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Teklif No: 20266004
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 07/10/2026 TARIHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITIiCIN

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI| VEYA
ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KADRIYE SOYLU

MALI HiZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 COMPOUNDER TRANSFER SETI
2 NUTRUSYON TORBASI 500 ML
3 COMPOUNDER VALF SETI

3.000,00 ADET
700,00 ADET
300,00 ADET

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20266004

NOT . 2027 YILITPN MALZEMELERI ALIMI [HALESI
ILGILI Kisi - YUSUF GULER

TEL : 2324122405

E-MAIL :  yusuf.guler@deu.edu.tr

*Teklif No belirtiimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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GENEL HUKUMLER

Teknik ozellikleri belirtilen Uriinlerin ihalesini alan firma, Ek-1 ve Ek-2 ' de teknik ozellikleri
belirtilen TPN hazirlama cihazi ve temiz odayi lcretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecegi
yere kurmakla yukimltdir. TPN Hazirlama Cihazi ile birlikte kullanilacak olan bilgisayar, yazici
ve yeteri kadar etiket firma tarafindan saglanacaktir.

Yiklenici firma cihaz ve temiz oda konusunda teknik destek hizmeti aksatmadan vermekle
yukimludir. Cihaz ve temiz oda arizalarina en geg 24 saat iginde miidahale edilecek olup, ilgili
ariza en geg 48 saat igerisinde giderilecektir. Yiiklenici firma bu hizmetler igin herhangi bir licret
talep etmeyecektir.

Tum kalibrasyon, validasyon ve test islemleri ylklenici tarafindan ihale kapsaminda alimi
yapilan malzemelerin timi tiiketilene kadar Ucretsiz olarak gergeklestirilecektir. Temiz odanin
Bagimsiz Akredite kuruluslarca yapilacak olan tiim validasyon 6lgtiimleri 6 ayda bir yapilacak ve
dosyalanarak Eczane Birimine teslim edilecektir.

Yiklenici firma temiz odanin 6 (alt) aylik donemlerde periyodik bakimi, partikiil sayimi, kagak
testi, hava akis hizi 6lgimi; temiz oda standartlarinin saglanmasi agisindan gerek duyulmasi
halinde HEPA filtre degisimi yaptirmakla ylkimludir.

Yiiklenici firma ihale kapsaminda alimi yapilan malzemelerin tiimi tiiketilene kadar temiz oda
ve kullanilan tim cihazlarda periyodik ve periyodik olmayan her turli bakim, onarim, tamir,
yedek parga temini ile ylikiimli olup bu hizmetler igin lcret talep etmeyecektir.

Steril paketlerde bulunan tiim drinlerin raf dmri en az 1 (bir) yil olmalidir.

Ihale bir biitiin olarak degerlendirilecektir.

Otomatik compounder cihazi ile birlikte kullanilacak olan sarf malzemeler (eva torba, transfer
set, valf set) cihaz ile ayni marka olmali, sistem bir bitln olarak galismalidir.

Cihaz ve sarf malzemelerle ilgili demontrasyon ¢alismasi yapilacaktir. Demontrasyon galismasi

sirasinda yapilacak dolumlar DEMO sonrasi bagimsiz tarti ile tartilacak, tutanak ile DEMO sonug

dosyasina eklenecektir.

1. EVA iNFUZYON TORBASI TEKNiK SARTNAMESI

Ilag ya da soliisyonlarin dolumunun yapilacadi istenilen ebatta (500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000
ml) transparan ve EVA (ETILEN VINIL ASETAT) yapisinda olmalidir.

Torbalar Compounder Cihazi ile birlikte caligan Transfer Set’e uyumlu olmaldir.

Torbalar steril ve tek tek ambalajlanmig olmali ve ambalaj lizerinde ne ile steril edildigi, son

kullanma tarihi yazili olmaldir.
Torbalar 3 hatli olarak dretilmis olmali, tizerinde dolum portu, hastaya transfizyon portu ve

dolum sonrasi ayri bir InJekswﬁwﬂwZ]WﬁgﬁmE (‘i\ %{WL :
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Torbalar, PVC, lateks ve DEHP icermemelidir.
Torbalar pratik bir sekilde asilabilmeli ve Uizerindeki dlgekler agik ve net olarak okunabilmelidir.
CE isareti bulunmalidir.

Torbalar en az 1 (bir) yil miadl olmalidir.

2. TRANSFER SET TEKNiIK OZELLIKLERI

Cihaz ile birlikte kullanilacak olan Transfer Set, tedavi protokoliinde yer alan soliisyon ve ilaglarin
tek bir torbaya dolum yapilabilmesine olanak vermelidir.

Transfer set cihaz ile kullanilan malzemeler ile uyumlu olmaldir.

Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve siringa kaynakli konteynirlarin kullanimina uygun
olarak dizayn edilmis olmali ve her bir gesit sollisyonda kullanilmak tizere steril tekli ambalajlarda
paketlenmis olmalidir. Ne ile steril edildigi ve son kullanma tarihi paket lizerinde yazili olmalidir.
Transfer Set sise, flakon, mediflex torba ve enjektorlerle giin igerisinde sayisiz doluma olanak
saglamalidir.

