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Teklif No :
Talep Eden Birim : COCUK YENI DOGAN YOGUN BAKIM UNITESI
Sira R . .. Birim Toplam
No Malzeme Cinsi Miktar Birim Fiyat Tutar
YENIDOGAN / COCUK TPN HAZIRLAMA
! VE UYGULAMASI HIZMETI 3.093.160 PUAN
2 TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) 498.260 PUAN

TAKIBI, 24 SAAT

GENEL TOPLAM

1-IHALE YAKLASIK MALIYETI iCIN KULLANILACAKTIR.
2-SARTNAMELER SATINALMA BUROSUNDAN TEMIN EDILEBILIR.
3-MALZEME LISTESINI http://www.meramtip.com.tr/ihale.php ADRESINDEN ALABILIRSINiZ.
4-PROFORMALARINIZDA LUTFEN TEKLIF NUMARAMIZI YAZINIZ
5-YAKLASIK MALIYET, FIRMAYI TEMSIL EDEN ANTETLI KAGIDA YAZILACAKTIR.
6-VERILEN FIYATLAR K.D.V. HARIC OLACAKTIR.
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NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI TIP FAKULTESI HASTANESI TOTAL PARENTERAL
NUTRISYON(TPN) HiZMET ALIM TEKNiK SARTNAMESI
1. iSiN KONUSU VE HiZMET i$ TUTARI

1. Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Yogunbakim Servislerinin 36 aylik
ihtiyaci olan Yenidogan/Pediatri hastalar: icin 4000 adet ve yetigkin hastalar icin 2000 adet
Total Parenteral Niitrisyon (TPN) hazirlama islemi icin gerekli olan tim compounder cihaz,
personel, ekipman ve sarf malzemenin teminini kapsayan hizmet alim ihalesi teknik
sartnamesidir.

ihale siiresi 36 (otuz alti) Aydir ve Sut 2B Hizmet bagi islem puan listesinde belirtilen 530980 “
Yenidogan /Cocuk TPN hazirlama ve uygulamasi "’ 3.093.160 islem puani ve 530430 “Total
Parenteral Niitrisyon (TPN) takibi, 24 saat "’ 498.260 puanlik hizmet alimi yapilacaktir.

| KODU iSLEM ADI iSLEM PUANI | TOPLAM TOPLAM PUAN
(A) iSLEM-HASTA | (AXB)
SAYISI (B)
| 530980 Yenidogan 773,29 4000 3.093.160
/Cocuk TPN
hazirlama ve
uygulamasi
|
530430 | Total 249,13 2000 498.260
Parenteral
Niitrisyon
(TPN) takibi, 24
saat

2. ISiN TANIMI VE KAPSAMI

2.1. Yogunbakim servislerinde parenteral yolla beslenmesi gereken hastalarin tedavilerinin
uygulanabilmesi icin gerekli olan Total Parenteral Niitrisyon'un (TPN) merkezi olarak
hazirlanmasi ve hastaya uygulamaya hazir hale getirilmesi isinin islem puani kargiliginda
hizmet alimi yoluyla yaptirilmasidir.
Verilecek olan TPN hizmetinde TPN isiktan korumali 500 cc, TPN 1siktan korumali 1000 cc
ve TPN isiktan korumali 3000 cc’lik torbalar ,TPN Transfer Set, TPN Neonatal kapall sistem
mai nakil seti 500 cc yiiklenici firmaya aittir. Uygulamada gerekli olabilecek bahsedilmeyen
(adaptér, ajutaj, filtre1.2 ve monifolt vb. parcalari ) malzemeler eksiksiz, saglam , haricen
higbir bedel talep edilmeden yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

I
b

2.3. Yiklenici firma bu kapsamda teknik sartnamede gegen tiim hususlari yerine getirerek bu
hizmeti eksiksiz olarak yerine getirmekle yukimlidiir.
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2.4. Kurulacak olan Total Parenteral Beslenme (TPN) Unitesi, kurum biinyesinde ve kurum

disindaki  TPN iglemi vyapilan diger merkezlere de hizmet verebilecek sekilde

projelendirilmelidir.

istekli firmalar teklif vermeden &nce isin yapilacagi yeri goriip olasi restarasyon igin gerekli

tespitleri yapacaklardir. Teklif veren firmalar gerekli tespitleri yapmis kabul edileceklerdir.

