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Satin almaya esas olmak iizere, TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) DOLUM HIZMET ALIMI ihtiyac:, agafida cinsi ve miktart yazih olan malzemeler igin KDV HARIC
BIRIM FIYAT UZERINDEN teklifinizi 25.06.2026 Tarihi saat 10:30:00"a kadar bildirmeniz gerekmekiedir.

Dosva Numarasi: 2026/588 1

SATINALMA KOMISYON BASKANLIGINA

TOPLA
SN, MALZEMENIN CINSI MIKTARI | BIRIMI BRANS KODU UBB NO SUT KODbU SUT FIVATI BIRIM FiYATI TUI\T"AR
I
TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN)
1 HIZMET ALIMI 23492846 PUAN
Yukarida yazih mal/hizmet/yapim iglerine ait isteginizin numunesine/sartnamesine uygun olarak yukanda verdigimiz fiyatlar dogrultusunda verecegimizi taahhiit ederiz,
Firma Kasesi- Imza
FIRMALARIN FIYAT TEKLIFI VERIRKEN DIKKAT ETMESI GEREKEN HUSUSLAR:
\-Teklif edilen fival KDV harig olarak belistilecektir
2 esas malzemelerin markasi ve modeli 1 ile teshm mitddeti agikga belirulecekiir,
3-Tekhf mektubuna ad. soyady veva tean unvam yazilmak suretiyle vetkili kigilerce umzalannug olmas: zoruntudur.
+-Malzeme teklil davet mek da belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer muadili vb. ifadelerle malzeme teslim etmeye yell I kabul edil k ve bir dahaki ihale igin teklife davet mekiubu
gonderilmeyecektr
$-Bu mektupla birden fazla malzeme igim teklife davet mekiubu gonderilmig ise her kalem malzeme igin (eklif fiyat yazlncak, cksik teklifler degerlendiriimeyecektir.
by bu teklife daver mektubu tanzim edildikion sonra bir zarfin igerisine konulacak, zarfin kapag kagelenip imzalanarak Geerine Ankara Etik Sehir Hastanesi Komisyon Bagkanlifina TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) DOLUM
HIZMET ALIMI dogrudan temin no 10094 ibaresi yazlacakur.
7-Teklif veren firma butun bu gartlan aynen kabul etmig sayilacakuir,
H-Mal. bedeller. mal. i kip Kurumumuz, Doner Sermaye Say lifi/ Muhasebe Birimi tarafindan 120 (YiizY irmi) giin igensinde ddenecektir. Ancak, Nakit Yetersizlifi Durumunda Muhascbat Genel Midirlogu
12.02.2009 Tarih ve 2277 Savili vazisina ve Sagilik Bakank@i Stratey Gelistil 2010/14 Savih G Istinaden Faturalar kayilarma alimig sirasma gore 6denecckur,
9-Firma TIBBI SARF ve CIHAZ ALIMLARINDA TEKLIF ETTIGE MALZEMELERIN UTS (Uriin Takip Sistemi) ‘ne kayith Saglik Bakanhiginea onayh iriinlere ait Urin barkod numarasim teklifinde belirtecekir,
10-1steklilerin tekhil ettiklers malzemelering, Sosyal Giivenlik Kurumunca duyurulan ¢deme ve/veyn Sosyal Givenlik Kurumunca yayinlanan Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzu kapsaminda Saghk Uygulama Teblii (SUT) cki EK-3 ve EK4
listclenndeki (Ek: RG- 26/1 1/2016- 29900/ 11 md. Yirdrlak: 01/12/2016) (Ek-3/C listcleri harig) tedavi i alan i (SUT kodl kiiresel (irin (barked) bazinds tanimlanmig olmalidir
1 1-Isteklilerin teklif cttiklen malzemelerini: Sosyal Giivenlik Kurumunca duyurulan yéntemlerle ve/veya Sosyal Guivenlik K yaymlanan Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavizu kapsamunda Saghk Uygulama Tebligs (SUT) eki EK-3
listelenindeki (Ek: RG- 26/11/2016- 29900/ 11 md. Yirurlik: 01/12/2016) (Ek-3/C listclent harig) ubbi malzeme alan tammlanina (SUT kodlanna), kiresel tirin numarasi (barkod) bazinda tanimlamig olmalidir
12-Istekli Firma Teklif edilen tibbi malzemelerin diretici ve/veya ithalatgist ise kendilering ait Firma Tamimlayicr Numaralar: varsa KEP (Kamu Elekironik Posta) Adresini teklifinde belincecktir. Isiekli Firma Tekhil edilen ubb: malzemelcrin
uretict ve/veva ithalatg firmalari ads alunda ihaleye istekli olarak teklif veren bayileri 1se tekhf edilen nbbi malzemelerin dretici ve/veya ithalaigr firma VICH ve/veyn ilgili intemet giktilan tle kendileninim bayi
tanimlayici numaralan ve/veva internet giktilanm teklifi ile beraber verecekur,
13-Bu Teklife Davet Mcktubuna Olumlu Ya Do Olumsuz Mutlakn 23,06, 2026 16.32:56 kadar cevap verilecektir,
Adres: Varlik Mohallesi, Halil Sezai Erkut Caddesi Yenmahalle / Ankara
Dogrudan Temin Birim Tel: 0312 797 0000
Manl: eshdogiem a:gmail com /
NOT: SARTNAMELER HASTANE WEB SITEMIZDEN TEMIN EDILEBILIR
ALPER GURESIR

Saghk Teknikeri



OTOMA'_I'iK TPN DOLUM CiHAZI (COMPOUNDER) TEMINi VE MERKEZI TPN
UNITESINDE TPN HAZIRLAMA iCiN HIZMET VE HIZMET iCIN GEREKLI MAL
ALIMI

