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A ) Ir.ALZEME isirulnni vn vrixrARLARr :

S.No Malzeme Adr Istenilen Mik.
ADET

1. BESLENME TORBASI EVA E}AG 3OOO CC. 6.000
INLET TUBE NON-VENTED (TRANSFER SEIGESLENME) 1.500

a VENTED HIGH VOLUME IN]-ET (TRANSFER SET) 1.600
4. SELECTOR VAULE SET EM 24OO 260

B) MALZEMELERiN TBKNiK 0ZnrrircLERi
a) EVA iNnuZyON TORBA:
1. UV rgrktan korumalt yaprsr sayesinde (290 nm - 450 nm frekans arahfrnda enfazlayo5

gegirgenlik saflayarak) giin r grfirn rn zararh etkilerini onlemelidir.
2. EVA (Etil Vinil Asetat) yaprsrnda olmah ve 150 mI,250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml,

3000 ml ve 4000 ml ebatlarda temin edilebilmelidir.
3. Dolumun yapiacapr cihaz ve cihaz ile birlikte gahgan transfer setlere ve valf sete

uyumlu olmahdrr.
4, Cihaz dolum portu, uygulama portu ve acil durum portu yer alacak gekilde 3 portlu

yaprda olmahdrr.

5. Pratik qekilde asrlabilmeli ve Uzerindeki dlgekler agrk ve net olarak okunabilmelidir.
6. Lateks ve DEHP igermemelidir.
7. Tek kullanrmhk olmahdrr.

b) TRANSFER SET TEKNIK oZnrrixlERi
1. Steril ve tek tek ambalajlanmrg olmah ve ambalaj rizerinde ne ile steril edildifi, seri

(LOT) numarasl, son kullanma tarihi yazir olmahdrr.
2. Tedavi protokoliinde yer alan soltisyon ve ilaglarrn tek bir torbaya dolum

yaprlabilmesine olanak vermelidir.
3. Karrgrm hazrlamada kullanrlan soliisyon bittiginde transfer sette hat havasr alma

(prime) iglemi gerekmeden soliisyon defiigtirilebilmelidir.
4, $ige, flakon, torba ve $lnnga kaynakh sollisyonlarrn kullarumlna uygun yaprda olmal

ve grin iginde strurslz kaynak defiigimine imkan vermelidir.
$effaf hortumu sayesinde srvr akrgrnr gozlemleme imkanr vermelidir.
Her iki ucunda da koruyucu kapak bulunmahdrr.
Kaynak torbaya minimum 0,2 ml hacminde srvr aktanmma imkan vermelidir.
Urrin trbbi cihaz kapsamtnda olrnadrgrndan, tiretici tarafindan yetkili kurumlara biyo
uyumluluk testleri (Sitotoksisite, iritasyon, Sensitizasyon, Hemolitik Etki, Akut
Sistemik Toksisite) yaptrnlmrg olmah ve bu test sonuglarr muayene kontrol

6.

1

8.

komisyonuna sunulmahdrr,



9. 24 Saat kullanrma imkan vermelidir.
10. DEHP ve Lateks igermemelidir.
11. Dolum gtivenli[i agtstndan compounder cihazr, Transfer set, torba ve valf seti aynr

marka olmahdrr.

l.
)

3.

4.

c) SELEKTOR VALF
Cihaz olan selektor valf 24 girigli olmahdrr.
Steril etlenmiq olmah ve ne ile steril edildigi
kullan yazth olmahdrr,
Selektor valf compounder cihazrna ve cihazda kullanrlan tranfer
olmahdrr.
24 saat kullanrma imkan vermelidir.

ile iiriiniin son

setlerle uyumlu

4.

C) OTOMATIK C OMPOUNDER CLId.IZI TEKNIK 6 ZUr,irr,NRi :

1' Otomatik compounder cihazr 24 kanald,an olugmah, Neonatal, pediatri ve yetigkin Mayi
haztrlama protokollerinde olan torba, gige, flakon ve enjektor kaynakh soitisyon ve
rlaglarla do lum yap r lmas rna o lanak s afl amahdrr.

