T.C
AYDIN ADNAN MENDERES UNIiVERSITESI SAYI: 934-601
HASTANESI MERKEZi TPN VE iLAC ITK NO:2323
HAZIRLAMA UNITESI KARSILIGI MALZEME
ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

A)MALZEME ISIMLERI VE MiKTARLARI:

Istenilen Mik.
S.No Malzeme Ad1 ADET
1.| BESLENME T__ORBASI_EVA BAG 3000 CC. ) 6.000
2.| INLET TUBE NON-VENTED (TRANSFER SET)(BESLENME) | 1.500
3.| VENTED HIGH VOLUME INLET (TRANSFER SET) 1.600
4.| SELECTOR VAULE SET EM 2400 260

B) MALZEMELERIN TEKNIK OZELLIKLERI
a) EVA INFUZYON TORBA:

1.

UV 1siktan korumali yapisi sayesinde (290 nm - 450 nm frekans araliginda en fazla %5
gegirgenlik saglayarak) giin 1s1g1mmin zararh etkilerini nlemelidir.

EVA (Etil Vinil Asetat) yapisinda olmali ve 150 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml,
3000 ml ve 4000 ml ebatlarda temin edilebilmelidir.

Dolumun yapilacagi cihaz ve cihaz ile birlikte calisan transfer setlere ve valf sete
uyumlu olmahdir.

Cihaz dolum portu, uygulama portu ve acil durum portu yer alacak sekilde 3 portlu
yapida olmalidir.

Pratik sekilde asilabilmeli ve tizerindeki 6lgekler agik ve net olarak okunabilmelidir.
Lateks ve DEHP i¢ermemelidir.

Tek kullamimlik olmalidar.

b) TRANSFER SET TEKNiK OZELLIKLERI

© N

Steril ve tek tek ambalajlanmig olmali ve ambalaj tizerinde ne ile steril edildigi, seri
(LOT) numarasi, son kullanma tarihi yazili olmahdur.

Tedavi protokoliinde yer alan soltisyon ve ilaclarin tek bir torbaya dolum
yapilabilmesine olanak vermelidir.

Kangim hazirlamada kullamlan soliisyon bittiginde transfer sette hat havast alma
(prime) islemi gerekmeden soliisyon degistirilebilmelidir.

Sise, flakon, torba ve siringa kaynakli soliisyonlarm kullanimima uygun yapida olmal
ve glin i¢inde sinirsiz kaynak degisimine imkan vermelidir.

Seffaf hortumu sayesinde sivi akisini gozlemleme imkam vermelidir.

Her iki ucunda da koruyucu kapak bulunmalidir.

Kaynak torbaya minimum 0,2 ml hacminde s1v1 aktarimina imkan vermelidir.

Urtin tibbi cihaz kapsamida olmadigindan, tiretici tarafindan yetkili kurumlara biyo
uyumluluk testleri (Sitotoksisite, Iritasyon, Sensitizasyon, Hemolitik Etki, Akut
Sistemik Toksisite) yaptirilmis olmali ve bu test sonuglart muayene kontrol

komisyonuna sunulmalidir. (
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24 Saat kullanima imkan vermelidir.

DEHP ve Lateks igermemelidir.

Dolum gtivenligi agisindan compounder cihazi, Transfer set, torba ve valf seti aym
marka olmalidir.

¢) SELEKTOR VALF

Cihaz ile birlikte kullanilacak olan selektdr valf 24 girigli olmalidir.

Steril tekli ambalajlarda paketlenmis olmali ve ne ile steril edildigi ile {irliniin son
kullanma tarihi paket tizerinde yazili olmalidir.

Selektdr valf compounder cihazina ve cihazda kullanilan tranfer setlerle uyumlu
olmahdir.

24 saat kullanima imkan vermelidir.

C) OTOMATIK COMPOUNDER CiHAZI TEKNIiK OZELLIKLERI:

1.

=

6.

10.

11.

Otomatik compounder cihazi 24 kanaldan olusmali, Neonatal, Pediatri ve Yetiskin Mayi
hazirlama protokollerinde olan torba, sise, flakon ve enjektor kaynakl: sollisyon ve
ilaglarla dolum yapilmasina olanak saglamalidur.

Otomatik compounder cihazi mikro ve makro dolumlara olanak vermeli, 0,2 ml’ye kadar
kii¢tik hacimlerde dolum yapabilmeli, saniyede 16,6 ml’ye kadar s1vi transferi edebilmeli
ve £%3 hassasiyetle ¢alisabilmelidir.

Otomatik compounder cihazi voliimetrik dolum prensibine gore dolum yapmali ve
gravimetrik yontem ile sonucu analiz edebilmelidir.

Otomatik compounder cihazinim isletim sistemi Windows tabanlt olmalidir,

Otomatik compounder cihazina bagh bilgisayar tizerinde ¢alisan bir barkod sistemi
olmali ve TPN hesaplama yazilimindan alman etiket tizerindeki bilgiler ve uyanlar
(ozmolarite, uyar: limitleri, kalori vb.) barkoda kayitli olmalidir. Barkod okutuldugunda
dolum otomatik olarak baglamalidir.