2.6. Teklifedilen sistem, idarece yer tesliminden itibaren en geg ; 30 (otuz) takvim gilinii icerisinde
kurulacak ve kurulduktan sonra en geg 72 (yetmis iki) saat icerisinde ¢alisir hale getirilecektir.

o)
el

2.7. Personellerin gérev tammlari belirtilmistir.

2.8. Yiiklenici firma idarece kendisine gdsterilen mekdnda; Saghk Bakanhg 2010/44 sayil
genelge, Total Parenteral Niitrisyon igin Giivenli Uygulamalar Rehberi (2010) ve iyi Uretim
Uygulamalarina (GMP) uygun olarak bahsi gegen Total Parenteral Niitrisyon'un maksimum
giivenlik iginde hazirlanmasi ve TPN Unitesi igin gerekli kriterlere uygun fiziki dizenlemeleri
yapacaktir.

2.9. Sistemlerin calismasi i¢in gerekli her tiirlii sarf malzeme yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

2.10. Yiiklenici firmaca yapilan islemler sonucu hastanin ve/veya hastanenin ugrayacagi maddi
ve/veya manevi her tiirlli zarardan yiiklenici sorumlu olup olusacak zarari 6demek ile
yukimli olacaktir.

3. HIZMETIN iFASI

3.1 Unite dncesi galisma

3.1.1 Hastane eczanesi kontrolinde hizmet sunulacaktir.

3.1.2 Unitenin verimli olarak calismasini saglamak amaci ile hekim, hemsire, eczaci, diyetisyen,
enfeksiyon komitesi ve Unite arasinda uyumun saglanmasi ve planlamanin yapilmasi gerekmektedir.
3.1.3 Personel egitimleri, guncelleme egitimleri ve kontrolleri kalite uygulamalar gergevesinde
aksatilmadan yirutilecektir.

3.1.4 Malzemeler yaklasik bir aylik tiiketim miktarlari hesaplanarak hastane idaresinin ve is yiikiiniin
gerektirdigi miktarlarda TPN Unitesine teslim edilecektir.

3.1.5 Recete/order kontroll, ilaglarin kontroli yapilacaktir.

3.1.6 Kontrolii yapilan TPN ve recete/order hastaya 6zgi kutu igerisinde {nite personeli tarafindan
eczaneden teslim alinacaktir.

3.2 Unite ici calisma

3.2.1 TPN Hazirlama Unitesi Karsilama Alani ve Temiz Oda olmak lizere toplam 2 béliimden olusur.
3.2.2 Temiz oda iginde galisacak personeller GNIP standartlarinda aseptik galisma sartlarina uygun
kisisel koruyucu kiyafet ve ekipmanlari giyip gerekli tim hazirliklan yaparak dolum alanlarina geger.
3.2.3 Temiz oda, compounder cihaz ve malzemelerin hazirlk ve kontrolleri sorumlu personel
tarafindan yapilir.

3.2.4 Gunlik is planlari gézden gegirilir ve ilgili tinite kontrol formlari doldurulur.
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TOTAL PARENTERAL NUTRISYON HAZIRLAMA SISTEMI
1. Transfer set

2.Neonatal Set

3.0V Isik Korumali EVA (Etil Vinil Asetat) inflizyon Torbasi
4.Selektor Valf-Manifold Seti

1. TRANSFER SET TEKNiK OZELLIKLERI

1.1. Transfer set steril ve tek tek ambalajlanmig olmali ve ambalaj tizerinde ne ile steril edildigi, seri
(LOT) numaras, son kullanma tarihi yazih olmahdir

1.2. Cihaz ile birlikte kullanilacak olan transfer set, tedavi protokoltinde yer alan soliisyon ve ilaglarin
tek bir torbaya dolum yapilabilmesine olanak vermelidir

1.3. Kanisim hazirlamada kullanilan sollisyon bittiginde transfer sette priming (6n hazirlik islemi)
gerekmeden soliisyon degistirilebilmelidir

1.4. Transfer set sise flakon, mediflex torba ve giringa kaynakl konteynirlarin kullanimina uygun
olarak dizayn edilmis olmali ve herbir sollisyonda kullanilmak iizere tekli steril ambalajlarda
paketlenmis olmalidir

1.5. Transfer set sise, flakon, mediflex torba ve enjektorlerle giin icerisinde sayisiz doluma olanak
saglamalidir

1.6. 24 saat kullanima imkan vermelidir
1.7. Transfer set DEHP ve Lateks igermemelidir.

