YENIDOGAN ve ERISKIN HASTALAR iCIN COMPOUNDER CIHAZI iLE TOTAL

PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA i$i
. HIiZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

1. ISIN KONUSU

3,

3.1, .
» 3.1.1.Hastane eczanesi kontrolunde hlzmet sunulacaktlr

'1.1. Gazi Universitesi Saghk Uygulama ve Ara§t1rma Merkezi Gazi Hastanesi’nin 12 aylik ihtiyact olan,

Yemdogan hastalar igin 1.200 adet, gocuk hastalar i¢in 800 adet ve Erigkin hastalar i¢in 10.000 adet Total
Parenteral Niitrisyon (TPN) hazirlama islemi icin gerekli olan tim compounder cihaz, clean room,
-personel, ekipman ve sarf malzemenin teminini kapsayan hizmet alimu ihalesi teknik sartnamesidir:

ISIN TANIMI VE KAPSAMI

2.1

23.
24.
2.5.

2.6.

2.7.

Yenidogan ve Erigkin Servislerinde parenteral yolla beslenmesi gereken hastalarin tedaviletinin
‘uygulanabilmesi igin gerekli olan Total Parenteral Niitrisyon’un (TPN) merkezi olarak hazirlanmasi ve

‘ hastaya uygulamaya hazir hale getirilmesi isinin hizmet alim1 yoluyla yaptirilmasidir.
2.2.

Yiiklenici firma bu kapsamda teknik sartnamede geg;en titm hususlar yerine getirerek bu hizmeti eksiksiz
olarak yerine getirmekle yiikimlidiir.
Kurulacak olan Total Parenteral Beslenme (TPN) Umtes1 kurum biinyesinde ve kurum digindaki TPN
islemi yapilan diger merkezlere de hizmet verebilecek sekilde projelendirilmelidir.

Istekli firmalar teklif vermeden dnce igin yapilacagi yeri gorip olasi restorasyon icin gerekli tespltlerx
yapacaklardir. Teklif veren firmalar gerekli tespitleri yapmus kabul edileceklerdir.

Teklif edilen sistem, idarece yer tesliminden itibaren en gee 30 (otuz) takvim glin i¢erisinde kurulacak ve
kurulduktan sonra en geg 72 saat igerisinde galisir hale getirilecektir.

Yiiklenici firma idarece kendisine gosterilen mekanda; Saghk Bakanhigi 2010/44 sayili genelge, Total
Parenteral Niitrisyon I¢in Giivenli Uygulamalar Rehberi (2010) ve lyi Uretim Uygulamalarina (GMP)
uygun olarak bahsi gegen Total Parenteral Niitrisyon®un maksimum giivenlik iginde hazirlanmasi ve TPN :
Unitesi igin gerekli kriterlere uygun clean room b, fiziki diizenlemeleri yapacaktrr.

Yiiklenici firma ariza durumunda en geg 2(1k1) saat i¢inde miidahale edecek,36 (otuz alt1) saat iginde
arizay: giderecektir. Firma cihaz ve temiz oda konusunda teknik destek verecek 1-(Bir) teknik personeli.

3%

ihale siiresi sonuna kadar il sirlari igerisinde bulundurmakla yikiimlii olup bu personelin verecegi -

. hizmetler igin iicret talep etmeyecektir. Tiim kismmlar igin ariza 36 (otuz altt) saat igerisinde giderilmez ise

2.8.
- 2.9.

yeni bir cihaz ile degistirilmelidir.

Sistemierinfkpal.lsmasl igin gerekli olan her tiirlii sarf malzeme yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
Yiiklenici firmaca yapilan islemler sonucu hastanin ve/veya hastanenin ugrayacagi maddi vé/veya manevi
her tiirlii zarardan yiiklenici sorumlu olup olusacak zarar 6demek ile yukiimlt olacaktir,

2.10. Sistemlerin kurulu olduBu yerin yeni bir yere tasinmast zorunlulugunun dogmas: halinde idare

tarafindan yiiklenici firmaya bildirilmesi halinde cihazlarmn yeni yere taginmasi, kurulumu ve galigir
duruma getirilmesi yiiklenici firmaya-ait olacaktir.

HIZMETIN IFASI

U‘mte dncesi ¢ahyma




3.1.2.Unitenin verimli olarak gahgmasim saglamak amaci ile hekim, hemsire, eczaci, diyetisyen,
enfeksiyon komitesi ve Uinite arasinda uyumun saglanmas: ve planlamanin yapilmas: gerekmektedir.

3.1.3.Personel egitimleri, giincelleme egitimleri ve kontrolleri kalite uygulamalart ¢ergevesinde
aksatilmadan yiiriitiilecektir.

3.1.4.Malzemeler bir ayhk tahmini tiiketim miktarlari hesaplanarak hastane. idaresinin ve is yukunun
gerektirdigi miktarlarda TPN Unitesine teslim edilecektir.

3.1.5.Regete/order kontrolit ve ilaglarin kontrolii yaptacaktir.

3.1.6.Kontrolii yaptlan TPN orderlart dolum igin temiz oda igine almir. Dolum bittikten sonra hazirlanan
TPN son bir kontrolden gegirilip yatakl servislere kapakli tagima arabalart ile ulagtirilir.

3.2. Unite igi calisma

1.
2,

TPN Hazirlama Unitesi Kargilama Alan ve Temiz Oda olmak {izere toplam 2 boliimden olusur. . .
Temiz oda iginde galisacak personeller GMP standartlarinda aseptik ¢aligma sartlarina uygun kigisel
koruyucu kiyafet ve ekipmanlar1 giyip gerekli tiim hazirliklart yaparak dolum alanlarina geger.

Temiz oda, compounder cihaz ve malzemelerin hazirlik ve kontrolleri yiiklenici firma personeli tarafindan
yapilmalidir.

Giinliik ig planlan gdzden gegirilir ve ilgili tnite kontrol formlar: yilklenici ﬁrma personeli doldumlur

3.2.1.Karsidama Alani:

1. Uniteye teslim edilen tim malzemeler malzeme kayit formuna iglenir. Tim malzemelerin
kontrolleri yapilir ve tiniteye ulagan matbu order formlarmin TPN Order Planlama Yazilimi’na
girisi yapilir ve etiket almir. Lipid ayr1 hazirlama duramunda lipid etiketi de almur.

