

Transfer setler giin sonunda compounder clhazmdan sokiiliip atllmah ertesi giin yenileri

" takilmalidir.

24 Saat kullanima imkanivermelidir.
Transfer Set DEHP ve Lateks icermemelidir.

Termal Etiket i

: Compounder cihaz: ile blrhkte kullanilan etlket yazwlsma uyumlu yapida olmalidir.

Termal yapida olmalidur.; @

Etikete basilan ilgili tiim order bilgileri rahathkla okunabilmelidir.

Eiketler zamaninda 1ht1yac; dahilinde tiniteye teshm edilmelidir.

B. KIiSISEL KORUYUCU EKiPMANLAR VE DIGER YARDIMCI URUNLER

AU S o o

’

®

10.
11.
12.
13.
14.

Asagidaki iiriinler temlz oda sartlarina uygun yapida olmalidir. Yiiklenici firma TPN
Unitesinde ¢aligacak personel icin kisisel koruyucu ekipmanlar1 hizmet devam ettigi siirece
licretsiz olarak hazirlama personeline temin etmekle yiikiimliidiir. Kisisel koruyucu
ekipmalar(steril eldiven,steril 6nliik,maske,bone)disposable olmalidir. TPN torbasinin
giivenligini saglamak :amac1 ile TPN tasima poseti dolum sayisi kadar bedelsiz
zamanmda temin edilm‘elidir

ticretsiz olarak yeteri miktarda karsilayacaktir

. Hazirlama boliimiinde dolumu tamamlanan PN;soliisyonlarln taginmast i¢in kapakl ve kilitli

arabalar temin edilmelidir. ,
Asagida belirtilen malzemeler zamaninda ve yetermce yiiklenici firma tarafindan bedelsiz
iiniteye teslim edilmelidir.

Pudrasiz Steril Eldiven, pudras1z non steril eldlven

Onliik
Maske

Steril Silme Seti

Galos
Bone

Yiizey Temizleyici Dezenfektan
Klor Tablet Dezenfektan |

TPN Tasima Poseti

: i

50 cclik ve 2 cclik enjektor
Tibbi atik kovasi

Tpn tasima arabasi (kapakll)
El dezenfektam

Steril idrar kabi(kiiltiir almal& icin)
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Genel Hiikiimler:

1. Thaleye giren istekliler, teklif ettikleri Ek-1 de teknik &zellikleri b_élirtilen Compounder Cihaz ilgili olarak

hastane yonetiminin belirledigi giin ve saatte ayn1 anda demonsggasypn yapacalgidedir.

. . _ 30 (04uz) N
2. Thaleyi alan firma s6zlesme imzalandiktan sonra—-é@%a:l-m'g}gun 191 ga ve compounder cihazini
hastane y6netiminin belirleyecegi yere kurmakla yiikiimliidiir. D \0‘;,9'”:; oF

| | @*@""1‘\%&1@\‘
. - H 0 '\
CEZA VE KESINTILER ; W @r@“ﬁ*
; @

1-Unite igerisinde kullanilan tiim tibbi cihaz ve ekipmanlarin ¢alismasimn siirekliligini saglamakla
yilikiimliidtir. Herhangi bir teknik ariza durumunda 36 saat i¢inde giderilemiyorsa cihaz yenisi ile
degistirilmelidir. Yiiklenici 36 saati gegtikten sonra cihaz/sistem galigir hale getirilememigse gecikilen her giin
i¢in sdzlesme bedelinin %0,5(binde 5)0ranm§a ceza hak edisinden kesilecektir.

2-Dolum cihazlarinin bakimlarimin yapllmadjlgl ve temiz odanin bakiminmn yapilmadigy,filtrelerin periyodik
stirede degismedigi zaman sézlesme bedelinin %0,1 (binde bir)oraninda ceza hakedisinden kesilecektir.

3-Hak edis dosyalarinda kurumca istenen belge,beyan vb dokiimanlarda eksik,yanls,gegersiz veya yaniltici
evraklari bulunmasi halinde durum idarece :tutulan bir tutanakla tespit edilir.Yiiklenici temsilcisinin
imzalamaktan ¢ekindigi hallerde bu husus tufanaga yazilir ve aynen isleme konulur.Isleme konulan her tutanak
icin sdzlesme tutarimin %0,1(binde bir) oraninda ceza uygulanir. :

4-Personelin mesleki yetersizlik,sahte belge,yasadlsl faaliyetler ile hastanenln itibarini sarsacak s6z ve
davranislar, vb. kusurlarindan dolay: ortaya glkan maddi ve manevi zarar idarece hesaplanarak,yiiklenicinin hak
edisinden kesilir.

5-Personelin,idare tarafindan belirlenen ¢alisma programina,kurallara,caligtigt birimin,servis,labaratuar vb.iinite
sorumlusunun talimat ve uyarilarina uymamasi durumunda yiiklenici firma sdzlii ve yazili olarak uyarilir.Uyariya
ragmen sorunun devam etmesi durumunda sézlesme tutariin %0,02 (onbinde iki) nispetinde ceza uygulanir.
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