1.8. Transfer Set veya Ana Valf Seti tizerinde sollisyon geri kagigini engellemek i¢in check valf sistemi
bulunmalidir.

1.9.Uriiniin ambalaji lizerinde Sosyal Glivenlik Kurumu ve Saghk Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi'na
kayitl ve onaylanmis iiriin numarasi (barkod) bulunmalidir

2. NEONATAL SET TEKNiK OZELLIKLERI

2.1.Set bir biitiin olarak steril yada ayri ayri steril ambalajlanmis tek bir paket halinde olmahdir.Setin
Gretim tarihi, seri(LOT) numarasi,son kullanma tarihi paketin tizerinde yazili olmalidir

2.2.Set icerisinde 1 Adet Etil Vinil Asetat(EVA) yapida 290-450 nm dalga uzunlugunda en fazla %5
gegirgen UV 15tk korumali torba bulunmalidir. Set Farkli ihtiyaclara cevap verebilmesi icin farkl driin
kodlariyla 250ml , 500m| ve 1000 ml hacimlerde EVA torba igermelidir

2.3. Karistiricl (Compounder) cihazi ile TPN soliisyonlarini hazirlama islemi igin set igindeki Etil Vinil
Asetat (EVA) yapidaki torbanin 3 girisi olmalidir. Sagdan sola; uygulama girisi,yedek soliisyon ekleme
girisi ve karistirici (compounder) cihaz ile dolum girisi olmalidir

2.4.Set iginde TPN lipid emiilsiyonlarinin hazirlamasinda ve uygulamasinda kullanilacak 1 Adet 50/60
ml luer-lock UV 151k korumali siringa bulunmahdir

2.5.Set icinde lipid emiilsiyonlarinin uygulanmasinda kullanilmak iizere ;1 Adet UV 15iga direngli ve
dahil 1,2 um partikdil filtreli lipid hatti bulunmalidir

2.6.5et icinde TPN soliisyon infiizyonnun filtrelenmesi icin steril ambalajda ya da 3 yollu uzatma
hattina entegre 0,2 um pozitif membranii bakteri, mantar, endotoksin filtresi bulunmahdir
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2.7.Set icerisinde TPN soliisyon uygulamasi sirasinda lipid ve diger soliisyonlarin tek bir kanaldan

kontrollii olarak verebilmesi icin ignesiz (Needle Free portlu), diisiik 6lii hacimli ti¢ yollu uzatma hatti

bulunmalidir.1 giris (0,2 um filtre ile) parenteralnutrisyoninfiizyonu icin 2. Giris lipid hattiigin (1,2 um
| filtre ile) kullanilir. 3.giris acil durumlarda kullaniimalidir

2.8. Set bilesenleri Lateks ve DEHP icermemelidir
2.9. Set tek kullanimlik olmahdir

2.10.Urlintin ambalaji izerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanligl Ulusal Bilgi Bankasi'na
kayitli ve onaylanmus iiriin numarasi (barkod) bulunmahdir

3.UV ISIK KORUMALI EVA (ETiL VIiNiL ASETAT) TORBA TEKNiK OZELLIKLERI

3.1.ilac yada soliisyonlarin dolumunun yapilacagi UV isik korumali EVA (Etil Vinil Asetat) yapisinda
olmalidir

3.2 Torbalar steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalaj iizerinde ne steril edildigi, seri(LOT)
numarasi, son kullanma tarihi paketin tizerinde yazili olmalidir

3.3.EVA torba 290 ile 450 nm frekans araliginda %94-99 oraninda isiktan koruma saglamaldir. Farkl
ihtiyaclara cevap verebilmesi icin farkli tiriin kodlariyla 250ml, 500ml, 1000ml, 2000ml, 3000ml
hacimlerinde olmalidir

3.4, Torba, dolumun yapilacag cihaz ile birlikte calisan transfer set 'e uyumlu olmahdir
3.5. Torba DEHP ve Lateks icermemelidir

3.6. Torba dolum girisi, uygulama seti girisi ve yedek enjeksiyon girisi olmak tizere 3 giristen olugmali,
pratik bir sekilde asilabilmeli ve tizerindeki 6lcekler agik ve net olarak okunmaldir

3.7. Urliniin ambalaji tizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasi'na
kayith ve onaylanmig Girtin numarasi (barkod) bulunmalidir

4.- SELEKTOR VALF-MANIFOLD SETi TEKNiK OZELLIKLERI

4.1.Selektor Valf - Manifold seti steril ve tek bir ambalajlanmis olmali ve ambalaj Uzerinde ne steril
edildigi, seri(LOT) numarasi, son kullanma tarihi paketin tizerinde yazil olmalidir.