2. Kargilama alan: personeli temiz oda iginde kullanilacak malzemeleri order igerigine gore al-ver
penceresi (passbox) araciligiyla temiz oda igerisindeki ilgili personele ulagtirir. ‘

3. Hazirlanmis TPN Temiz Oda Hazirlama alanindan al-ver penceresi (passbox) aracilityla almxr
ve yetkili personel tarafindan ikinei (son) kontrolii yapir.

4, TPN hazirlama iglemi yazilim destegi ile kayit altina alinir ve personel hazirlanmig TPN’yi
- gorsel olarak ikinci (son) kontrolden gegirir.

5. Son kontrolii yapilan order TPN tagima posetlerine ve TPN tagima arabalarma yerlestirilerek

uygulama alanina muhafazah sekilde gonderilir.

3.2.2. TPN Hazirlama Alam :

1. 1llag hazirlama islemi igin. gerekli tim ilag ve sarf malzemeler al-ver penceresi ’(passbox)
aracihiftyla karsilama alanlarinindan almr.

2. Order bilgisine gbre compounder cihaz tarafmdan yitklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeler
yetkili personel tarafindan compounder c1haza strastyla yitklenir, giin bag: cihaz kalibrasyonlan
yaptlir.

3. Order bilgisine gbre haZIrlanmxs etiket compounder cihiaz barkodu 1le okutulur ve dolum iglemi
compounder cihaz tarafindan baglatilmug olur. Dolumu yapilacak final kap cihaz tarafindan yazili
olarak cihaz ekraninda gdriinfir ve segilir. Dolum islemi sirasinda animasyonlu grafik ara yiiz ile

_ gorsel olarak cihaz tizerinden takip edilebilir.

4. Yazilim aracihigiyla ilag kaynak kaplarmda kalan ilag miktan takip edilebilir, Biten ilag yerine
tekrar yenisi takilir, _

5. Dolumlarm bagsaris1 cihazin vollimetrik- dolum prensibi ve gravimetrik kontrolleri sayesinde
yazilim araciligryla kullanicrya gorsel ve yazili olarak cihaz tarafindan bildirilir.
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6. TPN Inflizyon torbasinm ve Lipid enjektSriiniin lizerine order bilgilerini igeren etiket yapistirilir
ve son iiriin kargtlama alamina al-ver pgncerési (passbox) aracilifryla gonderilir.

4. ALTYAPISTANDARTLARI

4.1, CIHAZ STANDARTLARI

EK-1

4.1.1.Yiklenici firma, agagida EK-1 de teknik 6zellikleri belirtilmis olan 2 adet Total Parenteral Niitrisyon
(TPN) Compounder Cihazini kurmakla yikiimlidir. Hasta Kapasitesinin artmasi ve hizmetin
aksamasi durumunda yiiklenici firma ek bir dolum cihazi kuracaktir,

4.1 2 Cihazlarin bakim, onarimm ve yedek parga temini is sonlandirilana kadar yliklenici firma tarafindan
- yapilacaktir. Sozlesme siiresinin sonunda, kurulan compounder cihazi ytiklenici’ ﬁrmaya ‘fade
edilecektir. :

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

. 4.1.4.Total Parenteral Niitrisyon (TPN) Hazirlama tinitesinin isleyisi sirasinda gerekli olan internet, elektrik -

ve su idarece kargilanacaktir.

4.1.5.Sistem igerisinde cihazlarla ve bilgi yénetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya giktikca
bu yenilikler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir.

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

4.1.7.Firma cihaz ve temiz oda konusunda teknik destek verecek 1 (Bir) teknik personeli ihale siiresi sonuna
kadar il simirlan igerisinde bulundurmakla yiikiimlii olup bu personelin verecegi hizmetler igin ticret
talep etmeyecektir. Tiim kisimlar igin ariza 36 (otuz altr) saat igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz
ile degistiriimelidir.

4.1.8.Dolum ¢ihazlarimn rutin bakimlari 6 ayda bir'yapilmahdir.

TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA COMPOUNDER CIHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

Otomatlk compounder cihazi 24 kanaldan ‘olusmali, Neonatal, Pediatri ve Yetiskin Mayi hazirlama
protokollerinde olan torba, sige, flakon ve énjektor kaynakh soltisyon ve ilaglarla dolum yapxlmasma
olanak saglamalidir.

Otomatik compounder cihazi mikro ve makro dolumlara olanak vermeli, 0,2 ml’ye kadar kiigiik
hacimlerde dolum yapabilmeli, saniyede 16,6 ml’ye kadar stvi transferi edebxlmeh ve +%3 hassasiyetle
gahsabilmelidir.

Otomatik compounder cihazi voliimetrik dolum prensibine gére dolum yapmali ve gravimetrik ysntem

ile sonucu analiz edebilmelidir ve yapilan bu analize ait tapor ve dolum sonrasinda anlik gorsel bildirim
cihaz tarafindan sunulmahdir.

.. Dolum cihazmmn tiim bilgileri ve ithalat belgelerinde ve iretici belgelerinde cihazm hig kullan1]mam1s

oldugu muayene kabul agamasinda belgelendirilecektir.
ihaz tiretici firmasi tarafindan cihazm performans verilerini igeren test sonuglari ve cihazin tasarmmiyla
ilgili detayh bilgileri igeren. giincel kalite dokiimani ihale dosyasinda sunulmali ve firma cihazm bu
ozelliklere sahip oldugunu yapilacak test galigmalarmda kamitlamalidir. Cihazin seri numarasinmn da yer
aldi1 cihaz sertifikalar1 ihale dosyasmda bulunmalidir}
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10.

Gravimetrik yontemde &lgiim yapabilmek i¢in sisteme baglt olan hassas tarty, aktif olarak giinlitk dolum

ve kalibrasyon iglemleri i¢in kullanilmali, dolum ve kalibrasyon sonrasinda otomatik olarak raporlama
islemine sahip olmalidir.

Otomatik compounder cihazimn isletim sistemi Windows tabanh olmahdir.

