Eskigehir Osmangazi Universitesi Hastanesi Bashekimligi’ne,

Eskisehir Osmangazi Universitesi Hastanesi Total Parenteral Nutrisyon (TPN)
Hazirlama Islemi Unitesi hizmet alim teknik sartnamesine uyguntugun degerlendirilmesi
amactyla 26.06.2024 tarihinde saat 12:00°de hastanemiz TPN initesinde demo yapild.
Prof.Dr.Ozge Siirmeli Onay, Do¢.Dr.Ebru Karakog¢’un denetiminde gergeklestirilen demoda
TPN dolumlann Hemgire Ayse Basar ve Firma temsilcisi Gazi Yarikkaya tarafindan steril
odada yapildi. Demo igin Yenidogan Yogun Bakimda yatmakta olan 4 hastanm, Cocuk-'Yogun
Balimda yatmakta olan 2 hastamin TPN orderlan: steril alanda dolduruldu. Bebek Altaser
isimli bebegin TPN dolumu sonras: cihaz %4.7°lik hata bildirimi yapt1. Firma temsilcisi %10
dekstroz ve %30 dekstroz kanalinda 44 gramlik eksik dolumun step motor hatasindan
kaynaklandigim belirtti ve bu bebek igin tekrar dolum yapildi. Dolum tekrarlaninca ekranda

hata goziikmedi.

Sartname EK-1 Compounder Cihaz1 Teknik Ozellikleri madde 2°de “saniyede en az 10
ml’ye kadar dolum yapabilmelidir® ibaresi yer almaktadir. Dolum saniyede 5 ml hizla
gergeklesti. Firma temsilcisi istenirse yazihm ayan yapilarak 10 ml/saniye dolum

yapilabilecegi ama hiz arttik¢a hata ihtimalinin artacagim belirtti.

Madde 4. ‘Cihazin dogru hacimleri torbaya aktardigimi gésteren performans verileri ve
teknik Gzelliklerinin test edildigi detay bilgileri iceren TURKAK tarafindan akredite
kuruluglardan alinmig giincel kalite dokiimani sunulmali ve firma cihazm bu &zelliklere sahip
oldugunu yapilacak demo galigmalarmda kanitlamahdir veya cihaz iiretici firmas: tarafindan
cihazin performans verilerini igeren test sonuglar: ve cihazin tasarimuyla ilgili detayli bilgileri
iceren giincel kalite dokiimam ihale dosyasinda sunulmali ve firma cihazin bu &zelliklere
sahip oldugunu yapilacak test ¢alismalarinda kamitlamalidir.” Cihazin TURKAK tarafindan en
son 15.06.2023 tarihinde kalibrasyonunun yapildigi 15.06.2024 tarihine kadar gecerli olan

kalibrasyonunun giincellenmedigi gériildi,



Madde 5. ‘Dolum sonras: istenildigi takdirde dolum yapilan her bir kanal icin hata
oranlarim gdsterebilmelidir ve bu sonucu rapor olarak sunabilmelidir. Her bir kanal icin %3

hatay: gdsterebilecek cihaz tercih nedeni olacaktir.’ Bu maddeye istinaden hata veren Bebek

LR

Altager’in TPN’sinde hangi kanalda sorun oldugu gériiil;m-el.c istendi, firma yetkilisi onu
gostermek icin yazilimi diizenlemesi gerektigini sﬁylgdi. Bunun dizerine bilerek hava
kaginlarak bir dolum yapmay1 ve hatanin oldugu kanalt gormek istedik. Steril alanda bulunan
bilgisayar ekraninda kanallarm hata oranlanm gordik ancak rapor olarak sunulamadi,
Istenilen miktar (ml), doldurulan miktar (ml) olarak ekranda goziiktii, sonucun gravimetrik
olglim olmasi, doldurulan miktarin (gram) olmasi gerekiyordu. Firmanin yetkilisi olugan
sorunlar1 yazilimsal olarak diizeltebileceZini belirtti ancak bunlarin demo éncesi sartnameye

uygun gekilde diizenlenmemesi nedeniyle sartnameye uymadigh tespit edildi.

Madde 6. ‘Otomatik Compounder cihazinda klillaml_an transfer setlerde olusabilecek
tikaniklik ve hava kabarciklar i¢in donanim bulunmah ve kullaniciy1 uyarabilmelidir.” Boyle
bir uyari olmamas: iizerine firma yetkilisi bu fonksiyonun 'lfapah oldugunu, kirilan USB
nedeniyle bu fonksiyonu gdsteremedigini belirtti. Firma yetkilisi dolum hazirlif sirasinda
cihazin arkasinda takili 2 USB’nin kink oldugunu bu konuda bilgileri olmadig igin hazirlikh
gelmedigini belirtti.

Demo siiresince sartnamede belirtilen bu maddelerin saglanamadign tespit edildi.
Bilgilerinize arz ederiz.
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