4.2. Cihaz ile birlikte kullanilacak olan transfer set, tedavi protokoliinde yer alan soliisyon ve ilaglarin
tek bir torbaya dolum yapilabilmesine olanak vermelidir.

4.3. Karnigim hazirlamada kullanilan soliisyon bittiginde transfer sette priming gerekmeden sollisyon
degistirilebilmelidir.

4.4.Transfer set sise, flakon, medifleks torba ve enjektdrlerle giin igerisinde sayisiz doluma olanak
saglamalidir.

4.5. Transfer Set veya Manifold Seti iizerinde soliisyon geri kagisini engellemek icin check valf sistemi
bulunmalidir.

GENEL HUKUMLER

1.Teknik 6zellikleri belirtilen Griinlerin ihalesini alan firma, EK1 ve EK2 de teknik ozellikleri belirtilen"
Karistirici (Compounder) cihazini" ve Temiz Odayi ihale stiresince iicretsiz olarak hastane idaresinin
belirleyecegi yere kurmakla yiikiimliidiir. Ayrica tinitede dolumlari gergeklestirecek personel
ihtiyacini ihale siiresince iicretsiz olarak karsilamakla yiikiimliidir.
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2. Yuklenici is organizasyonu agisinda idareyi bilgilendirecek ve ¢alistirnlacak personel, idarenin
isleyiste uygun gordugii sekilde secilecektir. ise alinacak ve isten gikarilacak olan personel idare'ye
yazili olarak bildirilecek ve bu islemlerde idarenin onayini alacaktir

3. Cihazin diizgiin calismast icin gerekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan saglanacak olup, anza
durumunda en geg 24 saat icinde miidahale edecektir ve en geg 2 glin icerisinde ariza giderilecektir.
Cihazlarin bakim, onarim ve yedek parca temini is sonlandirilana kadar yiiklenici firma tarafindan

| yapilacaktir. Cihaz arizasi giderilmedigi siiregte hizmetin devami aksamamasi igin tiim dnlemler
alinmalidir.

4 TPN Gnitesinde kullamlan klima, havalandirma, fanlarin bakim onarimi yiiklenici firmaya aittir. Yilda
6 aylik periyodlarla 2 bakim yapmasi gerekmektedir. Bakim esnasinda kullanilan her tiirlil malzeme ve
sarf malzemeleri (filtre vs.) yiiklenici firma kargilamak zorundadir.

4. Yiiklenici personeli periyodik olarak tibbi saglik kontroliinden gegecektir ve takibi yapilacaktir.

5.Yiiklenici firma hastane idaresinin gosterecegi alani TPN iinitesinin ihtiyaglan dogrultusunda
diizenlemekle yukimliddr.

6. Kurumun talep etmesi durumunda yazihm alt yapisi hastane HBYS sistemine Ucretsiz olarak tam
entegre edilmeli ve ayrica nutrisyon ekibi tarafindan akilli cihazlar iizerinden e-order gonderebilmeli,
e-orderlari kontrol edebilmeli veya reddedebilmelidir.

7. Unitenin ihtiyaci olan steril 6nliik, steril silme bezi, steril eldiven, alkol, dezenfektan, temizlik
gerecleri (cop kovasi, paspas) gibi ihtiyaclar ytklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

8. Hazirlanan triinler tinite gérevlileri tarafindan kliniklere dagitilacaktir.
9. ihale bir biitiin olarak degerlendirilecektir.
' EK 1- OTOMATIK KARISTIRICI (COMPOUNDER ) CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1.0tomatik karistirici (Compounder) cihazi en az 20 kanaldan olusmali, neonatal, pediatri ve yetigkin
Total parenteralnutrisyon (TPN) hazirlama protokollerinde olan torba, sise, flakon ve enjektor
kaynakli soliisyon ve ilaglarla dolum yapilmasina olanak saglamalidir

2. Otomatik compounder cihazi mikro ve makro dolumlara olanak vermeli, 0,2 ml'den baslayan kiigiik
hacimlerde dolum yapabilmeli ve +-%3 hassasiyetle calisabilmelidir.