Cihaz kullanim esnasinda Animasyonlu Grafik Arayiiz ile kullanicinm girigimlerini kolaylagtirmalidur.
TPN hesaplama yazilimi tizerinden, osmolarite, dozaj asmmlar: gibi hasta igin kritik olabilecek durumlarm
Onlenmesi igin uyar: limitleri ¢alismahdir. Bu limitler, istege bagli olarak, cihaz dolumuna izin
vermeyerek sistemdeki hatay Onleyebilmelidir.

Otomatik compounder cihazi ve TPN hesaplama yazilimu iizerinde, hastane istegine bagh olarak dozaj
ve uyart limitleri (max ozmolarite, max. kalori, potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyim, sodyum vb.)

- farkhi hasta tiplerine gore ayarlanabilir olmahdir,

11.

‘Otomatik compounder cihazma bagl bilgisayar tizerinde ¢alisan bir barkod sistemi olmali ve TPN

- hesaplama yazilummndan alman etiket iizerindeki bilgiler ve uyarilar (ozmolarite, uyar: limitleri, kalori -
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vb.) barkoda kayitli olmalidir. Barkod okutuldugunda dolum, xlglh tusa basddlktan sonra otomatik
oldrak baslamalidir.

Cihaz dolum &ncesi istenilen tiim bilgileri etiket giktis1 olarak verebilmelidir.

Otomatik compounder cihazi dolum sirasmda kullanilan tim soliisyonlarin miktarlarini ayn ayri
algilayabilmeli, kalan miktarlan gergek zamanh olarak kalibrasyon ekraninda gosterebilmeli ve
soliisyonlardan herhangi biri bittiginde otomatik olarak kullaniciy1 uyarabilmelidir.

Otomatik compounder cihazi ile tpn hesaplama yaziliminin yiikli oldugu bilgisayar, ag baglantisi ile .
birbirine bagli olmali ve yazilimdan alinan etiketler otomatik compounder cihazi ile uyumlu olarak
caligabilmelidir. Ayrica yazilima girilen soliisyon miktarlart farkh birimlerde bile olsa (nEq, mM,
gram, gram/kg/giin, unit) bu birimler barkod okuyucu tarafindan okunabilmeli ve dolum
gergeklestxrllebxlmehdxr

Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yazihmina bir.¢ok sayida farkl kullanier
tanimlanabilmeli ve bu kullanicilar istenilen sekilde yetkilendirilebilmelidir,

Otomatik compounder cihazinda ve TPN hesaplama yaziliminda geriye déntik olarak, dolum
dogruluklart ve hasta bilgileri, firin kullanimlarr ve tanimh kullanicilarin bilgileri argivlenebilmeli ve
gerektiginde raporlanabilmelidir.

Otomatik compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde olusabilecek tikaniklik ve hava
kabarciklar: i¢cin donanim bulunmah vé kullaniciy1 uyarabilmelidir.

Cihaz yazilimimda, dolum ekranlar haricinde, giinliik olarak kullanicilar tarafindan kalibrasyon
yapilabilmesi i¢in ySnlendirme saglayan ayr: bir arayiiz bulunmalhdir.

Cihaz yazilim tizerinde, ortam kosullarina gére degigen sivi akig karakteristiklerini ayarlayabilmek ve
dolum dogrulugunu saglayabilmek igin gerekli ayarlarin yapilmasina izin vermelidir,

Cihazda olusabilecek problemlere karst, dahili bir kayit sistemi galigmalt ve geriye dénilk olarak
cihazin gergeklestirdigi tiim islemleri raporlamahdir. '

Cihazda yapilan tiim islemler, kurulum ve kalibrasyon i¢in, kullaniciya yonelik Tiirk¢e kullanma
kilavuzu olmalidur.

Cihaz ve yazilima uzaktan erisim saglanmalidsr.

Cihaz hastane a1 iizerinden TPN hesaplama yazilinu kurulumuna ve bilgisayarlar arasi erigime imkan
saglayabilmelidir.

Cihazda kullanilan biittin torba gesitlerinin airhklar cihazda belirtilmelidir. Cihaz bu degerlere gére
torba agirliklarimin dolum agritklarina eklenmemesini saglamalidir.

Cihaz, biten sivilarin degistirilmesi sirasinda, biten sivi ile yeni takilacak sivinin ayni oldugunun
kontrolit i¢in barkod onay1 istemelidir. Ayn1 onaylama iglemi, kurulum esnasmda takilan sivi transfer
setleri i 1<;m de yapilmalidir.




26. Sistemde compounder cihazt dolumu igin ve TPN hesaplamalari i¢in bir yazilim olmalidir.
Compounder cihaz: yazilim ile TPN hesaplamalar: yazilimi birbirleri ile haberlesebilmelidir.

27. TPN hesaplamalar: igin kullanilacak yazihm Compounder cihazna valide edilmis olmahdir,

28. Otomatik compounder cihazinda farkh soliisyonlardan birinin ( Ornek: Izotonik, hipertonik, %10
Dekstroz, %20 dekstroz) yikama soliisyonu olarak belirlenmesine ve giin icinde dolumu yapilacak
orderlar arasnda yikama soliisyonunun degistirilmesine izin vermeli ve kullamciyr yikama
soliisyonunun degistirilmesi i¢in uyarida bulunmalidur,

29. Dolum cihazmin tiim bilgileri ve ithalat belgelerinde ve iiretici belgelerinde cihazin hi¢ kullanilmamig
oldugu muayene kabul agamasinda belgelendirilecektir.

30, Compounder cihazinn iireticisi tarafindan verilmis teknik servis yetki belgesi veya sertifikasi ihale
dosyasmda belgelendirilmelidir.