2' Otomatik compounder clhazr mikro ve makro dolumlara olanak vermeli, 0,2 ml,yekadar
ktigiik hacimlerde dolum yapabilmeli, saniyede 16,6 ml'ye kadar srvr transferi edebilmeli
v e +yo3 hassasiyetle gahgabilmelidir.

3' otomatik compounder cihazt vohimetrik dolum prensibine gcire dolum yapmal ve
gravimetrik ycintem ile sonucu analiz edebilmelidir.
Otomatik compounder cihaztntn igletim sistemi Windows tabanh olmahdrr,
Otomatik compounder clhazna bagh bilgisayar izerinde gahgan bir barkod sistemi
olmah ve TPN hesaplama yazrhmrndan ahnan etiket tizerindeki bilgiler ve uyallar
(ozmolarite, uyarl limitleri, kalori vb.) barkoda kayrth olmahdrr. Barkod okutulduEunda
dolum otomatik olarak baglamahdrr.
Otomatik compoundet cihazt ve TPN hesaplama yazitnti.izerinde, hastane istefine ba[1
olarak dozaj ve uyarr limitleri (n-rax ozmolarite, max. kalori, potasyum/fosf'at, eser
elementler, kalsiyrm, sodyum vb.) farkh hasta tiplerine gore ayarlanabilir olmaldrr.
otomatik compoundet cihazr dolum srrasrnda kullanrlan trim soliisyonlann miktarlarmraylr ayrl algrlayabilmgll u. soliisyonlardan herhangi biri bittiginde otomatik olarak
kullanrcryr uyarabilmelidir.
otomatik compounder cihazr ile TPN hesaplama yazrhmmrn yriklti oldufu bilgisayar, a[
bafilantrsr ile birbirine baflr olmah ve'yazirtmdan ahnan etiketler otomatik compounder
cihazt ile uyumlu olarak gahgabilrnelidir. Aynca yazfima girilen soliisyon miktarla'
farklr birimlerde bile olsa (mEq, mM, gram, gramlkglgin, unit) bu birimler barkod
okuyucu tarafindan okunabilmeli ve dolum gergeklegtirilebilmelidir.
otomatik compounder crhazrna ve TPN hesaplama yazrhmrna bir gok sayrda farkl
kullanrct tarumlanabilmeli ve bu kullanrcrlar istenilen gekilde yetkilendirilebilmelidir.
otomatik compoundet crhazrnda ve TPN hesaplama yazirmrnd.a geriye drjmik olarak,
dolum dofruluklan ve hasta bilgileri, rinin kullanrmlan ve tanrmh kullanrcrlann bilgileri
argivlenebilmel ve gerektifinde raporlanabilmelidir.
Dolumda kullanrlacak sohisyon ve ilaglarrn stabilitelerinin korunmasr igin istenilen srayagdre dolum yaprlabilmeli ve grkan olasr uyumsuz solr.isyon ve ilaglar igin kullanrcryruyarabilmelidir.
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12. Otomatik compounder cihazrnda kullarulan transfer setlerde olugabilecek trkamklk ve
hava kabarcrklarr igin algrlayrcrlar bulunmah ve kullanrcryr uyarabilmelidir.

D) GENEL HUSUSLAR:
1. Malzemeler karqrh$r teknik ozellikleri belirtilen 1 adet otomatik compounder cihaznt

ticretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecefi yere kuracaktrr. Otomatik Compounder
crhazr ile birlikte kullanrlacak olan 1 adet bilgisayar, printer, ve yeteri kad,ar 10x15
ebatrnda rulo barkod etiketi firma tar:afindan iicretsiz sa[lanacaktrr.

2, Yukarrda belirtilen 4 malzeme drgrnda Crhazrn gahgmasr igin gerekli her ttirlii malzeme
yiiklenici firma tarafindan ticretsiz kargrlanacaktrr.

3. Ahm bir btittin olarak de[erlendirilecektir.
4. Yiiklenici firma cihaz konusunda teknik destek verecek bir adet teknik personeli il srnrrlarr

igerisinde bulundurmakla yiiktmhidrir. Personelin vereceli hizmetler igin ticret talep
edilmeyecektir.