1. iSIN TANIMI VE KAPSAMI

1.1. Etlik Entegre Sadhk Kampusi Hastanesinde kurulacak Total Parenteral Beslenme
(TPN) Unitesinde kullanilacak sistem ile 2 aylik ihtiyaci karsilamak (zere yapilacak
yetiskin ve yenidogan icin Total Parenteral Nutrisyon (TPN) dolumu ve elektrolit
mayi hazirlama islemi i¢in gerekli olan compounder cihaz, lipit hazirlama cihaz,
personel, tiim ekipman ve sarf malzemenin kullamimini/teminini kapsayan mal ve
hizmet alimi ihalesi teknik sartnamesidir. Hizmet kapsaminda milkiyeti Hastaneye
ait temiz oda hizmet saglayici firmanin kullanimina sunulacaktir. Temiz odanin tim
bakimlar yuklenici firma tarafindan yapilacaktir.

1.2. Tahmini olarak 2 aylik sire icerisinde asagidaki tabloda belirtilen sayida TPN
Dolumu, hizmeti alinacak olup dagiimi asagida verilmektedir. Ayrica Total
Parenteral NUtrisyon hazirlama icin gerekli olacak isiktan korumal 3000 ml torba
yiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak ihtiyac kadar kargilanacaktir.
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TPN Unitesinde kullanilacak olan isiktan korumali ve transparan parenteral beslenme
torbalart hizmet bedelinin icerisinde olacaktir. Ayrica fatura edilmeyecektir.

1.3. Kurulacak olan TPN Unitesi, kurum biinyesindeki ve kurum disindaki TPN islemi
yapilan diger merkeziere de hizmet verebilecek sekilde projelendiriimelidir.

1.4. Yiklenici firma; Tlrkiye Kamu Hastaneleri Kurumu’'nun web sayfasinda
11.04.2016 tarihinde yayinlanan ‘‘Total Parenteral Nitrisyon Dolum Unitesi ve
Solusyonlarin Hazirlanma, Depolanma, Tasinma ve Saklanmasina Yonelik Talimat)”
ve “Total Parenteral NUtrisyon Dolum Unitesi ve SolUsyonlarin Hazirlanma,
Depolanma, Tasinma ve Saklanmasina Yonelik Talimat'larinda belirtilen usul ve
esaslara gore hareket edecegini ve Saglik Uygulama Tebligi, Saglik B anhd ilgili
mevzuatinda TPN ile ilgili kisimlarinin karsilanmasini saglayacggini taahhit
etmelidir.
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1.5. Ihale kapsaminda teklif edilen tibbi cihaz yonetmeligi kapsamina giren Grinlerde
UBB/UTS kaydi aranacak olup Ureticiyi veya distribtitér tarafindan kapsam disi
beyani! olmasi durumunda bu kayit talep edilmeyecektir.

1.6. Cihazlarn saglayacak olan firmanin Teknik Servis BolUmi olmall ve bu teknik
servis bdlumu TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip olmahdir.

1.7. Yuklenici firma, varsa distribltér firma ve cihaz Uretici; il sinirlan icerisinde
kurulumunu gerceklestirecegi cihazlar konusunda egitimli ve sertifikali teknik
servis personelini istihdam etmekle; teknik servis personelinin sertifikalarini
idareye sunmakla ylUkUmltdUr. Teknik servis hizmeti cihaz basinda verilebilecedi
gibi ihtiya¢c durumunda (nite sorumliusunun bilgisi dahilinde uzaktan erisimle de
saglanabilir. Bu hizmetlerin tamami hafta sonu ve resmi tatil gunlerinde de
verilmelidir. Yiklenici firma, varsa distribitér firma ve cihaz Ureticisi, sdézlesme
bitimine kadar sartnamede belirtilen kosullarda, noksansiz bir sekilde teknik servis
hizmetlerini yerine getirecekleri ile ilgili taahhlt vereceklerdir. DistribUtor firmaya
ait yeni tarihli distribGtér ve teknik servis yetki belgeleri ihale dosyasinda
sunulacaktir.

1.8. Temiz oda iklimlendirmesini saglayan havalandirma santralinde bulunan G4, F7
ve F9 tipi filtrelerin kontroll yapilarak kirli filtrelerin degisimi yapimalidir,
Serpantin Unitesinin temizligi ve genel kontrolleri ve VRF klima unitesinin genel
bakim, test ve kontroileri yuklenici tarafindan yapilacaktir.

1.9. Temiz oda filtrasyonunu saglayan H14 tipi Hepa Filtrelerin degisimi ve flans
sizdirmazlidi gerekli olmasi durumunda yapilacaktir.

1.10. Otomasyon sisteminde bulunan PLC Kontrol Unitesi ve diger bilesenlerin
kontrolleri, Isi, nem ve basinc gdstergelerinin deder dogrulamalari, invertér motor
kontrol sistemi dogrulamalart yapimahdir.

1.11. Temiz oda icerinde bulunan Biyoglvenlik cihazlarinin H14 tipi Hepa Filtrelerin
degisimi ve flans sizdirmazligi validasyon test sonucuna gore yapiimaldir.

1.12. Temiz oda icerisinde bulunan tezgahlarinin hareketli pargalarinda zamanla
olusan korozyon, boya kazinmasi yasanan bolgelerin tamiratlan yuklenici
tarafindan yapiimalidir.