31. Compounder. cihazinin rutin bakimlar 6 ayda bir yapiimahdir.

4.2. YAZILIM STANDARTLARI
4.2.1.Yiiklenici firma, asagida EK-2 ve EK-3 TE teknik 6zellikleri belirtilmis olan Total Pareénteral

Niitrisyon (TPN) Hesaplama yazilmi ve compounder cihazmnmn yazihmmm glincel versiyon -

oldugunu belgeleyebilmeli bu yazilimin kurulacag: bilgisayarlart ve gerekli diger tiim ekipmanlari
(barkod okuyucu, yazict, tarayici, vb.) kurmakla yukiimltudiir. Sistem igerisinde cihazlarla ve bilgi
yonetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya ¢iktikga bu yenilikler yiiklenici firma tarafindan

ficretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir. '

EK-2
TPN HESAPLAMA YAZILIMI TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Kullanics, order bilgilerine gére daha nceden bellegine kayit edilmis olan ilaglan segip, sisteme tiim bu
bilgilerin girigini yapabilmeli ve i programi olugturabilmelidir.

2. Olusturulan ig programi, order’in aciliyetine gore tekrar diizenlenebilmelidir.

3. " TPN hesaplama yazilumi lizerinde, hastane istefine bagli olarak dozaj ve uyari limitleri (maks ozmolarite,
maks. kalori, potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyum, sodyum vb) farkls hasta tiplerine gre ayarlanabilir
olmahdir. Cihaz yazilimi kalsiyum ve fosfat maddelerinin derigik sekildeki karigiminin aniden ¢bkme ile
sonuglanmamasi i¢in bu tip gegimsiz bilesenlerin gegimsizlik gruplarim diizenlemesine izin vermelidir.

4. Cihaz TPN hesaplama yazilum hastane igerisinde hekim ve/veya servis ihtiyag ve taleplerine gére farkh
arayiizler olusturulmasina imkan saglayabilmelidir,

5. Onceden sistem bellegine kayit edilmemis bir ilag olmast durumunda kullanict bu ilact prospektiis bilgisine,
fiziksel dzelliklerine ve dansite(6zgitil agulik) bilgisine gore tamimlayabilmeli, sisteme girilen bu ilaglar kayit
alta alinabilmeli ve raporlanabilmelidir. _

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

Her kullanict igin ayn hesap olugturulabilmeli ve kullanict yetkilendirilmeleri kisitlanabilmelidir.

8. Order giris ekraninda hasta bilgilerinin (ad-soyad, dogum tarihi, hasta kodu, vs.) giriginin yapildigt blim,
order detaylarinm girisinin yapildig: béliim ve order ile ilgili not eklenebilen bir bliim olmalidur.

=

EK-3

COMPOUNDER YAZILIMI TEKNIK OZELLIKLERI:

-
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Yazilim, TPN hesaplama yazilimi tarafindan hazirlanan order’lar: tantyabilmeli ve igerisinde yazilan dolum
 bilgilerini, dolum ekranima aktarabilmelidir.

Yazilim, cihazin ¢aligtirilabilmesi igin gerekli olan kalibrasyon adimlarmi kullaniciy1 yénlendirerek yaptiracak
bir ara yiize sahip olmalidir.

Gergeklestirilen dolumlardan sonra, volumetrik dolumun gravimetrik kontrolil igin gerekli olan, beklenen ve
gergeklesen torba agirliklarmin, dolan ml miktarinm ve hata oramnm her dolumdan sonra, otomatik olarak
gosterildigi bir ara yiize sahip olmalidur.

Yazilim, her dolumun ayrintili sonuglarmin, olugan hatalarin gosterildigi, kapsamhi ve teknik servis
kay1tlarindan ayr: olan, kullanier igin tasarlanmis bir rapor formatina sahip olmalidir.

. Yazilim, kullanilan ilag miktarlar1 ve sarf malzemeleri igin rapor formatina sahip olmalidir.

4.3. TEMIZ ODA STANDARTLARI

"Bu sartname konusunda yapilacak galismalarda ihaleye katilacak firma; Hastane biinyesinde yapilacak
olan TPN Unitesi igin tahsis edilecek yeri driceden goriip, degerlendirmekle ylikiimHidiir. Firmaya sistemin
isleyisi, kurulacak olan cihazlarin ¢alismasinm planlanmas: igin, idare tarafindan yiikleniciye tutanak
karsiligi yer teslimi yapilacaktir. Yiiklenici firma yukarida belirtilen kosul ve hizmetleri sunabilmek adma
TPN karigimlarinm hazirlanmasindan sorumludur.

4.3.1.Yiklenici firma, asagida EK-4’te teknik &zellikleri belirtilmis olan 1 adet Temiz Oday: kurmakla

yiikiim}iidiir.

4.3.2.Temiz odann bakim, onarim ve yedek parga temini is sonlandirilana kadar yiiklenici firma tarafindan

yapilacaktir. Stzlesme siiresinin sonunda temiz oda yiiklenici firmaya iade edilecektir.
4.3.3.Yiiklenici firma sistemin kurulacag: odalarin ve hazirlama sahasinm genel diizenlenmesi, tesisats,
tefrisi, dekorasyonunu yapmakla yiikiimliidiir.

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

4.3.5,Unitenin validasyonu yilda iki kere (6 ayda bir) yapimali. Sicaklik, nem, basing, hava hizi, hava

debisi vb. parametrelerin testleri y1lda iki kere yapiimalidir. Hepa filtreler diizenli (en az her bakimda)
kontrol edilmeli ve gerektiginde degistirilmelidir.

4.3.6.Temiz oda i¢inde, koridorda ve karsilama alanmda olmak Gizere 3 adet sicaklik ve nemolg:er yiiklenici

firma tarafindan temin edilmeli ve sicaklik, nem takip edilmelidir.

EK-4

TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA TEMIZ ODA TEKNIK OZELLIKLERI

1. Temiz oda, ISO 14644-1 ve USP797 standartlarina gére ISO 5 temizlilik stmfinda birincil korumay:
saglayan laminar akimli dolum/galigma bélgesi, ISO 7 temizlilik smifinda ikincil korumay: saglayan alan,
dinamik (HEPA filtrasyonlu) pass-box (Al-Ver penceresi) ve giris gerekliliklerini igeren antre odasindan
olusmaktadir. _

2. Odaya giris ve gikislar igin bir adet antre odasi olmalidir. Kapilar interlock sistemli olmalidir. Kapi
altlarmda giyotin mekanizmasi, kapt tist kistmlarinda ise hava tagirma menfezleri olmalidir. Antre odasinda
elbise askist ve dezenfektan dispenseri bulunmaldur.