3. Otomatik compounder cihazi véliimetrik dolum prensibine gére dolum yapmali ve anlik
gravimetrik yontem ile sonucu analiz edebilmelidir. Yapilan bu analize ait her bir kanal igin rapor ve
dolum sonrasinda anlik gérsel bildirim cihaz tarafindan sunulmalidir.

4. Cihazin dogru hacimleri torbaya aktardigini gosteren performans verileri ve teknik dzelliklerinin
test edildigi detayl bilgileri iceren TURKAK tarafindan akredite kuruluglardan alinmig guncel kalite
dokiimanini ihale dosyasinda sunulmali ve firma cihazin bu 6zelliklere sahip oldugunu yapilacak demo
calismalarinda kanitlamaldir.

5.Gravimetrik yontemde ol¢iim yapabilmek igin sisteme bagl olan hassas tarti, aktif olarak gunlik
dolum sonrasi otomatik olarak raporlama iglemine dahil olmaldir.

6.TPN hesaplama yaziimi {izerinden, osmolorite, dozaj agimlari gibi hasta icin kritik olabilecek
durumlarin nlenmesi icin uyari limitleri calismahidir. Bu limitler, istege bagl olarak, cihaz dolumun
izin vermeyerek sistemdeki hatayi onleyebilmelidir. !
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I 7. Otomatik Compounder cihazi 2014/35/EU (Alcak Gerilim Yonetmeligi) ve 2014/30/EU

' (Elektromanyetik Uyumluluk Yénetmeligi) beyanlarini iceren ilgili sinifa ait CE sertifikasini ihale
dosyasinda sunmalidir. Talep edilmesi durumunda bu yonetmeliklere uygunlugunu ispatlayacak test
raporlarini idareye sunacaktir.

8. Cihaz, biten swilarin degistiriimesi sirasinda biten sivi ile yeni takilacak swvinin ayni oldugunun
kontrolii icin barkod onayi istemelidir. Ayni onaylama islemi kurulum esnasinda takilan sivi transfer
setleri igin de yapiimaldir.

9. Cihazin isletim sistemi Windows tabanli olmalidir. Cihaz bir TPN hesaplama yazilimi ile birlikte
calisabilmelidir

10.Cihaza bagh bilgisayar iizerinde calisan bir barkod sistemi olmali ve TPN hesaplama yazihmindan
alinan etiket tizerindeki bilgiler ve uyarilar (Ozmolarite, uyart limitleri, CaXPO4, kalori vb.) barkoda
kayitli olmalidir. Barkod okutuldugunda dolum otomatik baglamalidir

11. Cihaz ve TPN hesaplama yazilimi iizerinde, hastane istegine bagl olarak dozaj ve uyari limitleri (
maxozmolarite, max kalori, potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyum, sodyum vb.) farkli hasta
tiplerine gore ayarlanabilir olmahdir

12. Cihaz dolum &ncesi istenilen istenilen tiim bilgileri etiket ¢iktisi olarak verebilmelidir

13. Cihaz dolum sirasinda kullanilan tiim soliisyonlarinin miktarinin ayri ayri algilayabilmeli ve
soliisyonlardan herhangi biri bittiginde otomatik olarak kullamiciyr uyarabilmelidir

14. Otomatik Compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde olusabilecek tikanikhik i¢in donanim
| bulunmal ve kullaniciyr uyarabilmelidir.

15. TPN hesaplama yazilimi lizerinden, osmolorite, dozaj agimlari gibi hasta icin kritik olabilecek
durumlarin énlenmesi icin uyari limitleri calismalidir. Bu limitler, istege bagh olarak, cihaz dolumuna

| izin vermeyerek sistemdeki hatayi dnleyebilmelidir. Ayrica order girisi yapilirken her Hasta/Order icin
farkl ozmolorite belirlenebilmelidir.

16. Dolumda kullanilacak soliisyon ve ilaglarin stabilitelerinin korunmasi igin istenilen siraya gore
dolum yapilabilmeli ve ¢ikan olasi uyumsuz soliisyon ve ilaglar icin kullaniciy uyarabilmelidir

17.Cihazda ve TPN hesaplama yazihminda geriye ddniik olarak, dolum dogruluklar ve hasta bilgileri,
Grin kullanimlari ve tanimli kullanicilarin bilgileri arsivienebilmelidir

18.Cihaza ve TPN hesaplama yazilimina birgok sayida farkh kullanici tanimlanabilmeli ve bu
kullanicilar istenilen sekilde yetkilendirilebilmelidir

19.Cihazin, dolum sirasinda olusacak herhangi bir tikaniklik durumunda uyari verecek ikaz sistemi
bulunmalidir.