1.13. Temiz Oda Hava debi degerlerinin kontrolli ve kalibrasyonu yapiimal,
ihtiyac olmasi halinde Validasyon uygulamasi yapiimalidir. Validasyon rapor
sonucuna gére dedismesi gereken hepa filtrelerin dedisimi yUklenici tarafindan
yapilacaktir.

1.14. Teklif edilen cihazlar tibbi cihaz ise sézlesmenin son gini itibariyle 13 (on ug)
yasl gecmeyecektir. Cihazlann tibbi cihaz kapsaminda olmamasi durumunda
herhangi bir yas sinin olmayacak, teklif veren istekli cihazlarin halen Gretimlerinin
ve satisinin yapilmakta oldugunu, cihazlarin yaslar, imalat tarihi ve sefri
numarasini belirtir, cihaz lreticisi tarafindan verilecek belge ile belgelendirecektir.

1.15. Tpn dolum cihazi bakim, onarim, kalibrasyon ve yedek parca temin isi, temiz oda
ve Unitede gerekli ola kim ve onarimi, temiz odanin iklimlendirmesirj-saglayan

klima bakimi ve afiza halinde onarimi sdzlesme siresince yyuklenici firma
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PERSONEL GOREV TANIMI:

1.

® N o

Temiz odanin dolum oOncesi, gun sonu ve haftallk dezenfeksiyonu
prosedlrlere uygun ve dogru dezenfektanlar ile malzemeler tedarik
edilip yuklenici tarafindan yapilacak tir.

. Temiz oda basing-sicaklik-nem kontrolinin gunlik yapilmasi ve

kaydinin tutularak dosyalanmasi.

. Hazirlanan urlnlerin kontaminasyona maruz kalmadan tasima arabasi

ile uygun sartlarda yerine ulasmasinin saglanmasi ve teslim kaydinin
tutulmasi

Kullanilan sarf malzemelerin ve dolum miktarlarinin ganlik kayitlarinin
tutulmas! ve her ayin son glnl teknik servise verilmesi ve hastane
yetkilileri ile mutabakat saglanmasi

. Dezenfektan (el ve cihaz) ve diger Unite ihtiyaclanni takip edilmesi ve

eksiklik halinde en ge¢ 1 hafta énce yikleniciye bildirilmesi.

TPN dolumlart icin kullanilan cihazin gunlik kullanimt icin gereken
kalibrasyon ve set hazirlama asamalarinin gerceklestirilmesi.

Calistigl cihaz ve yazilimlarin durumlarini izlemek, olusan problemierde
¢6zUm bulamamas! durumunda merkez teknik servisi bilgilendirilmesi,

Temiz Oda ile ilgili normal disi degerlerin ve arizalarin hemen hastane
idaresine iletiimesi

KULLANILACAK MALZEME/SARF URUN STANDARTLARI

1.

Yuklenici firma asagida teknik d&zellikleri belirtilmis olan Grinleri sozlesme

suresi boyunca ihtiyac dahilinde teslim edecektir.

A. ILAC HAZIRLAMA MALZEMELERI

1

.TPN NEONATAL SET TEKNIK OZELLIKLERI

Neonatal Set, Transfer Set, Compounder Coklu segici seti ya da selektor valf,
lipit pump seti, alkolll swap adh malzemeler hizmet atimi kapsaminda
yuklenici tarafindan saglanacak olup aranacak teknik ozellikleri asagida
verilmektedir.

Set sterilizasyonu yapilmis tek bir paket halinde olmali ve ne ile steril edildigi
ile Grunin son kullanma tarihi ambalajin Gzerinde yazili olmaldir. idareye
teslim edildiginde Grlnlerin en az 1 (bir) yil kullanim émrG olmahdir.

Set icerisinde Lipid emdlsiyonlannin infuzyonunda kullaniimak UGzere,
emulsiyonun gunes 1sigindan etkilenmesini engellemek icin UV 1sik korumali
ve 1,2 mikron partikdl filtreli tekli steril ambalajda 1 adet lipid infUzyon seti
olmalidir.

Set icerisinde 1 adet 0,2 mikron bakteri filtresi bulunmalidir.

Set icerisinde lipid emdlsiyonlarinin hastaya ayrica inflize edilebilmesi igin
50/60 ml'lik isiktan korumali tekli steril ambalajda enjektér bulunmalidir.
Enjektdrin uc kismi ince disli luerlocklu olmali, Gzerindeki dlicekler rahat]
okunabilmeli, Urun latex icermemeli ve yuklemcmm getirecedi infgzyon
pompa seti ve perflzyon pompalan ile uyumlu ol
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dogrultusunda hasta yogunlugu, acil dolum ihtivaci, resmi/idari tatiller vb.
durumlarda verilen saatin disinda da dolum yapilabilmelidir.
3.3.Temiz oda icinde calisacak personel GMP standartlarinda aseptik calisma

sartlanina uygun kisisel koruyucu kiyafet ve ekipmanlar giyip gerekli tim
hazirliklari yaparak dolum alanlarina gecer. Yiklenici firma TPN Dolum Unitesinde
bulunan Unite dolum personelinin kullanacagi glvenlik setlerini (steril 6nlik,
maske, bone, steril eldiven, non-steril eldiven) ihale siresince yiklenici
tarafindan hastaneye Ucretsiz olarak temin edecektir.

3.4. Uniteye Yyuklenici firma tarafindan ihtiyac karsilayacak sekilde en az 2 adet laf
kabini kurulacaktir. Sézlesme sliresinin sonunda kurulan laf kabinleri firmaya
iade edilecektir.

3.5.Temiz oda, compounder cihaz ve malzemelerin hazirlik ve kontrolleri sorumiu
personel tarafindan yapilir.