3. Personel giris ve cikislan kapi gecis sistemi sayesinde kaydedilmeli ve &
yapilabilmelidir. Odaya girisler karthi sistemle olmalidir.
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Temiz oda laminar flow altinda/dis kisimda ve antrede kullanﬂan tezgahlar gizilmelere, kimyasallara karg1
dayaniklt polimerik esash malzemeden yapimis olmalidir. Tezgah koseleri mutlaka yuvarlatilmig
olmalidir. Tezgahlarin temiz oda panellen ile kesistifi yiizeylerde mutlaka -geometrik uyumluluk
saglanmalidur.

Temizlik ve dezenfeks1yon islemlerinin bagarith bir gekilde yapilmasim saglamak amaciyla zeminde
temizligi engelleyici higbir malzeme bulunmamalidir.

.- HEPA-Fan iinitelerinde kullanilan motorlarm hizlar1 mikroiglemci kontrol ile ayatlanabilmelidir. Hava

debileri siirckli olarak uygun bir hava hiz1 Slger ile dlg:ulerek denetlenmelidir. Uygun olmayan ¢aligma

- sartlarinda sesli ve 1gikl1 uyar: sistemi o]mahdxr Sistem enerji tasarrufu saglanmasi igin istenildiginde yan

hizda galigtirilabilmelidir.

Hava tavandan verilip, zentine yakin yan duvarlardan alinmalidir. Boylece en iyi sekilde sitplirme verimi
elde edilmelidir. Testlerde bu durum yeniden toparlanma stiresinin dl¢iilmesi ile kontrol edilecektir,
Caligma alani, antre odas boliimiine gore en az +10 Pascal (Pa) pozitif basingta olmalidir. Antre odast ise
bina koridoruna gore en az+10 Pascal (Pa) pozitif basmgta olmalidir. (Yanitemiz odave dis ortain arasmnda
eni-az +20 Pascal (Pa) basing fark: saglanmalidir. Oda basing degerleri mekanik magnehelic transucer ile
goriilebilmelidir. Ayni zamanda basing degerleri digtilerek elektronik olarak da kaydedilmelidir. Laminar
akish ¢ahsma alan1 maksimum seviyede gtivenligi saglanmah ve TURKAK akredltasyon standartlarina
uygun gekilde ¢alismalhidsr.

Temiz oda elektronik kontrol finitesi dokunmatik renkli ekrana sahip bir PLC tnitesine sahip olmalidir. Bu
ckran iizerinde biitiin proses (basing, stcaklik, nem, hava degisim sayilari, hava hizlari, HVAC Gnitesi
konumlari) anlik olarak izlenebilmelidir. Temiz oda/antre odas: sicakliklari, nemi ve basmg degerleri ayri
ayrt olarak izlenebilmeli ve kaydedilmelidir. -Ge¢mise yonelik bu bilgiler GMP gereklilikleri igin
raporlandirabilmelidir. Uygun olmayan durumlarda alarm sistemi bulunmalsdir.

Oda basmg degerlerinin her sartta saflanmasi igin temiz oda ve odasma dig ortamdan alman taze hava

‘siirekli olarak 8lgtilmelidir. Dig ortamdan en az 200 m3/saat taze hava alnmalidir. Dis ortamdan alman

- hava EUS/EU7 ve H10 filtreden ge¢tikten sonra-temiz odaya girmelidir. Temiz odaya taze hava girisi ya

I1.
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16.

17.

dogrudan bir kanal yardimryla yapilmals yada temiz odanin disinda kalan mekana bir hava temizleme cihazi
konmalidir. Bu hava temizleme cihazi hem dig ortamdan taze hava almali hem de havay: resirkiile ederek
temizlemelidir. Hava temizleme cihazinda EUS/EU7 ve H10 filtreleri kullarilmalidir. Bu durumda temiz
odaya giren havanm sadece EUS filtre ile korunmasi yeterlidir.

Oda paneller-halinde - yerinde kurulmaly, - panel ana govde malzemesi HPL 4mm malzemeden

olmalidir Kége baglantilar ve paneller arasi baglantilar plirizstiz/girinti ¢ikmti olmayan aliiminyum

‘konstritksiyona sahip olmalidir. Ilag temiz oda teknolojisine uygun olmayan girintili ve g¢ikintili profil

tasarmmlara sahip olmamalidir. Paneller arast sizdirmaz conta kullanilarak oda iginde gerekli baginglar
saglanabilmelidir. Panel ylizeylerinde yogusma olmamasi igin en az 40 mm 1s1 yalitimli panel olmalidir.
Paneller 91zllmeye ve kimyasal maddelere dayanikli olialidir.

Oda zemini, kimyasallara ve agimmaya karg dayamkll PVC malzemeden imal edilecektir. PVC ozellikleri
dokiithan olarak sunulacaktir.

Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina gre H14 kalitesinde olmalidir. Fanlar ise geri eimli kanat
yapisma sahip santriﬁg fan olmalidir. Biitiin filtreler igin ayr1 ayr1 D.O.P test ¢ikist olmalidir.

Odaya malzeme giris ¢tkist icin 2 adet pass box olmalidir. Pass box laminer akimli, HEPA filtrasyoniu
olmalidir: Kapilar inter-lock sistemli olmalidir. Acil durumlarda kilit sistemi agilabilir olmalidir.
Aydmlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidir, Laminer flow aydinlatma siddeti ayarlanabilir
olmahdir. Enerji ekonomisi saglanmasi i¢in lambalar yarisi ayri olarak agilabilmelidir. Aydinlatma
lambalarinin degisimi oda igerisinden yapilabilmelidir.

Dolumun yapildig1 laminer flow iinitesindeki Hepa filtre ¢ikigmdaki hava hizi homojen dagihmli ve 0.25
—0.50 m/s hiz araliginda ayarlanabilir olmalidir. Set edilen nominal hiz degerine gore filtre yiizeyi -boyunca
olgtilen uz degerleri arasindaki fark % 20 bant araliginda kalmalidir. Caligma tezgah alt kisminda zemine
yakm yerden hava emisi olmahdir. Hava émislerinde en az EUS kalitesinde 6n filtre bulunmahdlr Hepa
filtreler diizenli olarak her yil kontrol edilmeli ve gerektiginde degistirilmelidir.