20.Teklifleri uygun goriilen tim firmalar es zamanl, demo dolumlar yapmalidir. Demo dolumlar
giinde 10 Adet olmak iizere 5 giin boyunca, toplam 50 Adet yapiimalidir. Dolumlar, cihazda
gbzlemlenen hata oranlari ve yapilacak biyokimyasal testler ile tarafimizca gozlemlenecektir

21.Dolum cihazi hava kabarcigini algilayacak teknik alt yapiya sahip olmali ve operatérii uyarmalidir

22. Cihaz uretici firmasi tarafindan cihazin performans verilerini iceren test sonuglari ve cihazin
tasarimiyla ilgili detayl bilgileri iceren giincel kalite dokiimani ihale dosyasinda sunulmali ve firma
cihazin bu ozelliklere sahip oldugunu yapilacak test galismalarinda kanitlamalidir.

23. Cihazda olusabilecek problemlere karsi, dahili bir kayit sistemi caligmali ve geriye donuk olarak
cihazin gerceklestirdigi tum islemleri raporlamalidir. i
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24. Cihazda yapilan tiim islemler, kurulum ve kalibrasyon icin, kullaniciya yénelik Tirkge kullanma
kilavuzu olmahidir.

25. Compounder cihazinin iireticisi tarafindan verilmis teknik servis yetki belgesi veya sertifikasi ihale
dosyasinda belgelendirilmelidir.

26.Cihaz ve yaziima uzaktan erisim saglanmalidir.

27.Cihaz hastane agi iizerinden ilgili servislere TPN hesaplama yazilimi kurulumuna ve bilgisayarlar
arasi erisime imkan saglayabilmelidir

EK 2-TEMiZ ODA TEKNiK OZELLIKLERI

1. TPN temiz odasi, 1SO 14644-1 ve USP 797 standarlarina gore ISO5 temizlilik sinifinda birincil
korumayi saglayan laminer akimli dolum /calisma bdlgesi, 1507 temizlilik sinifinda ikincil korumayi
saglayan alan, dinamik ( Hepafiltrasyonlu) PassBox (Al-Ver penceresi) ve girig gerekliliklerini iceren
antre odasindan olugmakidir

2. Odaya giris ve gikiglar i¢in bir adet antre odasi olmahdir. Kapilar interlock sistemli olmaldir.

' 3.Temiz odaya girisler giivenlik olusturacak sekilde kartl, sifreli veya otomatik anahtarli gibi
sistemlerle olmahdir.

4 Temiz oda laminerflow altinda/ dis kisimda ve anterede kullanilan tezgahlar gizilmelere,
kimyasallara karsi dayanikli malzemeden yapilmig olmalidir.

| 5. Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin basarili bir sekilde yapiimasini saglamak amaciyla zeminde
temizligi engelleyici higbir malzeme bulunmamalidir

6. Hepa- Fan tinitelerinde kullanilan motorlarin hizlar mikro islemci kontrol ile ayarlanabilmeli veya
hava debileri siirekli olarak uygun bir hava hizi 8lger ile dlgiilerek denetlenmelidir.Uygun olmayan
calisma sartlarinda sesli ve 1gikli uyari sistemi olmahdir. Sistem enerji tasarrufu saglanmasi igin
istenildiginde yari hizda galistinilabilmelidir

7.Hava tavandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmalidir. Boylece en iyi sekilde siipiirme
verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum yeniden toparlanma siresinin lgiilmesiile kontrol
edilecektir

8.Calisma alani, antre odasi boliimiine gore en az +10 pascal (Pa) pozitif basingta olmalidir. Antre
odast ise bina koridoruna gére en az +10 Pascal (Pa) pozitif basingta olmalidir.Yani temiz oda ve dis
ortam arasinda en az +20 Pascal (Pa) basing farki saglanmalidir. Oda basing degerleri mekanik
magnehelictransducer ile goriilebilmelidir. Ayni zamanda basing degerleri dlclilerek elekronik olarak
da kaydedilmelidir