3.6. GUnluk is planlan gdzden gegirilir ve ilgili tnite kontrol formlari doldurulur.

3.7. Uniteye teslim edilen tim malzemeler malzeme kayit formuna islenir. Tum
malzemelerin kontrolleri yapilir ve Uniteye ulasan matbu istem formlarinin TPN
Istem Planlama Yazilimina girisi yapilir ve etiket alinir. Etiket icerikleri TPN
istemini yapan saglik tesislerinin talepleri dogrultusunda da dizenlenir
(yenidogan/yetiskin). Ayrica lipit hazirlama durumunda lipid etiketi de alinir. TPN
Unitesinde kullanilan cihazlarin hastanenin HBYS entegrasyonu muUmk{n
olmalidir. HBYS Entegrasyonu i¢in herhangi bir icret talep edilmeyecektir.

3.8. Tum TPN karigimlari gunlik olarak hazirlanir. TPN hazirlama islemi yazilim
destegi ile kayit altina alinir ve personel hazirlanmis TPN'yi gorsel olarak ikinci
(son) kontrolden gegirir. TUm dolum olarak gergeklestirilen istemler arsivienmeli ve
donemsel olarak rapor alinabilmelidir.

3.9. Son kontroli yapilan istem acilamayacak sekilde TPN tasima posetlerine
(hastanenin isminin yazldig 6zel logolu ve hastane isimli poset) konularak
etiketlenir. Ardindan TPN tasima kaplarina yerlestirilir.

3.10. Hazirlama islemi icin gerekli tUm ilag ve sarf malzemeler al-ver penceresi
(passbox) araciligiyla karsilama alanlarindan alinir.

3.11. Istem bilgisine gére compounder cihaz tarafindan y(lklenmesi gereken ilac ve
sarf malzemeler yetkili (idare ve/veya yuklenici) personel tarafindan compounder
cihaza sirasiyla yliklenir, glin basinda cihaz kalibrasyonlar: yapilir.

3.12. Istem bilgisine gdre hazirlanmis etiket compounder cihaz barkodu ile okutulur ve
dolum islemi compounder cihaz tarafindan baslatiimis olur.

3.13. Yazihm araciligiyla ilag kaynak kaplarinda kalan ilagc miktar takip edilebilir. Biten
ilag yerine tekrar yenisi takilir.

3.14. Dolumlann dogrulugu cihazin volimetrik dolum prensibi ve gravimetrik
kontrolleri sayesinde yazilim araciligiyla kullaniciya gorsel ve yazili olarak cihaz
tarafindan bildirilir.

3.15. Lipid ayn dolumlar, tek yollu sollsyon aktarim cihazi ile enjektdre aktarilarak
gergeklestirilir.

3.16. TPN inflzyon torbasinin ve Lipid enjektorintn iizerine istem bilgilerini iceren etiket
yapistiriir ve son Urln karsilama alanina al-ver penceresi (passbox) aracilidiyla
génderilir.

3.17. Cihazin periyodik bakimi, onarnmi, yedek parca temini ve kalibrasyonu is
sonlandirilana kadar ylklenici firma tarafindan Ucretsiz olarak yapilacaly
3.18. Kurulan sistemin sor
saglanacak olup,
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icinde ariza giderilecektir. Ariza olmasi halinde hizmetin surekliligi esas
oldugundan firma gerekirse ihtiyac duyulan dolumlan bir baska merkezde
yaptiracaktir veya arizali cihazin/cihazlarin yerine yeni bir cihaz kurulumunu
saglayacaktir.

3.19.

Total Parenteral Nltrisyon (TPN) Hazirlama Unitesinin isleyisi sirasinda gerekli

olan elektrik ve su hastane tarafindan bedelsiz karsilanacaktir.

3,20,

Hazirlanin kansimdan randomize kdltur almak suretiyle hastane tarafindan

gerekli gorilen periyodda mikrobiyolojik testler yapilacak ve kontrol teskilatina
bilgi akisi saglanacaktir. Testlerin giderleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
Mikrobiyolojik testler firma tarafindan yapilacaktir.

3.21.Hasta yogQunlugu nedeni ile malzemelerin tikenmesi, malzemelerin
temininde yasanan gecikme, cihaz anizall v.b. nedenlere bagll olarak meydana
gelecek gecikmeleri énlemek i¢in yUklenici Firma gerekli énlemleri alir. En az
10 (on) gunlik hizmeti verecek stok ile calisacaktir.

3.22.TPN dUnitesinin; bakim vb. nedenlerle kapatimasi gerektigi durumlarda
yUklenici firma bir gln Onceden yazili olarak hastane idaresi/eczanesine
bildirim yapmakla ve idare onayini almakla yUkimlGddr.

ALTYAPI STANDARTLARI

1. CIHAZ STANDARTLARI
1.1. Yiklenici firma, asagida sirasiyla teknik 6zellikleri belirtiimis olan en az 1 adet

Total Parenteral NUtrisyon (TPN) Compounder Cihazini ve en az 1 adet
otomatik lipid dolum cihazim kurmakla yUkiGmltddr. Gunlik hedeflenen
dretim sayisinin saglanamamasi veya hasta sayisinin artmast nedeniyle
uretim sayisinin artmast durumunda yuklenici ek cihaz kuracaktir.

1.2. Cihazlarin bakim, onarim ve yedek parca temini is sonlandiniana kadar

yUklenici firma tarafindan yapilacaktir. Sézlesme suresinin sonunda kurulan
compounder ve lipid dolum cihazi ylklenici firmaya iade edilecektir.

1.3. Kurulan sistemin dizgln calismasi icin compounder cihazi ve lipid dolum

cihazi aynt marka olmali, bu cihazlarin ithalatini yapan firmaya ait teknik
servis yetki belgesi kuruma verilebilmelidir.