Dolum ve ¢alisma bolgesi ile antre odasmin sicakliklari birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir olmalidir,
Laminer flow ¢ikisindaki havanin sicakligt kesinlikle ortam hava sicakli: degerinin tizerinde olmatafidir.
Oda galisma alan sicakligi 19-25 °C arasinda ayarlanabilir olmalidir. Ayarlanan sicakhik degen + 1 °C
arasmda tutulabilmelidir. Oda igindeki sxcakhk dagxlum homojen olmalidir. Ortamun 1sitimast’ ve
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sogutulmast igin bir 1s1 pompah DX gaz genlesmeli tinite (R410 gazlt) veya chiller {initesi kullamlmahdlr
Isitmia ve sogutma giicii en az 7000 vat olmahdur. Slcakhgm hassas olarak ayarlanabilmesi icin PID kontrol
sistemi olmalidir. Kullanilacak olan iiniteler A smifrenetji verimliligine sahip olmalidir; Dig ortam sicakli:
+7 °C olmas: durumunda sofutma , - 15 °C olmast durumunda isitma yapabilmelidir. _

18. Temiz oda kurulum sonrasinda havalandirma sisteminin gergek etkinligi ve taze hava c;evnm' sayisint
belirlemek igin CO2 Tracer Gas testi yapilmalidir. Teorik olarak hesaplanan saatteki hava gevrim SayISl ile
CO2 tracer gas testinde dlgiilen deger arasmdaki oran 1,3 den fazla olmamahdir.

19. Kurulum sonrasinda ISO 14644 standardina gore yapilacak testler tiretici 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 bulunmalidur.

4.4, PERSONEL

Yiiklenici firma Total Parenteral Niitrisyon (TPN) Hazirlama iinitesinde temiz oda TPN hazxrlama alan i igin
blyolog, hemsire vb. meslek gruplarmdan 2(IKD)personel  galistiracaktir. Yiiklenici firma Cabistirilan
personelleri sdzlesme siiresi sonuna kadar il sinirlart igerisinde 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 tatilde ise tatil olan giin say1sina bagls aralikl1 olarak belirli gunlerde TPN
dolumu yapilir.

. Galigtirrlacak personelm tamam konularxyla ilgili gerekli belge ve egitimlere sahip olacaktir.

Yitklenici firma ilag hazirlama merkezinde galistirdig personelin 6zliik haklarmi, saglamakla yﬁkiimliidﬁr
‘Yiiklenici firma ¢alisanlarinm is kazalart durumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazmmatlar igin
yiiklenici firma tek sorumlu olacaktir. _

Yitklenici firma; biinyesinde ¢ahistirdif: ve kurumda gorevlendirdigi ¢aligana ait asagida belirtilen belgeleri
idareye verecektir. Bu belgeleri idareye vermeden ise personel baslatilmayacaktir, Yiiklenici firmaya ait
gerekli belgeler; Gorev tanimma uygun yeterliligini belgeleyen diploma ve noter onayh Srnegidir.

Yiiklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamim uygun ve yeterli gormedigi personeli
cahistirmayacak ve gerektiginde degistirecektir

Idare, Deviet Memurlar: ve Is Kanununun disiplin suglan ile ilgili maddelerine aykir: icraatlardan herhangi
biri olustugu takdirde ytklenici firma tarafindan galigtirtlan kisi ve kigilerin kurumda galistirimamasint ve
bunlarin yerine yeni eleman ahnmasini isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin kanuna aykar1 davramslan
nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap, igvereni olan yiiklenici firmadr.

Yiiklenici firma hizmette gorev alacak personelin maas, sosyal glivenlik dzlitk haklarinin (yemek, is giysisi,
sigorta v.b.)Hiimilniin saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek yitkumliidiir. Calistirilacak personelin
kurumun genel ve 6zel ¢alisma kurallarina uyumu yiiklenici firma tarafindan saglanacaktur.

Caliganlarin zorunlu egitimleri firma tarafindan verilecek ve belgeler idareye teslim edilecektir.

Firma galiganlari idare tarafindan grevlendirilen sorumlu eczaci gézetiminde olacaktir.

Personelin gorev tamm.lan agagidaki gibi olmalidir.

4.4.a. Unitenin genel bakim ve temizliginin yapilmasi
4.4.b, Temiz odanin dolum 6ncesi, giin sonu ve haftalik dezenfeksiyonunun prosediirlere uygun ve dogru
dezenfektanlar ile yapilmas: ve kaydmm tutulmasi.
4.4.c. Aseptik 11ag> hazirlama prosedurlerme uygun gekilde dolumlarin yapxlmas1 ‘
4.4.d. Unite igine malzeme ve personel girisinin kisitlanmasint ve kontrol altinda tutulmasmm saglanmas:.

4.4.f. Kullanilan sarf malzeme ve ilaglarm son kullanma tarihlerinin kontroliiniin yapilmasi.

4.4.g. Tlaglarin ve serumlarin prospektiislerine uygun sartlarda saklanilmasinin saglanmast.

>




4.4.5. Uriiniin saklama kosullar: ve set kullanimy ile ilgili servislere danigmanlik yapilmasi .

4.4.. Tlag Hazirlama Unitesi giinliik Dezenfeksiyon Faaliyet formunun ve Temiz odanin Basing sicaklik
Nem formu ihaleyi alan firma adina doldurulan “gunluk faaliyet formu™nun her giin doldurularak iinitede
dosyalanma51 ve gerektiginde ibraz edilmesi
- 444, Kullanilan sarf malzemelerin ve dolum mlktarlarmm giinliik kayitlarinin tutulmasi ve her aymn son
* giinii teknik servise verilmesi ve hastane yetkilileri ile mutabakat saglanmast.
4.4,j, Dezenfektan ve diger (inite ihtiyaglarim takxp edilmesi ve eksiklik halinde en ge¢ 1 hafta Once
bildirilmesi.
4.4 k. TPN dolumlari i¢in kullanilan cihazin gunluk kullanim i¢in gereken kalibrasyon ve set hazirlama
asamalanim ger¢eklestirilmesi.
4.4]). TPN dolumlan igin kullamlan cihaz. ile gtmluk verilen hasta orderlannm dolumunu
ger(;ekle§tmlme51 : S
4.4.m. TPN dolumlar: igin kullamlan cihaz ile giin sonunda set sokme ve temizleme lslemlerlm
gerceklestirilmesi . -

4.4.n. Calisigi cihaz ve yazilimlarin durumlarlm izlemek, olusan problemlerde tekmk servisi
bilgilendirilmesi

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

4.4.5. Urtin istemlerinin, iiriin kodlar ve isimleri ile agik anlaslhr bir sekilde yapilmas:.

44.p. TPN dolum personeline verilen asep’ak ilag hazirlama ve compounder cihaz eglumme uygun
sekilde dolum yapilmast.