Otomatik compounder cihazi ve TPN hesaplama yazilimi {izerinde, hastane istegine bagl
olarak dozaj ve uyari limitleri (max ozmolarite, max. kalori, potasyum/fosfat, eser
elementler, kalsiyim, sodyum vb.) farkli hasta tiplerine gére ayarlanabilir olmalidur.

Otomatik compounder cihazi dolum sirasinda kullanilan tim soltisyonlarin miktarlarim

ayr1 ayri algilayabilmeli ve soliisyonlardan herhangi biri bittiginde otomatik olarak
kullaniciy1 uyarabilmelidir.

Otomatik compounder cihazi ile TPN hesaplama yazilimimn yiikli oldugu bilgisayar, ag
baglantis: ile birbirine bagli olmali ve yazilimdan alinan etiketler otomatik compounder
cihazi ile uyumlu olarak ¢aligabilmelidir. Ayrica yazilima girilen soliisyon miktarlar:
farkly birimlerde bile olsa (mEq, mM, gram, gram/kg/giin, unit) bu birimler barkod
okuyucu tarafindan okunabilmeli ve dolum gergeklestirilebilmelidir.

Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yazilimma bir ¢ok sayida farkli
kullanicr tanimlanabilmeli ve bu kullanicilar istenilen sekilde yetkilendirilebilmelidir.
Otomatik compounder cihazinda ve TPN hesaplama yaziliminda geriye déniik olarak,
dolum dogruluklar ve hasta bilgileri, tiriin kullammlari ve tanimli kullanicilarin bilgileri
arsivlenebilmel ve gerektiginde raporlanabilmelidir.

Dolumda kullanilacak soliisyon ve ilaglarin stabilitelerinin korunmasi i¢in istenilen siraya
gore dolum yapilabilmeli ve cikan olas uyumsuz soliisyon ve ilaglar igin kullaniciy:

uyarabilmelidir. |
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12. Otomatik compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde olugabilecek tikaniklik ve

hava kabarciklari igin algilayicilar bulunmali ve kullaniciyt uyarabilmelidir.

D) GENEL HUSUSLAR:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Malzemeler karsiligr teknik 6zellikleri belirtilen 1 adet otomatik compounder cihazini
ticretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecegi yere kuracaktir. Otomatik Compounder
cihazt ile birlikte kullamlacak olan 1 adet bilgisayar, printer, ve yeteri kadar 10x15
ebatinda rulo barkod etiketi firma tarafindan ticretsiz saglanacaktr,

Yukarida belirtilen 4 malzeme disginda Cihazin ¢aligmasi i¢in gerekli her tiirlii malzeme
yiiklenici firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.

Alim bir biittin olarak degerlendirilecektir.

Yiklenici firma cihaz konusunda teknik destek verecek bir adet teknik personeli il simirlari
igerisinde bulundurmakla yiikiimliidiir. Personelin verecegi hizmetler igin lcret talep
edilmeyecektir.

Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir calismasini, calisma normlarina
uygunlugunu saglamak, ayrica sicaklik ve nem gibi olumsuz ¢evre sartlarindan
ctkilenmemesi igin cihazin kuruldugu mekéanda gerekli 1sitma, sogutma ve nem alma gibi
sistemler ytiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.

Cihazin getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin hazirlanmast, yerine yiiklenici firmanin
yetkili servis miihendislerince montaji, Cihaza iliskin mihendislik ve bakim-onarim-
kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirlii hizmet yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak saglanacaktir. Sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.

Yiklenici firma hizmetinin aksamamasi i¢in gerekli tiim onlemleri alacaktir. Cihazin
arizalanmasi durumunda derhal miidahale edecektir.

Personele cihazlarin kullamm ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici firmanin
yetkili egitim elemanlar: tarafindan, herhangi bir ticret talep edilmeksizin verilecek ve
egitim alan kisilere egitime katihm belgesi verilecektir.

Cihazla ilgili Tiirk¢e kullanim talimati verilmelidir.

Sorumlu Hemsire, Hastane Idaresi kanaliyla sistemlerin calismasi ve yiiklenici firmanin
yiiktimliltklerini yerine getirmesi ile ilgili taleplerini telefonla veya yazili olarak firmaya
iletebilir. Sistemde arizamin bildirilmesi durumunda, ylklenici firmanin yetkili servis
clemanlari en geg 24 (yirmidért) saat icinde miidahale edecektir. En ge¢ 24 (yirmidért)
saat igerisinde tamir edecektir. Yiiklenici; cihazm tamiri uzun siirmesi durumunda yedek
cihaz temin edecektir.

Yiiklenici firma, s¢zlesme tarihinden itibaren en fazla 15(onbes) giin iginde ise
baglayacaktir.

