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TEKNIK SARTNAMESI EKTEDIR.

A | SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.

B | TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLI KAGITLARINA
YAZILACAK.

C | ZAMANINDA VERILMEYEN, ACIK ADRES, KASE VE
iMZA OLMAYAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

D | TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF
KONUSU ZARFIN UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E TEKLH’ EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ
SEKLI YAZILMALIDIR.




F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIYATI RAKAM
VE YAZI ILE YAZILMALIDIR.
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ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE;
DONER SERMAYELI [SLETMELER BUTCE VE
MUHASABE YMNETMELIGININ 22, MADDESI
HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

NOT: idaremizee istekli firmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igin, tarih, kage ve imzah olarak
teklifierin sunmalary gereckmekindin.

Teklif mektuplarmin en cec 16/08/2022 Sal giinii_mesai bitimine kadar E.U.Déner Sermaye Isletmesi’ne
birakilmasini rica eder.
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ISIKTAN KORUMALI EVA (ETiL VINIL ASETAT) TORBA TEKNIK OZELLIKLERI

. ilac ya da soliisyonlarin dolumunun yapilacag! torba EVA (Etil Vinil Asetat) yapisinda olmali ve

hastanemizin kullandigi ebatlarda (250 ml, 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 m| ve 4000 ml) temin
edilebilmelidir.

ilag ve soliisyonlarin dolumunun yapilacagi torba UV igiktan korumali yapisi sayesinde,175-525 nm
frekans araliginda en fazla %5 gegcirgelik ile giin 1s1ginin zararl etkilerini onlemelidir.

Torbalar steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalaj izerinde ne ile steril edildigi, seri (LOT)
numarasi, son kullanma tarihi paketin Gzerinde yazili olmalidir.
Torba, dolumun yapilacagi cihaz ile birlikte calisan Transfer Setlere uyumlu olmalidir.

Torba, karisimda partikiil olusumunu engellemek igin (portlarin torbaya yapistirilabilmesiicin eser
miktarda kullanilan PVC hari¢) PVC, Lateks ve DEHP icermemelidir.

Torbada, compounder cihazi dolum girigi, uygulama girisi ve yedek solisyon ekleme girisi
olmalidir.

Torbalar pratik sekilde asilabilmeli ve iizerindeki 6lgekler acik ve net olarak okunabilmelidir.
Uriintin ambalaji Gzerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saghk Bakanhgi Ulusal Bilgi Bankasi'na
kayitl ve onaylanmig Girin numarasi (barkod) bulunmalidir.

Tek kullanimlik olmalidir.

Bu teknik sartname, toplam 10 maddeden olugmaktadir.
OTOMATIK KARISTIRICI (COMPOUNDER) CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

Tek bir Otomatik Karistirici (Compounder) Cihazina, bebek ve yetigkin Total Parenteral Nutrisyon
(TPN) ve mai hazirlama protokollerinde yer alan ve tinitemizde kullanilan tim solisyon ve ilaclar
(KCI, Lipid, KPO4, karisim vitamin igeren soliisyon, eser element iceren soliisyon, Mannitol, Ca,
Glycophos, MgS04, Standart a.a. Kc koruyucu aa, Bobrek koruyucu aa, Balik yagi emilsiyonu,
Glutamin iceren aa, Ringer laktat, Serum sale, izotonik NaCl, Pediatrik aa soliisyonu, %30
Dekstroz, %50 Dekstroz, %20 Dekstroz, %10 Dekstroz, %5 Dekstroz), tek bir kanaldan tek bir serum
veya ilag olacak sekilde( giinlik kullanimda tek bir transfer setten bagka ilag veya serumla
degistirilmeden tek bir ilag veya serum olacak sekilde) tanimlanan yerlerine transfer setler
kullanilarak ayni anda takilabilmeli ve ayri ayri tanimlanabilmeli, sistem bir butiin halinde
calismahdir.