5. KULLANILACAK MALZEME/SARF URUN TEKNIK OZELLIKLERI

5.1 Yii_klenic.i’ﬁnna asafida teknik ozellikleri belirtilmi§ olan irtinleri sbzlesme siiresi boyunca ihtiyag
-+ dahilinde teslim edecektir. Thale kapsaminda TPN' dolumunda kullanilacak setlerin ve tibbi malzemelerin
- TITUBB kayitlari olacak ve ihale dosyasina sunulacaktir.

A. ILAC HAZIRLAMA MALZEMELER} TEKNIK OZELLIKLERI

1. Neonatal Set

e Neonatal set, tek bir paket halinde sunulmah ve paket icerisinde 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 baglant:1 seti, 1 adet 0.22 mikron pozitif membranh bakteri fi ltres1 bulunmall ve tiim bu
iiriinler ayrt ayri tekli steril ambalajlarda olmalidir.

. Compounder Cihazinda kullanilacak neonatal set dolum giivenligi ve dogrulugu igin cihaz ile
aynt marka olmahdir.

» Neonatal set igerisinde bulunan EVA (Etil Vinil Asetat) torba, ila¢ ya da soliisyonlarm dolumunun
yapilacag: istenilen ebatta (250 mL veya 500 mL) isiktan korumal: olmalidir. Torba igiktan
koruma saglamali, 6zel konumlandimhms reflektbrier sayesinde 1511 bloke edebilmelidir.
Torbalar, cihaz ile birlikte ¢aligan valf sete uyurilu olmal, kullanilan compounder cihazi ile aynt
marka olmalidir, Tamaminda PVC, DEHP ve Lateks igermemeli, CE isareti tagimalidir. 3 hath
olarak dretilmig olmali, pratik bir sekilde astlabilmeli ve iizerindeki olgekler agtk ve net olarak

okunﬂmahdlr..
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Neonatal set igerisinde lipid emiilsiyonlarinin hastaya ayrica infize edilebilmesi igin 50/60ce’lik
igtktan korumali tekli steril ambalajda enjektdr bulunmalidir. Enjektoriin u¢ kismi luer lock
dzellikli olup, tedavi dogrulugu agisindan 1 cc arahklarla olmak tizere 6l¢eklendirme bulunmalt
ve rahatlikla okunabilmeli, tiriin lateks igermemeli ve enjektdr pompalari ile uyumin olmalidir.
Neonatal set igerisinde yer alan lipid perflizyon setinin hortum yolu 1s18a direngli poliiiretan
hammaddeden imal edilmis mikrobor hortum olmalidir, Setin dolum hacmi maksimum 1.6 ml, set
uzunlugu maksimum 170 cm olup iizerinde lipid emiilsiyonlarinm filtrasyonu igin 1.2 mikron
partikiil filtresi bulunmalidir. Proksimal ucu enjektér ile uygun baglant: saglayacak sekilde disi,
distal ucu ise erkek Szellikli olmalidir. Steril tekli ambalaj igerisinde sunulmalidir.

Neonatal set igerisinde 3 farkls soliisyonu tek bir kanaldan kontrollii olarak verebilmek amaci ile
1 adet tekli steril ambaldjda 1g13a direngli, lig yollu ven valfli baglant1 hatti bulunmalidir. Pompa
ve perfiizor inflizyonlarina uygun olan 2 hat tizerinde basing farkhligindan kaynaklanabilecek geri
kag1s riskinin Snlenmesi igin check valf bulunmahidir. Ug yollu baglant hattinin her hattinda birer
adet ven valfi bulanmalidir, Hat {izerinde bulunan ven valfi ti¢ pargadan olusmah ‘tetal ve ]ateks
igermemelidir. Hat iizerinde kullanilan ven valfi mikrobiyolojik bariyer olugturabilmelidir.
Neonatal set igerisinde, 1 adet tekli steril ambalajda 0.22 mikron pozitif membranl bakteri filfresi -
bulunmalidir. Filtre, gozlem agisindan seffaf olmalidir ve maksimum 4 bar basinca dayanikli
olmalidrr,

TPN Inf‘uzyon Torbas:

Compounder Cihazinda kullamlacak TPN torbast dolum glivenligi ve dogrulugu igin cihaz ile
' aynt marka olmalidur. ‘
. EVA (Etil Vinil Asetat) yapida ve 290 — 450 nm dalga uzunlugunda en fazla %5 gegirgen UV
151k korumali yapida olmalidir. :
250 ml, 500 mi, 1000 ml, 2000 ml 3000 hacxm[erlnde olmaldsr,
3 gmsl olmahdir,
Lateks ve DEHP, PVC igermemeli ve tek kullanimlik olmalidir. Torbalar CE isareti taslmahchr

TPN Compounder Cihaz Valf Seti

Selektor Valf Set steril ve tek tek ambalajlanms olmalt ve ambalaj lizerinde ne ile steril edildigi,
seri (LOT) numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidur.

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

Dolum gtivenligi ve dogrulugu igin compounder cihazi ve cihazda kullanifan Valf Seti ile
uyumlu ve ayni marka olmalidir.

TPN Compounder Clhaz Transfer Seti

Transfer Set steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalaj iizerinde ne ile stenl edildigi, seri
(LOT) numaras, son kullanma tarihi yazili olmalidir ve cihaz ile ayn1 marka olmalidir..