Gerekli olan malzemelerde; Soguk zincir sartlarina uyulmadan goénderilmis malzeme
teslim alinmayacak olup uygun sartlarda génderilen malzeme teslim alinacaktir.

Ytiklenici firma, malzemelerin zamaninda hizmet tiretim siirecine girmesi i¢in gerekli tiim
nakliye ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlar mesai saatler: igerisinde
yapilacaktir,

Teknik bakimla ilgili ayrmntili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli
verimli ¢aligmasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi
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gereken glinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin
degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda
bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig
birim &gretim tiyeleri imzast ile belgelenmelidir.

15. Yiklenici, cihazlarin anzalari(parga dahil) ve tiim periyodik bakimlarini {icretsiz
yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi i¢in periyodik degismesi gereken
pargalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya
herhangi bir bagka nedenle operatoriin sebep oldugu hatalarin yol agacag arizalar dahil)
onarim ve gerekli orijinal yedek par¢a temini dahil her tirlii teknik destek hizmetini
Ucretsiz olarak vereceklerdir.

16. Yiklenici firma, kurulacak sistemlerin tam kapasitede ve stirekli caligmasini saglamak
lizere, montaj sonrasi Uretici veya yetkili firmanin servis mihendisi / teknikeri tarafindan
idarenin belirledigi personele kullanim, kalibrasyon, bakim, arza, giincellestirme
(upgrade) konusunda egitim wverecek ve bu egitimi belgeleyecektir.  Cihazin
giincellestirilmesi durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

17. Yiklenici firma, varsa cihaz aksesuarlarinin sterilizasyonu ile ilgili idarenin belirleyecegi
sterilizasyon personeline egitim verecektir. sterilizasyon egitimi mevcut personele
verilmedigi taktirde cihaz veya cihaz aksesuarlar tizerinde olusabilecek deforme ve teknik
arizalarin giderilmesi yiiklenici firma sorumlulugu altinda olacaktir.

18. Yiiklenici Firma; Cihaz/Sistemin hizmet siiresince periyodik ve periyodik olamayan
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon, yedek parca degisimi ticretsiz yapmak veya
yaptirmakla yiikiimltidiir. Test, kontrol ve kalibrasyon sonuglar yeterli kalite degerleri
saglamamasi durumunda biitlin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici firma tarafindan
Ucretsiz karsilanacaktir.

19. KALIBRASYON: Cihazlarda ¢ahigilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde
ongoriilen periyotlarda mutlaka yapilacaktir.

Kalibrasyon Faaliyetleri: Sistemdeki elektriksel ve fiziksel parametrelerin belirli ortam
kosullar1 altinda referans olgtim cihazlariyla periyodik olarak test edilmesi, 6lgtim
degerlerinin karsilastirilmas1 ve kayitlarinin tutulmast isidir. Bu iglemler hizmet kapsami
iginde licretsiz yapilacaktir. Kalibrasyon iglemi; T.C Saglik Bakanhgi Tiirkiye flag ve
Tibbi Cihaz Kurumunun yetkilendirilmis firmalar mevcutsa bu firmalara, mevcut degilse
Uluslar arast  Akrediteli bir kurum tarafindan izlenebilirligi gegerli sertifikali
kalibratorlerle kalibrasyonu/kalite testi yaptirilacaktir.

Aynica  Saghk Bakanhg: tarafindan yayimlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri
Kilavuzunda®’ belirtilen sartlara da uyulacakir.

Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda &lgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo izerinde belirtilecek ve bu evrak
imzali ve kaseli olarak 3 niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica dlglim cihazi tizerine yapistirilacak onayl bir etiket iizerinde

» Kalibrasyonu yapan firma ads :
» Kalibrasyon Tarihi
»  Gegerlilik Stiresi



> Sertifika Numarasi : bilgileri
bulunmalidir,

20. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke clektrigi ile ¢aligmalidir. Sistemin voltaj
toleransi + % 10 olmalidir.

21. Teklif ettigi tiim sistemi tammlayacak sekilde orijinal Kkatalog,brosiir,....vb.
dokiimanlari ihalede verecektir.

22. Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise bu kodlarmn oldugu belge verilecektir.

23. Yiklenici Firma tarafindan; ise baslamadan cihaz/sistemin Test, kontrol ve kalibrasyon
yapilacak veya yaptirilacaktir.

24. Cihaz ve malzemeler Ulusal Bilgi Bankasina/UTS kayith olmalidir. Kayit dis1 olanlar
igin kayit dis1 belgesi verilecektir. Kaydt olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar
arasi gegerliligi olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar aras: gegerliligi olan bir
belgeye sahip olmalidir.

25. Cihaz/Sistemin yas1 s6zlesme siiresince 10 yil1 gegmeyecektir.

26. Yiiklenici tetkik sonuglarimi hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla
yikimltdiir.

TEKNIK SARTNAME HAZIRI, 'MA KOMISYONU
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