Compounder cihazi, tanimlanan bu soliisyon ve ilaglarin beslenme torbasina ayri kanallardan
dolumuna imkan vermelidir.

Cihaz mikro ve makro doluma olanak vermeli, 6zellikle bebek hastalarin ihtiyaglari dogrultusunda
0.2 ml’ye kadar minimal diizeyde dolum yapabilmeli (en kiglik degerlere kadar minimal dolum
yapabilen cihazlar tercih edilecektir.) ve + %3 hassasiyetle galisabilme 6zelligine sahip olmalidir.
Minimal diizeyde dolum yapabilen ve dolumlarin élgiilmesinde hassasiyet degeri, digerlerine gore
yiksek olan cihazlar tercih edilecektir. Dolum sayilari arttikga soliisyon ve ilaglarin akislarinda
(yanhs dozda ilag katilmasini engellemek amaciyla) sapmalar olmamalidir.

Cihaz voliimetrik dolum prensibine gére dolum yapmali ve gravimetrik yontem ile sonucu analiz
edebilmelidir. Gravimetrik kontrol amaciyla sisteme bagl olan hassas tarti aktif olarak giinlik
dolum ve kalibrasyon islemleri igin kullanilabilmeli, cihazin giin basi kalibrasyon menisu olmali
ve yapilan giin basi kalibrasyon sonrasi raporlama yapilabilmelidir.

Cihaz, + %3 hassasiyetle calisabilme 6zelliginin gérilebilmesi i¢in dolum sonunda hata oranini
gosterebilmelidir. )

Cihaz dolum sirasinda kullanilan tiim soliisyonlarin miktarlarini ayri ayri algilayabilmeli, anlik
olarak kalan kaynak hacimlerini gdsterebilmeli ve soliisyonlardan herhangi biri bittiginde
otomatik olarak kullaniciyi uyarabilmelidir.



8. Cihazda belirlenen temel sivi (universal soliisyon) cihaz yazilimindaki yardimci bir arayiz
sayesinde giin iginde kolaylkla farkli portta takili bir sivi ile degistirilebilmelidir. Bu degisim
belirlenen sivinin takili oldugu portu degistirmeye gerek kalmadan yapilabilmeli, olasi bir temel
sivi (iiniversal soliisyon) uyumsuzlugunda ya da hatta olmasi gereken sividan bagka bir sivi
oldugunda cihaz kullaniciyr otomatik olarak uyarabilmeli ve hat otomatik olarak temel sivi ile
yikanabilmelidir.

9. Cihazin ana hattin temel sivi ile yikamasi sonrasi ana hatta yalnizca temel sivi olmali, baska bir
soliisyon kesinlikle olmamalidir. Bu 6zellik demo calismalari sirasinda seffaf torba kullanilarak
kontrol edilecektir.

10.Cihaz bir TPN hesaplama yazilimi ile birlikte ¢alisabilmeli, TPN hesaplama yaziliminin kullanimi
kolay olmahdir. TPN yazilimi hasta givenligi icin gelistirilmis olmal, yanlis order girislerinde
kullaniciyt uyarabilmelidir. TPN orderi yazilimda, dolumda gorevli personel gorusleri
dogrultusunda degisiklikler yapilabilmelidir.

11.Cihazda, TPN iceriginde hava olusmamasi ve yanhs dolumu 6nlemek i¢in hava kabarcigl sensori
ve tikaniklik senséri olmalidir.

12.Cihaza bagh bilgisayar iizerinde galisan bir barkod sistemi olmal ve TPN hesaplama yazilimindan
alinan etiket tizerindeki bilgiler ve uyarilar (ozmolarite, uyari limitleri, kalori vb) barkoda kayith
olmalidir. Barkod okutuldugunda dolum otomatik baglamalidir.

13.Compounder cihazi, tanimlanan soliisyonlarin stabilitelerinin korunmasi ve olasi ¢okme risklerinin
dnlenmesi amaciyla, tanimlanan sira ile dolum yapabilmeli, yetersiz sivi miktarini algilayip uyari
vermelidir.Bilesenlerin génderim sirasi yetkili personel tarafindan revize edilebilmelidir.