Cihaz ile birlikte kullanilacak olan Transfer Set, tedavi protokoliinde yer alan soliisyon ve
11a<;larm tek bir torbaya dolum yapilabilmesine olanak vermelidir.

Karigim hazirlamada kullanilan soliisyon bittiginde Transfer Sette prlmmg (6n hazirlik iglemi)
gerekmeden soliisyon degistirilebilmelidir. :
Transfer Set sige, flakon, mediflex torba ve siringa kaynakli konteynirlarm kullanimina uygun
olarak dizayn edilmis olmali ve her bir gesit soliisyonda kullanilmak tizere steril tekli
ambalajlarda paketlenmis olmalidur.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve enjektorlerle giin igerisinde sayisiz doluma olanak
saglamaldir. ’
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Compounder cihazinda kullanilan transfer set dolum giivenligi ve dogrulugu i¢in compounder
cihazi ve valf seti ile uyumlu olmalidr.

Transfer setler giin sonunda compounder cihazindan sOkiiliip atilmali, ertesi giin yenileri
takilmalidur,

24 Saat kullanima imkan vermelidir.

Transfer Set DEHP ve Lateks igermemelidir.

5. Termal Etiket

L ]
2
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Compounder cihaz ile birlikte kulianilan eétiket yazicisina uyumlu yapida olmahidir.
Termal yapida olmalidir.
Etikete basilan ilgili tiim order bilgileri rahatlikla okunabilmelidir.

Etiketler zamaninda ihtiyag¢ dahilinde tniteye teslim edilmelidir.

B. KISISEL KORUYUCU EKIPMANLAR VE DIGER YARDIMCI URUNLER

BN
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Asagidaki tiriinler temiz oda sartlarma uygun yapida olmalidir, Yiiklenici firma TPN Unitesinde
galisacak personel i¢in kigisel koruyucu ekipmanlars hizmet devam etti3i siirece ticretsiz olarak
hazirlama personeline temin etmekle yiikiimludiir. Kisisel koruyucu ekipmanlar (steril -
eldiven, steril onlilk, maske, bone) disposable olmalrdir. TPN torbasmmmn giivenligini

‘saflamak amaci ile TPN tasgima pogeti dolum sayis1 kadar bedelsiz zamamnda temin

edilmelidir.

Ytiklenici firma ilag hazirlama alanlarinm temizligi icin kullanilmasi gereken malzemelen
iicretsiz olarak yeteri miktarda karsilayacaktir

Hazirlama bolfimiinde dolumu tamamlanan PN soliisyonlarin taginmasi igin kapakl: ve kilitli
arabalar temin edilmelidir.

Asapgida belirtilen malzemeler zamanmda ve yeterince yiiklenici firma tarafindan bedelsiz

iiniteye teslim edilmelidir.

Pudrasiz Steril Eldiven, pudrasnz non steril eldiven
Onliik

Maske

Steril Silme Seti

Galos

Bone

Yiizey Temizleyici Dezenfektan
Klor Tablet Dezenfektan

TPN Tasima Pogeti

50 ce lik ve 2 eclik enjektor

Tibbi atik kovasi

Tpn tagima arabasi (kapakh)

El dezenfektani .
Steril idrar kabi(kiiltiir aimak icin)




Genel H_iikiimler:

1. Ihaleye giren istekliler, teklif ettikleri Ek-1 de teknik ozellxklen belirtilen Compounder Cihaz: ilgili olarak
hastane yonetiminin belirledigi giin ve saatte ayni- anda demonstrasyon yapacaklardir,

2. Ihaleyi alan firma sozlesme imzalandiktan sonra~‘30--(otu_z)_ giin iginde temiz oda ve compounder cihazini
‘hastane yonetiminin belirleyecegi yere kurmakla ytikimliidir.

CEZA VE KESINTILER |

1-Unite igerisinde kullanilan tiim tibbi cihaz ve ekipmanlarin gahgmasimnin siirekliligini saglamakla yiikiimliidiir.
Herhangi bir teknik ariza durumunda 36 saat iginde giderilemiyorsa cibaz yenisi ile degistirilmelidir. Yiiklenici 36

saati gegtikten sonra cihaz/sistem galigir hale getirilememigse gecikilen her giin icin sézlesme bedelinin
%0,5(binde 5)oraninda ceza hak edisinden kesilecektir.

2-Dolum cihazlarinmn bakimlarmmn yapilmadig: ve téﬁ;iz odanin bakimmin yapilr_nad‘iéi,' filtrelerin périyodik
siirede degismedigi zaman sozlesme bedelinin %0;1 (binde birJoraninda ceza hakediginden kesilecektir.

3-Hak edxs dosyalarmda kurumca istenen belge, beyan vb. dékiimanlarda eksik, yanls, gegersiz veya yaniltics
evraklarin bulunmast halinde durum idareee tutulan bir tutanakla tespit edilir. Yiklenici temsilcisinin
imzalamaktan gekindigi hallerde bu husus tutanaga yazilir ve aynen igleme konulur. Igleme konulan her tutanak
i¢in stzlesme tutarinin %0,1(binde bir) oraninda ceza uygulanir. Miiteakip aylarda aym konuda tutanak tutulrna31
halinde bir tutanak igin 2 kati ceza hakedxsmden kesilecektir.

4fPersone,11n_ mesleki yetersizlik, sahte belge, yasadis: faaliyetler ile hastanenin itibarim sarsacak soz ve
davraniglar, vb, kusurlarindan dolay: ortaya ¢ikan maddi ve manevi zarar idarece hesaplanarak, yiiklenicinin hak
edisinden %0,1 (binde bir)oraninda kesilir.

5-Personelin, idare tarafindan belirlenen calisma programina, kurallara, ¢alistig1 birimin, servis, laboratuvar vb.
tinite sorumlusunun talimat ve uyarilarma uymamas: durumunda yiiklenici firma sbzlii ve yazih olarak uyarilr.
Uyariya ragmen sorunun devam etmesi durumunda sbzlesme tutarinin %0,02 (on binde iki) nispetinde ceza
uygulanr.
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