5. Hastaneye kurulacak cihazn verimli ve grivenilir gahgmasrnr, gahgma normlarrna
uygunlufunu sallamak, aynca srcakhk ve nem gibi olumsuz gevre gartlarrndan
etkilenmemesi igin cihazrn kuruldu$u mekAnda gerekli tsrtma, solutma ve nem alma gibi
sistemler yi.iklenici fi rma tarafindan iicretsiz olarak sa[lanacaktrr.

6. Cthazn getirilmesi, sigortalanmasr, montaj yerinin haznl,anmasr, yerine yiiklenici firmarun
yetkili servis miihendislerince morLtajr, Cihaza iligkin mtihendislik ve bakrm-onarlm-
kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirlii hizmet yiiklenici firma tarufindan
iicretsiz olarak saflanacaktr. Sistem, komple gahgrr dummda teslim edilecektir.

7. Ytiklenici firma hizmetinin aksamamasr igin gerekli tiim <inlemleri alacaktr, Cihann
anzalanmas r durumunda derhal miidahal e ede c ekti r.

8. Personele cthazlattn kullanrm ve bakrmr konusundaki yeterli egitim yiiklenici firmarun
yetkili e[itim elemanlart tarafindan, herhangi bir ticret talep edilmeksizin verilecek ve
e[itim alan kigilere efitime katrhm belgesi verilecektir.

9, Cihazla ilgili Tiirkge kullanrm talimatr verilmelidir.
10. Sorumlu Hemqire, Hastane idaresi kanahyla sistemlerirr gahgmasr ve yiiklenici firmamn

ytkiimltiliiklerini yerine getirmesi ile ilgili taleplerini telefonla veya yazir olarak firmaya
iletebilir' Sistemde arzanrn bildirilmesi durumunda, yuklenici firmanrn yetkili servis
elemanlarr en geq 24 (yirmidcirt) saat iginde mridahale edecektir. En geg 24 (yirmiddr"t)
saat igerisinde tamir edecektir. Yiiklenici; cihazn tamiri uzun siirmesi durumunda yedek
cihaz temin edecektir.

11. Yiiklenici firma, sozlegme tarihinden itibaren en fazla 15(onbeg) giin iginde i$e
baglayacaktrr.

12. Gerekli olan malzemelerde; So[uk zincir gartlarrna uyulmadan gonderilmig malzeme
teslim ahnmayacak olup uygun gartlarda gdnderilen malzeme teslim ahnacaktr.

13. Yiiklenici firma, malzemelerln zamar\nda hizmet fretim stirecine girmesi igin gerekli ttim
nakliye ve tagtma iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlarr mesai saatleri icerisinde
yaprlacaktrr.

14' Teknik bakrmla ilgili ayrrntrh bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli
verimli galtgmasr amactyla olup, kullarucr ve ilgili teknik servis tarafindan yaprlmasr



gereken gtinliik, haftahk, ayhk vb, bakrm ile hangi zamanlarda ne yaprlacafmr, nelerin
degigecegini gosteren aynntrh bir periyodik cetvel geklinde diizenlenerek sistemin yanrnda
bulunmahdrr. Teknik bakrm programrndaki teknik servis iglerinin zamanrnda yaprldrfir
birim ofiretim riyeleri imzasr ile belgelenmelidir.

15. Yuklenici, cihazlarn arzalan(parya dahil) ve ttim periyodik bakrmlarrm iicretsiz
yapacaktrr. Crhazlann kesintisiz iglerli[inin saflanmasr igin periyodik degigmesi gereken
pargalar ile herhangi bt arva halinde (kullanrm veya periyodik bakrm srrasrnda veya
herhangi bir bagka nedenle operatoriin sebep oldugu hatalarrn yol agacapt arrzalar dahil)
onarrm ve gerekli orijinal yedek parya temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini
iicretsiz olarak vereceklerdir.

16. Yuklenici firma, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve srirekli gahgmasrnr sallamak
izete, montaj sonrasl iiretici veya yetkili firmanrn servis mr.ihendisi / teknikeri tarafindan
idarenin belirledi[i personele kullanrm, kalibrasyon, bakrm, atrza, gr.incellegtirme
(upgrade) konusunda e[itim verecek ve bu efitimi belgeleyecektir. Cihann
giincelleqtirilmesi durumunda gerekli elitimler tekrarlanacaktrr.

17. Yiiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlanrun sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecefi
sterilizasyon personeline efiitim verecektir. sterilizasyon efitimi mevcut personele
verilmedifi taktirde cihaz veya ciha:z aksesuarlan tizerinde olugabilecek deforme ve teknik
arvalarrn gi derilmesi yiiklenici fi rma sorumlululu altrnda olacaktrr.

18. Yriklenici Firma; CihazlSistemin hizmet siiresince periyodik ve periyodik olamayan
baktm, onarlm, test, kontrol ve kalibrasyon, yedek parqa degigimi i.icretsiz yapmak veya
yapttrmakla yiiktimliidiir. Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglal yeterli kalite deferleri
sa[lamamast durumunda btitiin tamir, bakrm ve ayar iglemleri ytiklenici firma tarafindan
iicretsiz kargrlanacaktrr.

19. KALIBRASYON: Clhazlard,a gahgrlan testlerin kalibrasyonu cihazrn prosediiriinde
ongori.ilen periyotlarda mutlaka yapr lacaktrr.

Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel parametrelerin belirli ortam
kogullarr altrnda referans olgiim cihazlarryla periyodik olarak test edilmesi, iilgrim
deperlerinin kargrlagtrnlmast ve kayrtlannm tutulmasr igidir. Bu iglemler hizmetkapsamr
iginde iicretsiz yaprlacaktrr. Kalibrasyon iglemi; T.C Safhk Bakanhfir Trirkiye ilag ve
Trbbi Cihaz Kurumunun yetkilendirilmig firmalar mevcutsa bu firmalara, mevcut defilse
Uluslar arast Akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirlifi gegerli sertifikal
kalibratcirlerle kalibrasyonu/kalite testi yaptrrrlacaktrr.

Ayrtca Safihk Bakanh[r tarafindan yaymlanan "Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Krlavuzunda" belirtilen gartlara da uyulacaktrr.

Uretici firmanm spesifikasyonu veya uluslar arasr olmasr gereken kalibrasyon de[erleri ile
cihazlatda olgiilen kalibrasyon de[erleri aynr tablo rizerinde belirtilecek ve bu evrak
imzah ve kaqeli olarak 3 nusha geklinde dtizenlenecektir:. Sapma deferleri belirtilecektir,

Ayrrca olgtim cihazr rizerine yaprqtrnlacak onayh bir etiket tizerinde



bulunmahdrr,

20. CihazlSistem 2201230 Volt, 50 Hz gebeke elektrigi ile gahgmaldrr. Sistemin voltai
toleranst + o/o I0 olmahdrr.

21. Teklif etti$ tiim sistemi tanrmlayacak gekilde orijinal katalog,bropiir,....vb.
doktimanlarr ihalede verecektir.

22. Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise bu kodlarrn oldufu belge verilecektir.
23. Yriklenici Firma tarafrndan; ige baglam ad.an cihazlsistemin Test, kontrol ve kalibrasyon

yaprlacak veya yaptrrrlacaktrr.
24. Cihaz ve malzemeler Ulusal Bilgi Bankasrna/UTS kayrth olmahdrr. Kayrt drgr olanlar

igin kayrt drqr belgesi verilecektir. Kaydr olamayan cilnzlarn CE veya TSE veya uluslar
arasr gegerlilifi olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar arasr gegerlili[i olan bir
belgeye sahip olmahdrr.

25. cihazlSistemin yagr sozleqme stiresince 10 yrh gegmeyecektir.
26. Ytiklenici tetkik sonuglannt hasta haklarr ilkesine dayanrlarak hastanrn ve hastane

idaresinin yazir izni olmadan herhangi bir amagla kullanam az ve gizliligini saflamakla
yiikiimlr.idiir.

TEKNIK $ARTNAMEHAZI KOMiSYONU

Uy.
Prof,Dr, ibrahim KURT

Anesteziyoloji Ve Reanimasyon AD
Ogretim Uyesi

Emine TTINQ
Fizik Mrihendisi

ANOGLU
ardrmcrsr