14.Cihaz ve TPN hesaplama yazilimi iizerinde, hastane istegine bagli olarak dozaj ve uyari limitleri
(max ozmolarite, max. kalori, potasyum/fosfat, eser elementler, kalsiyum, sodyum vb) farkli hasta
tiplerine gdre ayarlanabilir olmalidir.Yazilima girilen soltsyon miktarlarifarkh birimlerde bile olsa
(mEq, gram, gram/kg/giin, Unite vb.) barkod okuyucu tarafindan okunarak dolum
gerceklestirilebilmelidir.

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

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

17.Cihazda ariza oldugunda 4 saat icerisinde midahale edilmeli, 24 saat icerisinde onarilamayan
cihaz firma tarafindan emanet yeni bir cihaz ile degistirilmelidir.

18.Cihazda ve TPN hesaplama yaziliminda geriye dénik olarak, dolum dogruluklari ve hasta bilgileri,
triin kullanimlar ve tanimh kullanicilarin bilgileri arsivienebilmelidir.

19.Cihaza ve TPN hesaplama yazimina birgok sayida farkh kullanici tanimlanabilmeli ve bu
kullanicilar istenilen sekilde yetkilendirilebilmelidir.

20.Cihazinin Ureticisi tarafindan verilmis teknik servis yetki belgesi veya sertifikasi ihale dosyasinda

belgelendirilmelidir.

21. Cihaz Uretici firmasi tarafindan cihazin performans verilerini iceren test sonuglari ve cihazin tasarimiyla ilgili
detayli bilgileri iceren giincel kalite dokiimani ihale dosyasinda sunulmali ve firma cihazin bu 6zelliklere sahip
oldugunu yapilacak test galismalarinda kanitlamalidir.

22. Cihaz, biten sivilarin degistirilmesi sirasinda, biten sivi ile yeni takilacak sivinin ayni oldugunun kontroli
icin barkod onayi istemelidir. Ayni onaylama islemi, kurulum esnasinda takilan sivi transfer setleri icin de
yapiimahdir.

23. Cihazin giin bagi kurulum ve kalibrasyon meniisti olmali ve personel tim bu islemleri cihazin otomatik
yonlendirmeleri ile yapabilmelidir. Giin basi kalibrasyonunun eksik/hatali olmasi durumunda cihaz order
caligmaya imkan vermemelidir.

24. Cihazin tartisinin 6zel olarak tasarlanmis ve TURKAK'tan ilgili alanda akrediteli bagimsiz bir kurulus tarafindan valide
edilmis standart kg kalibrasyon agirlig olmali, giin bag kalibrasyon iglemleri bu agirlik kullanilarak yapiimalidir.

25. Cihazda ve TPN hesaplama yaziliminda geriye doniik olarak, hasta bilgileri, Girtin kullanimlari, kullanilan sivi miktarlart,
order 6zeti, dolum dogruluklari vb. bilgiler arsivienebilmeli ve raporlanabilmelidir.
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Bu teknik sartname 26 maddeden olusmaktadir.

TRANSFER SET TEKNIiK OZELLIKLERI

Transfer Setler, steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalajinin {izerinde ne ile steril
edildigi, seri (LOT) numarasi, son kullanma tarihi yazih olmalidir.

Cihaz ile birlikte kullanilacak olan transfer setler, yetigkin ve bebek parenteral beslenme tedavi
protokoliinde yer alan ve initemizde kullanilan tiim soliisyon ve ilaglarin tek bir torbaya
eklenmesine uygun olarak dizayn edilmis olmali, 6zellikle bebeklerde infeksiyonun 6nlenmesi
icin elle doluma mahal vermemelidir.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve siringa kaynakli konteynirlarin kullanimina uygun olarak dizayn
edilmis olmali ve her bir cesit sollisyonda kullaniimak tizere steril tekli ambalajlarda paketlenmisg olmalidir.