9. Temiz oda elektronik kontrol {initesi dokunmatik renkli ekrana sahip bir PLC iinitesine sahip
olmalidir .Bu ekran {izerinde biitiin proses (basing ,sicaklik, nem, hava hizi, nem degerleri) anlik olarak
| izlenebilmelidir. Temiz oda /antre odasi sicakliklari,nemi ve basing degerleri ayri ayri olarak
izlenebilmeli ve kaydedilmelidir. Gegmise yonelik bu bilgiler GMP gereklilikleri igin
raporlandirilabilmelidir. Uygun olmayan durumlarda alarm sistemi bulunmalidir

10.Temiz oda santral siteminde kullanilacak hava EU6, EU7 veya G4 tipi on filtreler yardimi ile filtre
dilip santral sistemine génderilmelidir
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11.0da panaller halinde yerinde kurulmali, panel ana govde malzemesi USP797 gerekliliklerine gore
uygun malzemelerden segilmis olmalidir.Paneller arasi sizdirma conta kullanilarak oda iginde gerekli
basinglar saglanabilmelidir. Panel yiizeylerinde yogusma olmamast icin en az 40 mm 1s1 yaliimh panel
olmalidir. Paneller cizilmeye ve kimyasal maddelere dayanikli olmalidir

12.0da zemini, kimyasallara ve aginmaya kargi dayanikli PVC malzemeden imal edilecektir. PVC
ozellikleri dokiiman olarak sunulacaktir

13.Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standartlarina gore H14 kalitesinde olmali ve HEPA filtrelerin
iiretici tarafindan yapilan test belgesi verilmelidir. Fanlar ise geri egimli kanat yapisina sahip santrifuj
fan veya akustik fan olmahdir

14.Teklif edilen temiz oda ile ilgili hava akim semalan ve kurulacak olan mekandaki yerlesim planlar
teklif ekinde verilmelidir

15.0daya malzeme giris cikist icin iki Adet pass-box olmalidir. Passboxlaminer akimli, HEPA
filtrasyonlu olmalidir. Kapilar inter-lock sistemli olmalidir. Acil durumlarda kilit sistem agilabilir
olmahdir

16.Aydinlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidir. Laminerflow aydinlatma siddeti ayarlanabilir
olmalidir. Enerji ekonomisi saglanmasi igin lambalar yarisi ayri olarak agilabilmelidir. Aydinlatma
lambalarinin degisimi oda icerisinden yapilabilmelidir

17.Temiz oda ici ve disarisi ile ses irtibatini saglayacak gerekli donanim olmahdir

18. Oda calisma alani sicakligi 19-25 °C arasinda ayarlanabilir olmalidir. Ayarlanan sicaklik degeri +- 1
°C arasinda tutulabilmelidir. Oda icindeki sicaklik dagilimi homojen olmahdir

19 Temiz oda sistemindeki gii¢ ve kumanda panosunda ve sisteminde kullanilan kablolarin timi
(sinyal kablolari harig) herhangi bir yangin durumunda halojen gazi iiretmeyen (NHXMH) kablo
olmahdir

20.Temiz oda tiretici firmasi tse 1so 9001:2008 ve TS12850 kalite standartlarina sahip,Hizmet Yeterlilik
Belgesi ile teknik personellerin egitimlerini belgeleyebilecek nitelikte olmaldir

21.Temiz oda icinde partikiil 8lgiimleri yilda bir kez olacak sekilde Slgtim yapilip 15 glin icinde kurum
sorumlusuna verilmelidir

22 Hazirlanan TPN torbasinin yanina lipidli mayiler igin 1.2 mikron filtre ,lipidsiz mayiler igin 0.2
mikron filtre konulmalidir.Konulan filtrelerin ebatlari yenidogan ve gocuk igin uygun,yetigkin igin
uygun ozellikte olmalidir.

PERSONEL STANDARTLARI

| . Yiiklenici firma Total Parenteral Niitrisyon (TPN) Hazirlama iinitesinde temiz oda TPN hazirlama
alaniicin yeterli elemani Haftada 6 (alti) glin gahgtiracaktir. Bir glin calisiimayacaktir.
Calisiimayacak giiniin belirlenmesi istisare ile idare tarafindan belirlenecektir.