1.4, Gerekli tedbirler ylklenici firma tarafindan saglanacak olup, ariza ve yedek

parca gereksinimi durumunda 24 saat icinde midahale edilecek ve 2 is
gind iginde ariza giderilecektir.

1.5. Total Parenteral Nitrisyon (TPN) Hazirlama Unitesinin isleyisi sirasinda gerekli

EK-1

olan elektrik ve su idarece karsilanacaktir,

~-TOTAL PARENTERAL NUTRISYON (TPN) HAZIRLAMA COMPOUNDER

CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1

Otomatik compounder cihazi tek cihazda en az 20 kanaldan olusmall,
Neonatal Pediatri ve Yetiskin Mayi hazirlama protokollerinde olan torba,
sise,flakon ve enjektdr kaynakli solisyon ve ilaglaria dolum yapilmasina 01 nak
saglamahdir.

. Otomatik compounder cihazi mikro ve makro _dolumlara olanak vermgli, 0,2
mi'ye kadar kicuk ha rde dolum ab ganiyede 1;5%6; miye: __q«‘ajj‘-’swl
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karakteristiklerini ayarlayabilmek ve dolum dogrulugunu saglayabilmek icin
gerekli ayarlarin yapilmasina izin vermelidir.

19. Cihazda olusabilecek problemlere karsi, dahili bir kayit sistemi caligmam
ve geriye donulk olarak cihazin gerceklestirdigi tim islemleri raporlamalidir.

20. Cihazda yapilan tim islemler, kurulum ve kalibrasyon icin, kullaniciya
yonelik Turkce kullanma kilavuzu olmalidir.

21 Cihaz ve yazilima uzaktan erisim sadlanmaldir. Yiklenici kirmaya idarenin
(kontrol teskilatinin) talep etmesi durumunda KVKK gizlilik sézlesmesi
imzalatilacaktir. _

22 Cihazda kullanilan batun torba c¢esitlerinin  adirhklan cihazda
belirtilmelidir. Cihaz bu degerlere gore torba agirliklarimn dolum agirhklarina
eklenmemesini saglamalidir.

23 Cihaz, biten sivilarin degistirilmesi sirasinda, biten sivi ile yeni takilacak
sivinin ayni oldugunun kontrolU icin barkod onayl istemelidir. Ayni onaylama
islemi kurulum esnasinda takilan sivi transfer setleri icinde yapiimalidir.

24, Sistemde compounder cihazi dolumu icin ayn bir yazihm olmalidir. Bu
yazilimin gtncel strim oldugu ihale dosyasinda belgelendiriimelidir.

25, Compounder cihazi yazilimi ile TPN hesaplamalan yazilimi ayri ayr
galismali ve birbirleri ile haberlesebilmelidir.

26. TPN hesaplamalan i¢in kullanilacak yaziim Compounder cihazina valide
edilmis olmahdir.

27 Otomatik compounder cihazinda farkh sollisyonlardan birinin (Ornek:

izotonik, hipertonik. %10 Dekstroz. °%20 dekstroz) yikama sollsyonu olarak
belirlenmesine ve gln icinde dolumu yapilacak orderlar arasinda yikama
solUsyonunun degistirilmesine izin vermeli ve kullanici yikama solusyonunun
degistiriimesi icin uyarnida bulunmalidir.

28. Compounder cihazinda kullanilan Neonatal Set, TPN torbasi, Transfer Set
ve Valf Seti Materyovijilans olumsuz olay bildirim takibinin yapilabilmesi igin
cihaz ile ayni marka olmalidir.

29, Compounder cihazinin UOreticisi tarafindan verilmis teknik servis yetki
belgesi veya sertifikasi ihale dosyasinda belgelendirilmelidir.

EK-2 YAZILIM STANDARTLARI

1. Yuklenici firma, asagida teknik Ozellikleri belirtilmis olan Total Paranteral
Ndtrisyon (TPN) Hesaplama yazilimi ve compounder cihazinin yaziliminin gtincel
versiyon oldugunu belgeleyebilmeli bu yaziimin kurulacagt bilgisayarlan ve
gerekli diger tum ekipmanlarn (barkod okuyucu, yazici, tarayici, vb.) kurmakla
yUukdmlGdar.

EK-3 TPN HESAPLAMA YAZILIMI TEKNiIK OZELLIKL ERIi:

1. Kullanici, order bilgilerine gére daha 6nceden bellegine kayit edilmis olan ilaglar
secip, sisteme tim bu bilgilerin girisini yapabilmeli ve is programi
clusturabilmelidir.

2. Olusturulan is programi, order’in aciliyetine gére tekrar dizenlenebilmelidir.
3. TPN hesaplama yaz!imi lUzerinde, hastane istedine bagh olarak dozaj ve uyari

limitleri (maks ozmolarite, maks. kalori, potasyum/fosfat eser elementier
kalsiyum, sodyum vb) farkli hasta tiplerine gbre ayarlanabilir olmalidir.
yaZIIIml kalsiyum ve fosfat maddelerln:n derisik eklldekn karlslmlnm ,,id@n
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3. Otomatik compounder cihazi vollimetrik dolum prensibine gére dolum yapmali
ve gravimetrik yontem ile sonucu analiz edebilmelidir ve yapilan bu analize ait
rapor ve dolum sonrasinda anlik gorsel bildigim cihaz tarafindan sunulmalidir.