*Transfer Set sise, fiakon, mediflex torba ve enjektdrlerle giin igerisinde sayisiz doluma olanak saglamalidir.
*Seffaf hortumu sayesinde sivi akisini gozlemleme imkani vermelidir.
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Karisim hazirlamada kullanilan soliisyon bittiginde transfer sette priming (6n hazirlik islemi)
gerekmeden soliisyon degistirilebilmelidir.
Transfer Setler, 24 saat boyunca sayisiz doluma olanak saglamalidir.

. Transfer Set DEHP, PVC ve Lateks icermemelidir.
. Transfer setler, compounder (karistirici) cihazi ve torbalarla uyumlu olmahdir.
. Transfer setlerinin, compounder cihazi veya serum/ilag ile baglanti yerleri herhangi bir

kontaminasyona mahal vermeyecek sekilde olmalidir.

Her iki ucunda da koruyucu kapak bulunmalidir.
Kaynak torbaya minimum 0,2 ml hacminde sivi aktarimina imkan vermelidir.
Bu teknik sartname 10 maddeden olugmaktadir.

LAMINAR AKIM KABINI TEKNIiK OZELLIKLERI

. Cihaz mikrobiyolojide, virolojide, bakteriyolojide kullanilabilir ve Class 2 tipte olmahdir. Cihaz

triin, kullanici ve gevreyi korumak igin dizayn edilmis olacaktir.
Cihazin calisma vyiizeyi calisma kolayligi ve yiizeyin kolayca temizlenebilmesi igin cihazdan
cikartilabilir olmalidir.
Cihazin dis yiizeyi polyester kaph celikten ve antibakteriyel boya ile kaplanmig olmahdir. Cihazin
yan taraflari ve kabin igi tamamen paslanmaz celik olmalidir.
Cihazda pozitif ve negatif basinglari olusturan homojen dikey akish "laminar flow" o6zelligi
bulunmalidir.
Cihazin HEPA filtreleri, capi 0.3 um'den biiyiik parcaciklara kargi %99.999'dan fazla koruma
saglamahdir ve HEPA filtreler EN 1822 normuna gére H14 sinifi olmaldir. Hepa filtrelerin
tikanmasi durumunda kullaniciyi uyaran gdrsel ve sesli alarm sistemi olacaktir.
Cihazin kontrol paneli calisan kullanicinin géris alani iginde olmalidir. Boylece kullaniciya gorius
ve kullanim kolayligi saglamalidir.
Cihazin giirilti seviyesi 60 dBden disiik olmahdir.
Cihazin i¢ aydinlatiimasi gdlgesiz ve gz almayan, degeri 1000 lixiin iizerinde olan floresan lamba
ile saglanmalidir.
Cihazin tretimden sonra asagidaki testlerden gegirilmis oldugu belgelenmelidir.
iceri ve disari dogru hava akig hizi testleri

Filtre dogrulugu icin PAO aerosol testleri

« lsik, glrdltd, titresim testleri

+ Hava akis modeli testleri
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« Elektrik Guvenlik Testleri

« Mikrobiyolojik Testler
Cihaz 220 V / 50 Hz elektrikle ile galigmahdir.
Cihazda U.V. lambali 6n kapak ve U.V. lambanin ¢alisma émriinii gdsteren zamanlayici olmalidir.
Teklif edilen cihazlar icin Gretim ve fabrikasyon hatalarina kargi ticretsiz 2 yil yedek parga ve servis
garantisi verilecektir.

Laminar akim kabini, initenin yerlesim plani dogrultusunda rahat calisabilecek kadar genis ve

uzun olmali, kabin ici calisma alani rahat caligilabilecek kadar genis olmali ve kenarlar
kapatilmahidir.