(89

Tpn Unitesinde galistinlacak personelin tamami konulariyla ilgili gerekli sertifika ve egitimlere
sahip olacaktir. Calistinlacak personellerin sertifikalari ihale dosyasinda sunulacaktir.

lad

Personel yemekleri kurumumuz tarafindan karsilanacaktir.
4. Calistinlacak elemanlar yirirlikteki is kanununa ve genel ahlak kurallarina uymak
mecburiyetindedir. idarenin uygun goérmedigi eleman firma tarafindan derhal degistirilecektir.
Yerine verilecek olan elemanda idarenin istemis oldugu sartlan tagimak zorundadir. Mesai
saatleri ve giinleri, ulusal bayram ve genel tatillerde ¢aligma yapiimasi, hafta sonu caligmasi
yapiimasi yasalarin ongordigu sinirlar icerisinde idare tarafindan belirlenecektir.Personellerin
sevk ve idareleri tamamen idareye ait olup, perso rin ise alinmasi, isten cikartiimasi, AR
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yerlerinin degistirilmesi, disiplin cezasi uygulanmasi gibi islemlerin timii idare ve yiiklenicinin
yazil mutabakati ile uygulanacak, yiiklenici idarenin uygulamalarina uyum saglayacaktir.

PERSONEL GOREV TANIMI:
1 Unitenin genel bakim ve temizliginin yapiimasi veya yaptiriimasi.
2 Temiz odanin dolum @ncesi, giin sonu ve haftalik dezenfeksiyonunun prosediirlere uygun ve

dogru dezenfektanlar ile yapiimasi ve kaydinin tutulmasi.

Gelen Griin istemlerin girisinin yapilmasi, barkodun istemle kontrol edilmesi.

lad

4 Aseptik ilag hazirlama prosediirlerine uygun sekilde dolumlarin yapiimasi.

L

Unite icine malzeme ve personel giriginin kisitlanmasini ve kontrol altinda tutulmasinin
saglanmasi.

6 Temiz oda basing —sicaklik - nem kontroliiniin giinlik yapiimasi ve kaydinin tutularak
dosyalanmasi.

7 Hazirlanan Uriinlerin kontaminasyona maruz kalmadan tasima arabasi ile uygun sartlarda
yerine ulasmasinin saglanmasi ve teslim kaydinin tutulmast.

8 Kullanilan sarf malzeme ve ilaglarin son kullanma tarihlerinin kontroliniin yapilmasi.
9 ilaclarin ve serumlarin prospektiislerine uygun sartlarda saklaniimasinin saglanmasi.
10 Uriiniin saklama kosullari ve set kullamimu ile ilgili servislere damigmanlik yapilmasi .

11 "llag Hazirlama Unitesi giinlik Dezenfeksiyon Faaliyet formunun ve Temiz odanin Basing
sicaklik Nem formu ihaleyi alan firma adina doldurulan "giinliik faaliyet formu”nun her giin
doldurularak iinitede dosyalanmasi ve gerektiginde ibraz edilmesi

12 Dezenfektan ve diger iinite ihtiyaglarim takip edilmesi ve eksiklik halinde en ge¢ 1 hafta dnce
bildirilmesi.

13 TPN dolumlar icin kullamlan cihazin ginliik kullanimi icin gereken kalibrasyon ve set
hazirlama agamalarin gergeklestirilmesi.

14  TPN dolumlari igin kullamlan cihaz ile gunliik verilen hasta orderlarimn dolumunu
gergeklestirilmesi

I5  TPN dolumlari icin kullanilan cihaz ile giin sonunda set sékme ve temizleme iglemlerini
gerceklestirilmesi

16 TPN dolumlar igin 6zellesmis bilgisayar yazihmina gerekli bilgileri girip cihaz ¢alismasi igin
gereken etiket ¢iktisini olusturulmasi ve arsiviemesi.

17 Calistigr cihaz ve yazihimlarnin durumlarini izlemek, olusan problemlerde teknik servisi
bilgilendirilmesi
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18  Temiz Oda ile ilgili normal disi degerlerin ve anzalarin hemen teknik servise iletiimesi

19 Uriin istemlerinin, tiriin kodlari ve isimleri ile agik anlasilir bir sekilde yapilmasi.

20 TPN dolum personeline verilen aseptik ilag hazirlama ve compounder cihaz eitimine uygun
sekilde dolum yapilmasi.

21 Dolumu yapilan TPN 'lerin TPN personeli tarafindan ilgili servislere uygun sartlarda teslimi
yapilmasi.

KiSiSEL KORUYUCU EKIiPMANLAR VE DIGER YARDIMCI URUNLER

Asagidaki Uriinler temiz oda sartlarina uygun yapida olmalidir.
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