24 Saat kullanima imkan vermelidir.
3.SIVI AKTARIM SETI TEKNiK OZELLIKLERI (VALFSET)

Cihaz ile birlikte kullanilacak olan sivi aktarim seti cihaz girig sayisi ile uyumlu olmaldir.

Steril tekli ambalajlarda paketlenmis olmali ve ne ile steril edildidi ile Griiniin son kullanma tarihi
paket lizerinde yazili olmalidir.

Sivi aktarim seti dolum cihazina ve cihazda kullanilan transfer setlerle uyumlu olmalidir.

24 saat kullanima imkan vermelidir.

Ek1: Otomatik Compounder Cihazi Teknik Ozellikleri;

Otomatik compounder cihazi en az 16 kanaldan olusmali ve istendiginde 16 kanal tizeri opsiyon
sunabilmelidir. Neonatal, Pediatri ve Yetiskin Mayi hazirlama protokollerinde olan torba, sise,
flakon ve enjektor kaynakl soliisyon ve ilaglarla dolum yapilmasina olanak saglamalidir.
Otomatik compounder cihazi mikro ve makro dolumlara olanak verebilmeli, 0,2 ml'ye kadar
kiiclik hacimlerde dolum yapabilmeli, saniyede 16,6 ml'ye kadar sivi transfer yapabilmeli ve
+%3 hassasiyetle galigabilmelidir.

Otomatik compounder cihazi voliimetrik dolum prensibine gére dolum yapmali ve gravimetrik
yontem ile sonucu analiz edebilmelidir ve yapilan bu analize ait rapor ve dolum sonrasinda anlik

gorsel bildirim cihaz tarafindan sunulmalidir.

Uzm.Hem.Nitg| INJEZZINLER EVSINE
BisheAeTardimasi
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5. Cihazin performans verilerini ve kullanilan sarflarla uyumlu olarak cgalistigini gosterir test
sonuglari ihale dosyasinda sunulmalidir. Bu testin ilgili alanda TURKAK tarafindan akredite
edilmis bagimsiz bir kurulus tarafindan yapilmis olmasi gerekmektedir.

6. Gravimetrik yontemde 6lgim yapabilmek igin sisteme bagl olan hassas tarti, aktif olarak giinliik
dolum ve kalibrasyon islemleri igin kullanilmali, dolum ve kalibrasyon sonrasinda otomatik olarak
raporlama islemine sahil olmalidir.

Otomatik compounder cihazinin isletim sistemi Windows tabanli olmaldir.

8. Cihaz kullanm esnasinda Animasyonlu Grafik Arayliz ile kullanicinin  girigimlerini
kolaylastirmalidir.

9. TPN hesaplama yaziimi iizerinden, osmolarite, dozaj agimlari gibi hasta igin kritik olabilecek
durumlarin 6nlenmesi icin uyari limitleri calismalidir. Bu limitler, istege bagh olarak, cihaz
dolumuna izin vermeyerek sistemdeki hatayi 6nleyebilmelidir.

10. 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.) farkl hasta tiplerine gore ayarlanabilir olmalidir.

11. Otomatik compounder cihazina bagl bilgisayar lizerinde galigan bir barkod sistemi olmali ve TPN
hesaplama yazilimindan alinan etiket Uzerindeki bilgiler ve uyarilar (ozmolarite, uyar limitleri,
kalori vb.) barkoda kayitli olmalidir. Barkod okutuldugunda dolum, ilgili tuga basildiktan sonra
otomatik olarak baglamalidir.

12. Cihaz dolum 6ncesi istenilen tiim bilgileri etiket giktisi olarak verebilmelidir.

13. Otomatik compounder cihazi dolum sirasinda kullanilan tiim sollisyonlarin miktarlarint ayri ayri
algilayabilmeli, kalan miktarlari gergek zamanli olarak kalibrasyon ekraninda gésterebilmeli ve
soliisyonlardan herhangi biri bittiginde otomatik olarak kullaniciyr uyarabilmelidir.

14. Otomatik compounder cihazi ile tpn hesaplama yaziliminin yiikli oldugu bilgisayar, ag baglantisi
ile birbirine bagh olmali ve yaziimdan alinan etiketler otomatik compounder cihazi ile uyumlu
olarak calisabilmelidir. Ayrica yazilima girilen sollisyon miktarlari farkli birimlerde bile olsa (mEq,
mM, gram, gram/kg/giin, unit) bu birimler barkod okuyucu tarafindan okunabilmeli ve dolum
gergeklestirilebilmelidir.

15. Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yaziimina birgok sayida farkl kullanici
tanimlanabilmeli ve bu kullanicilar istenilen sekilde yetkilendirilebilmelidir.