.Cihaz mikroiglemcili kontrol sistemli olmalidir.
Firma cihaz ve laminar akim kabini ile ilgili periyodik bakimlari 3 (tg) ay aralklarla yapacaktir.

Rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi miidahaleler ve bakim iglemleri
ile ilgili teknik servis elemani ve niitrisyon Unitesi sorumlusu tarafindan tutanak diizenlenecek ve
her iki tarafca imzalanacaktir. Tutanagin bir érnegi nutrisyon tinitesinde birakilacaktir.

ihaleyi kazanan firma teslim ettigi laminar akim kabinlerinin validasyon islemlerini, TURKAK onayh
bagimsiz bir kurulusa yaptiracak ve bunun igin kurumdan hicbir iicret talep etmeyecektir. islem
sonucu dosya halinde niitrisyon tinitesine teslim edilecektir.

Cihazin orijinal kullanim kilavuzu ve dikkat edilmesi gereken hususlari iceren Tirkge kullanma
kilavuzu ve ilgili dokiimanlar teslim edilecektir.

Bu teknik sartname, toplam 18 maddeden olugmaktadir.

GENEL HUKUMLER, EGITIM VE DESTEK

_ Teknik 6zellikleri belirtilen triinlerin ihalesini alan firma, teknik 6zellikleri belirtilen bir tanesi

yedek olmak tizere, 3 (lig) adet Karigtirici (Compounder) Cihazini ve 3 (iig) adet laminar akim
kabinini ticretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecegi yere kurmakla yiikimluddr.

. Cihazlarin diizgiin cahismasi icin gerekli tedbirler(teknik personel de dahil) tcretsiz olarak

yiiklenici firma tarafindan saglanacak olup, ariza durumunda en ge¢ 12 saat icinde mudahale
edecektir. 24 saat icerisinde onarilamayan cihazlar, yedekleriyle degistirilecektir.

. Yiiklenici firma, hastane idaresinin gd&sterecegi alani nitrisyon Unitesinin ihtiyaclari

dogrultusunda diizenlemekle ylikimladir.

ihaleyi kazanan firma TPN torbalarinin ilgili birimlere tasinabilmesi igin tagsima posetlerini ve 2
adet tasima konteynirini Ucretsiz olarak verecektir.

Dolum cihazinin ¢alisabilmesi igin sistemin gerektirdigi ek bir aparat varsa, (selektor valf, enjektor,
manifold vb.) bu aparat, tinitemizin istedigi miktarda ucretsiz olarak ihaleyi kazanan firma
tarafindan karsilanmali ve dolumda kullanilan bu aparatlar ile transfer set baglanti noktalari
arasinda ters yénde sivi gegisi kesinlikle olmamalidir.

ihaleyi kazanan firma, niitrisyon Gnitesine compounder cihazi ve laminar akim kabininin
kurulumunu sézlesme imzalanmasindan sonraki 10 (on) isginl icerisinde yapmak zorundadir.
Montaj asamasindaki tiim malzemeler firma tarafindan tcretsiz karsilanacaktir.

. ihaleyi kazanan firma, TPN etiketi Giretmek amaciyla 3 adet bilgisayar, 3 adet LCD monitér, 3 adet

barkod iiretme cihazi ve initemizce talep edilen miktardaki etiketi lcretsiz temin etmekle
yukimld olacaktir.

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Verilen egitimin yeterli olup
olmadigina idare karar verecektir. Egitim verilen personelin isimleri ve imzalari alinacaktir.
Personel egitimi, gerekli goruldigi takdirde idarenin belirledigi periyotlarda lcretsiz
tekrarlanacaktir.

Belirtilen sartnamelere uygun compounder cihazi, parenteral beslenme torbasi ve transfer setler
belirlenerek hastanemiz enfeksi'yon kontrol kurulu, beslenme kurulu ve hasta ve caligsan givenligi
kurul kararlari dogrultusunda alimi yapilacaktir.