4. Cihaz dretici firmasi tarafindan cihazin performans verilerini iceren test
sonuglar ve cihazin tasarimiyla ilgili detayh bilgileri iceren TURKAK onayli
glncel kalite dokimani ihale dosyasinda sunulmali ve firma cihazin bu
Ozelliklere sahip oldugunu yapilacak test calismalarinda kanitlamahdir,

5. Gravimetrik yéntemde 6icim yapabilmek icin sisteme bagli olan hassas tarti,
aktif olarak gunlik dolum ve kalibrasyon islemleri icin kullaniimali, dolum ve
kalibrasyon sonrasinda otomatik olarak raporlama islerine sahil olmalidir.

6. Otomatik compounder cihazinin isletim sistemi Windows tabanli olmalidir. I

7. Cihaz kullanim esnasinda Animasyonlu Grafik Aray(z ile kullanicinin girisimlerini
kolaylastirmalidir

8. TPN hesaplama yazilimi Gzerinden, osmolarite, dozaj asimlan gibi hasta icin
kritik olabilecek durumlarin 6nlenmesi igin uyan limitleri calismahdir. Bu
limitler, istege bagl olarak, cihaz dolumuna izin vermeyerek sistemdeki hatayi
onleyebilmelidir.

9. Otomatik compounder cihazi ve TPN hesaplama yazilimi (izerinde, hastane
istegine bagli olarak dozaj ve uyari limitleri (max ozmolarite, max. Kalori,
potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyum, sodyum vb.) farkl hasta tiplerine
gbre ayarlanabilir olmalidir.

10. Otomatik compounder cihazina bagl bilgisayar (zerinde calisan bir
barkod sistemi olmali ve TPN hesaplama yazilimindan alinan etiket tzerindeki
bilgiler ve uyarilar (ozmolarite, uyari limitleri, kalori vb.) barkoda kayith
olmalidir. Barkod okutuldugunda dolum, ilgili tusa basildiktan sonra otomatik
olarak baslamalidir.

11. Cihaz dolum oOncesi istenilen tim bilgileri etiket ciktisi  olarak
verebilmelidir.
12. Otomatik compounder cihazi dolum sirasinda kullanilan tim solUsyonlarin

miktarlarim ayri ayn algilayabilmeli, kalan miktarlari gercek zamanli olarak
kalibrasyon ekraninda gdsterebilmeli ve solUsyonlardan herhangi biri bittiginde
otomatik olarak kullaniciy! 1 uyarabilmelidir.

13. Otomatik compounder cihazi ile TPN hesaplama yaziliminin yikld oldugu
bilgisayar, ag baglantisi ile birbirine bagli olmali ve yaziimdan alman etiketler
otomatik compounder cihazi ile uyumlu olarak calisabilmelidir. Ayrica yazilima
girilen solGsyon miktarlari farkli birimlerde bile olsa (mEg, mM, gram,
gram/kg/gdn, unit) bu birimler barkod okuyucu tarafindan okunabilmeli ve
dolum gergeklestirilebilmelidir,

14, Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yazilimina birgok
sayida farkh kullanici tanimlanabilmeli ve bu kullamcilar istenilen sekilde
yetkilendirilebilmelidir.

35, Otomatik compounder cihazinda ve TPN hesaplama yaziliminda geriye
ddnuk olarak, dolum dodgruluklari ve hasta bilgileri, Grin kullanimlar ve tanimi
kullanicilarin bilgileri arsivienebilmeli ve gerektiginde raporianabilmelidir.

16. Otomatik compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde olusabilecek
tikanikliik ve hava kabarciklan igin donanim bulunmali ve kullaniciy
uyarabilmelidir.

17 Cihaz yazihiminda, dolum ekranlar haricinde, gunlGk olarak kullanicilar
tt:)arlafmda'ndkalibrasyon yapilabilmesi icin yénlendirme saglayan ayrn bir arayiiz
ulunmalidir.

. Cihaz yazmm}frmde, OraMydigsullanca  gore
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etmeyecektir,

hazirlik islemi) gerekmeden sollsyon degistirilebilmelidir.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve siringa kaynakli konteyniriarin
kullanimina uygun olarak dizayn edilmis olmali ve her bir ¢esit sollisyonda
kullaniimak Gzere steril tekli ambalajlarda paketlenmis olmahdir.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve enjektérierle glin icerisinde sayisiz
doluma olanak saglamalidir.

Compounder cihazinda kullanilan transfer set Materyovijilans olay bildirim
takibinin yapilabilmesi icin Compounder cihazi ve valf seti ile ayni marka
olmaldir.

24 saat kullanima imkan vermelidir.

Transfer Set DEHP ve Lateks icermemelidir.

Transfer set, compounder cihazi ve cihazda kullanilan ¢oklu secici, dolum
guvenligi icin ayni marka olmalidir.

Termal Etiket

N =2

vs o w

Compounder cihaz ile birlikte kullanilan etiket yazicisina uyumlu yapida
olmalidir.

Termai yapi da olmalidir.

Etikete basilan ilgili tim order bilgileri rahatlikla okunabilmelidir.

. Otomatik Lipid Dolum Cihazi
. Cihaz peristaltik pompa sistemiyle calisabilmelidir.

Cihaz bos enjektérleri otomatik olarak istenilen hacimde doldurabilme
yetenegine sahip olmalidir.

Cihaz 2 ml ile 999,9 ml arasinda istenilen hacimde rahatlikla dolum
yapabilmelidir.

. Cihaz mayi dolumlarinda 13,5 ml/sn hizina kadar ulagabilmelidir.

Kolay tasinabilir olmahdir.

» Alkolli Swap

Kontaminasyonu énlemek (izere, TPN karisiminda kullanilacak Griinlerin bulundugu

cam sise ve flakonlarin kaucuk tipalarinin silinmesi icin 1000 adet is baslangicinda
teslim edilecektir.