Alinacak compounder cihazinda verimlilik, Griin kalitesi, cihaz hizi, kullanim kolayhgi ve kullanici
memnuniyeti 6n planda tutulacaktir. Bu nedenle, ihaleye giren firmalardan en ucuz teklifi veren
firmadan baslamak lizere, sartnameye uygun olan ve demo dolumlarda bagari gosteren cihaz
bulunana kadar cihazlarini Gnitemizde kurmas! istenecek, nihai karar verilmeden &nce cihaz
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iizerinde uygulama (demo) dolumlari yapilarak verimlilik, trtn kalitesi, cihaz hizi, kullanim
kolayhgi, kullanici memnuniyeti ve kurul kararlari dogrultusunda nihai karar verilecektir.
.Sartnamemize uygun olan ve demo dolumlarda basari saglayan cihazin bulunmasi halinde diger
yiiksek fiyat vermis olan firmalar demoya cagrilmayacaktir.
.Demo doluma cagrilan firmalarin ¢agrildiklari tarih ve saatte nitrisyon iinitemizde hazir olmalari
gerekmektedir. Demo doluma gelmeyen firmalar ihale dis birakilacaktir.
Demo dolumlarda kullanilacak tiim malzemeler ve Uriinler ile bunlarin nakliyesi ilgili firma
tarafindan iicretsiz olarak yapilacak, firma, demo dolumda kullanilacak olan yeteri kadar torba ve
transfer seti icretsiz temin etmekle yiikimli olacaktir. Firmalardan, hasta gruplarina gore
icerikleri Ginitemizce belirlenmis 10 adet formil dolumu yapilmasi istenecektir. Demo sirasinda
iinitemizde dolumda gdrevli personeller, tinitemizde gorevli diyetisyenler ve eczaci da dolumlari
izleyecek ve bazi dolumlari da gerek verilen formiller, gerekse bu formullerin digindaki
formiillerle Ginitemiz personeli de yapacaktir. Demo dolumlar agagidaki takvime gore yapilacaktir.
a) lidare, en ucuz teklifi veren firmayi en erken ihale tarihinden sonraki 3. isgliniinde olmak tzere
demoya cagiracaktir. Firma, teklif ettigi compounder cihazini, transfer setleri ve demo
dolumda kullanacagi tiim aparat(ek aparatlar, enjektor,set, serumlar vb.) ve torbalari hastane
idaresinin  belirleyecegi alana getirecek ve demo dolumlarini gerceklestirecektir.
Hastanemizce hicbir soliisyon (lipid, dekstroz, ilac vb.), torba ve aparat(ek aparatlar,
enjektor,set, serumlar _vb.) temin edilmeyecektir. Demo dolumlar icin firmalar idarenin
belirleyecegi tarihlerde demo doluma cagrilacaktir.
.Fiyat siralamasinda en ucuz teklif edilen cihazin demo dolumlarda sartnameye uygun olmadigi
anlasildiginda diger ucuz teklif veren firmalar ucuz fiyat siralamasina gore demo doluma
cagrilacaktir.
.Demo dolumlarda laminar akim kabini istenmeyecektir.
.Alinacak cihaz ve diger tim malzemeler igin kullanim kolayligi ve kullanict memnuniyeti on planda
tutulacagindan, iinitemizde dolumda gorevli personellerden cihaz ve transfer setler ile ilgili
tutanak istenecektir. :
.ihale, cihaz, transfer setler ve beslenme torbalari ile birlikte bir butln olarak degerlendirilecektir.
.ihaleyi kazanan firma, torbalari ve transfer setleri, sozlesme imzalanmasindan sonra verilecek olan
siparis durumuna gore siparis tarihinden sonraki 5 (bes) isglini icerisinde hastane deposuna
teslim etmek zorundadir.
1.Tiim bilesenleri ile beraber compounder cihazi enfeksiyona mahal vermeyecek sekilde dizayn
edilmis olmalidir. '

22.Bu teknik sartname, toplam 22 maddeden olusmaktadir.