8. Aseptik ilac hazirlama i¢in gerekli malzemeler

Kurulacak TPN Unitesinde Aseptik ilag ve giin sonunda dolum icin kalan/artan ilag
solUsyonlari icin de tahmini olarak en az 25 adet Isiktan korumasiz EVA torba, en az
25 adet lipid pump seti, hizmet alimi kapsaminda Unitede kullaniimak Uzere temin
edilecektir. Bu islem ve malzemeler icin ydklenici firma ayrica Ucrft talep
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olmali ve glnlik talepte yasanan artislari karsilayabilmelidir.

« Set icerisinde 3 farkh solisyonu tek bir kanaldan kontrolli olarak
verebilmek amaci ile 1 adet G¢ yollu baglanti hatti bulunmalidir. Her
kanalda solisyonlarin geri cikisini engelleyen check valf sistemi (emniyet
sibobu) yer almahdir.

« Set icerisinde ila¢ ya da solUsyonlarin dolumunun yaptlacagl UV I1sik korumall
EVA demosu istenecektir. ve lipid gecirimli 1 adet torba bulunmahdir (250 mL
ve 500 ml). EVA torba en az 290 ile 450 um frekans aradiginda %89-99
oraninda 1Isiktan koruma saglamal, ©zel konumlandinimis reflektorier
sayesinde 151§ bloke edebilmelidir Torba, dolumun yapilacagi cihaz ile birlikte
calisan Transfer Set'e uyumlu olmali, tamaminda PVC, DEHP ve Lateks
icermemeli, 3 hath olarak Uretilmis olmal, pratik bir sekilde asilabilmeli ve
Uzerindeki 6lcekler acik ve net olarak okunmalidir. Uriinin UTS (Urin takip
sistemi) kaydi olmalidir.

« Compounder Cihazinda kullanilacak Neonatal Set, Materyovijilans Olumsuz
QOlay Bildirim Takibinin Yapilabilmesi icin cihaz ile ayni marka olmalidir,

2. TPN infiizyon Torbasi

« Compounder Cihazinda kullanilacak TPN torbasi, neonatal set, transfer set,
manifolt Materyovijilans Olumsuz Olay Bildirim Takibinin Yapilabilmesi icin
cihaz ile ayni marka olmalidir.

« EVA (Etil Vinil Asetat) yapida veya uygun yapida 290 — 450 nm dalga
uzunlugunda en fazla %5 gegirgen UV isiktan korumali kihf yapida
olmalidir.

« (125 mL, 250 mL, 500 mL, 1000 inL, 2000 mL, 3000 mL) hacimlerinde olmalidir.
» 3 girisli olmahdir.
« Lateks ve DEHP icermemeli ve tek kullanimhk olmalidir.

3. TPN Compounder Cihaz Valf Seti

* Selektdr Valf Set, steril ve tek tek ambalaj lanmis olmali ve ambalaj
uzerinde ne ile steril edildigi, seri (LOT) numarasi, son kullanma tarihi yazil
olmalidir.

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

* Materyovijilans olumsuz olay Dbildirim takibinin  yapilabilmesi icin
compounder cihazi ve cihazda kullanilan Valf Seti ayni marka olmalidir,

4. TPN Compounder Cihaz Transfer Seti

e« Transfer Set steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalaj Uzerinde ne ile
sterill edildigi, seri (LOT) numarasi, son kullanma tarihi yazili olmalidir.
« C(Cihaz ile birlikte kullanilacak olan Transfer Set, tedavi protokolinde ygr alan
solUsyon ve ilaclanin tek bir torbaya dolunwyabllmesme olapak ver, ’.eluchr
skar ' R
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' Pt O e G eyl thpranest
' . ’Wfi‘\\l"’ : h oA R ds)
. Tl W9 1Y




tarafindan Ucretsiz olarak yapilacaktir. Kurulan sistemin dizgln c¢alismasi icin
gerekli tedbirler ylklenici firma tarafindan saglanacak olup , ariza durumunda en
fazla 1 (bir) saat igerisinde teknik elemanlarca yerinde midahale edilecek ve 24
saat igerisinde ariza giderilecektir.

2. iSiN NITELIGI

2.1, Yiklenici firma TPN Dolum Unitesinde bulunan (nite dolum personelinin
kullanacag! glvenlige yonelik tim sarflari; steril énlik, steril bez, non-steril bez
maske, bone, steril eldiven, non-steril eldiven, ylzey dezenfektani, el-cilt
dezenfektani, alkol, tasima poseti temin edecektir.

2.2. lstekli firmalar teklif vermeden énce isin yapilacad! yeri goriip muhtemel tadilat,
yapilandirmalar gerekmesi durumunda tespitleri yapacaktir. Teklif veren firmalar
gerekli tespitleri yapmis kabul edilecektir.

2.3. Ydklenici TPN Unitesinde cihazlarin bakimi icin hizmetin gerektirdigi nitelikte 1
(bir) personel istihdam etmek zorundadir. Personel dolum hizmetinde: dolum
malzemelerinin lniteye nakli, arsivlenmesi, malzeme sayimi, TPN sollisyonlarin
nakli gibi islerde gdreviendirilecektir. Personel aseptik calisma sartlan ile ilgili
enfeksiyon komitesi tarafindan egitim ve denetimleri saglayacaktir. Ayrica;
personelin dzellikleri ve gorev tanimi EK-1 de belirtilmektedir.

2.4. YUklenici firma idarece kendisine gésterilen mekanda; Sadhk Bakanhd 2010/44
Sayilli Genelgesi Total Parenteral Nutrisyon igin Glvenli Uygulamalar Rehberi
(2010) ve lyi Uretim Uygulamalarina (GMP) uygun olarak bahsi gecen Total
Parenteral Nutrisyon'un maksimim guvenlik icinde hazirlanmas! ve TPN Unitesi icin
gerekli kriterlere uygun cihazlarin kurulumunu yapacaktir.

2.5. llgili mevzuat dogrultusunda TPN komisyonu, TPN Unitesinde yapilan tim is ve
islemleri denetleyebilecektir.

2.6. Merkez glnlUk yaklasik ortalama 120 TPN dolum yapabilecek kapasitede
tasarlanmis olmalidir. Ayrica gerektiginde ginde 30 adet elektrolitli mayi dolumu
yapilabilmelidir, Ayrica aseptik ilac hazirlama da yapilabilmelidir.

2.7. Gerektiginde; TPN dolum hizmeti alacak hastanelerden istemlerin elektronik
ortamda guvenli bir ara yiz ile iletilmesi durumunda TPN hazirhg gerekli alt
yapisint firma saglayacaktir. Hazirlanan TPN karisimlarinin  hizmet alan saglk
tesislerine nakli yiiklenici tarafindan sagdlanacaktir. Teslimat TPN karisiminin
uygulanacag! ilgili hastanenin yetkilisine yapilacaktir. Nakil soguk zincir kurallarina
uygun olarak +2-+8 C sicakliklari arasinda gerceklestirilmelidir. Karigimlarla
birlikte baska ilac/Urtin tasinmamalidir. Isi ve nem takipli ve kay it alabilen uygun
tasima cantalar ile nakil saglanmalidir.

3. TPN UNITESININ iSLEYiSi

3.1. TPN Hazirlama Unitesi Karsilama Alani ve Temiz Oda olmak Uzere toplam 2
bélumden olusur.

3.2. TPN Unitesinde haftanin tim giinlerinde 24 saat hizmet verecek olup, fSteki teknik
personeli  08:00-17:00 arasinda hizmet verilecektir. Gerektigin igarepin, talebi
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10.

dlzenlemesine izin vermelidir.

Cihaz TPN hesaplama yazilimi hastane icerisinde hekim ve/veya servis ihtiyag
ve taleplerine gore farkli araylzler olusturulmasina imkan saglayabilmelidir,
Onceden sistem bellegine kayit ediimemis bir ilac olmasi durumunda kullanimi
bu ilaci prospektls bilgisine, fiziksel 6zelliklerine ve dansite (6zgul agirlik)
bilgisine gére tanimlayabilmeli, sisteme girilen bu ilaclar kayit altina alinabilmeli
ve raporlanabilmelidir.

Yazilm MS Windows tabanli olmali ve uzaktan teknik mddahaleye olanak

sunmalidir. . _ _
Her kullanici igin ayrn hesap olusturulabilmeli ve kullanici yetkilendirmeleri

kisitlanabilmelidir. -
Order giris ekraninda hasta bilgilerinin (ad-soyad, dogum tarihi, hasta kodu, vs.)

girisinin yapildi§1 bélim, order detaylarinin girisinin yapildig: bélim ve order ile
ilgili not eklenebilen bir bélim olmalidir.

Yazilmin “inflzyon secenekleri-siparis turinde" lipid emulsiyonu kullaniimayan
hastalar ve lipid emdlsiyonu kullanilacak hastalar igin se¢cim yapma olanadi
olmahdir.

Yazillmda Hasta Tipine gére dort farkh hasta segeneginde uyan limitleri
olusturulmali ve order girisi yapilan hasta icin hastaya 6zgu ozmolarite limiti
belirlenebilmelidir.

COMPOUNDER YAZILIMI TEKN iK OZELLIKLERI:
1.Compounder cihazi yazilimi, TPN hesaplama yazilimindan bagimsiz olarak

cihazin kullanimini saglayabilmelidir.

2.Yazilim, TPN hesaplama yazilimi tarafindan hazirlanan order'lar taniyabilmeli ve

icerisinde yazilan dolum bilgilerini, dolum ekranina aktarabilmelidir.

3.Yazihm, cihazin calistinlabilmesi icin gerekli olan kalibrasyon adimlarini

kullaniciyt yénlendirerek yaptiracak bir ara ylze sahip olmalidir.

4.Gergeklestirilen dolumlardan sonra, volUmetrik dolumun gravimetrik kontrol(

icin gerekli olan, beklenen ve gerceklesen torba adirhiklarinin, dolan ml
miktarinin ve hata oraninin her dolumdan sonra otomatik olarak gésterildigi bir
ara yuze sahip olmalidir.

5.Yazilim, her dolumun ayrintili sonuglarinin, olusan hatalann gdsterildigi,

kapsamli ve teknik servis kayitlarindan ayn olan, kullanici icin tasarlanmis bir
rapor formatina sahip olmalidir.

6.Yazilim, kullanilan ilag miktarlar ve sarf malzemeleri icin rapor formatina sahip

2.

&

. YUklenici firma ila¢ hazirlama merkezinde calistirdidi personelin 6zllUk h

4 &

olmalidir,

PERSONEL STANDARTLARI

YUklenici firma Total Paranteral Nutrisyon ( TPN) Hazirlama (nitesinde temiz oda
TPN hazirlama alani ig¢in 1 (bir) teknik personeli istihdam etmek zorundadir.
Hazirlama iglemi idarenin personeli tarafindan yapilacaktir.

. CGalistinlacak personelin tamami konulariyla ilgili gerekli sertifika ve egitimlere

sahip olacaktir.

saglamakla yukumludur
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