16. Otomatik compounder cihazinda ve TPN hesaplama yaziiminda geriye doniik olarak, dolum
dogruluklar ve hasta bilgileri, tirtin kullanimlari ve tanimli kullanicilarin bilgileri arsivienebilmeli
ve gerektiginde raporlanabilmelidir.

17. Otomatik compounder cihazinda kullanilan transfer setlerde olusabilecek tikaniklik ve hava
kabarciklari icin donanim bulunmali ve kullaniciyr uyarabilmelidir.

18. Cihaz yaziliminda, dolum ekranlari haricinde, giinliik olarak kullanicilar tarafindan kalibrasyon

yapilabilmesi icin yénlendirme saglayan ayri bir arayiiz bulunmalidir.
19. Cihaz yaznllm Uzerinde, ortam kosullarlna gore decjisen sivi akis karakteristiklerini ayarlayabilmek
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20. Cihazda olusabilecek problemlere karsi, dahili bir kayit sistemi galismali ve geriye doniik olarak
cihazin gerceklestirdigi tiim islemleri raporlamalidir.

21. Cihazda yapilan tiim iglemler, kurulum ve kalibrasyon igin, kullaniciya yonelik Tiirkge kullanma
kilavuzu olmalidir.

22. Cihaz ve yazilima uzaktan erisim saglanmalidir.

23. Cihaz hastane ad iizerinden ilgili servislere TPN hesaplama yazilimi kurulumuna ve bilgisayarlar
arasi erisime imkan saglayabilmelidir.

24. Cihaz ihale kapsaminda sunulan tiim torba cesitlerine uyumlu galismalidir. Cihazin hassas tartisi
torba agirliklarinin dolum (TPN soliisyonu) adirliklarina eklenmemesini saglamalidir.

25. Cihaz, biten sivilarin degistirilmesi sirasinda, biten sivi ile yeni takilacak sivinin ayni oldugunun
kontrolii igin barkod onayi istemelidir. Ayni onaylama islemi, kurulum esnasinda takilan sivi
transfer setleri igin de yapilmalidir.

26. Sistemde, TPN hesaplamalari igin gereken ve hastanede istenilen noktalara yiiklenen yazilim ile,
sivi dolumlarinin sonuglarini karsilastiran, kalibrasyon yapan ve rapor saklayan cihaz lizerinde
galisan yazihm es zamanh ve bagimsiz sekilde ayri galigabilir olmalidir.

27. Cihaz dakikada 1000 ml génderim yapabilmedir.

28. Cihaz internet kullanimi ihtiyaci olmadan dolum yapabilmelidir.

29. Klinik yazilim web tabanli olarak kullanima imkan saglamalidir.

Ek2: Temiz Oda Teknik Sarthamesi

1. Temiz oda, ISO 14644-1 ve USP797 standartlarina gére ISO 5 temizlilik sinifinda birincil
korumayi sadlayan laminer akiml dolum/calisma bélgesi, ISO 7 temizlilik sinifinda ikincil
korumayi saglayan alan, dinamik (HEPA filtrasyonlu) pass-box (Al-Ver penceresi) ve ISO 8
temizlik sinifina sahip girig gerekliliklerini iceren antre odasindan olugmaktadir.

2. Odaya giris ve cgikislar icin bir adet antre odasi olmalidir. Kapilar interlock sistemli olmalidir. Kapi
altlarinda giyotin mekanizmasi, kapi list kisimlarinda ise hava tagirma menfezleri olmalidir. Antre
odasinda ilaclarin depolandigi dolap, elbise askisi ve dezenfektan dispenseri bulunmalidir.
Odaya girigler kartli sistemle olmalidir.

4, Temiz oda laminer flow altinda/dis kisimda ve antrede kullanilan tezgahlar gizilmelere,
kimyasallara karsi dayanikli paslanmaz celik veya polimerik esasl malzemeden yapilmig
olmalidir. Tezgahlarin temiz oda panelleri ile kesistigi yiizeylerde mutlaka geometrik uyumluluk
saglanmalidir.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon iglemlerinin basarih bir gekilde yapilmasini saglamak amaciyla
zeminde temizligi engelleyici higbir malzeme bulunmamalidir.

6. HEPA-Fan iinitelerinde kullanilan motorlarin hizlari mikroislemci kontrol ile ayarlanabilmelidir.

Sistem eneriji tasarrufu saglanmasi igin istenildiginde yar hizda galigtinlabilmelidir.

Tdon oy
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Hava tavandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmalidir. Bdylece en iyi sekilde stiplirme
verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum yeniden toparlanma siiresinin 6lgiilmesi ile kontrol
edilecektir.

Calisma alani, antre odasi béliimiine gore en az +12,5 Pascal (Pa) pozitif basingta olmaldir.
Antre odas! ise bina koridoruna goére en az +12,5 Pascal (Pa) pozitif basingta olmalidir. (Yani
temiz oda ve dis ortam arasinda en az +25 Pascal (Pa) basing farki saglanmalidir. Oda basing
degerleri mekanik magnehelic transucer ile gorilebilmelidir. Laminer akish calisma alani
maksimum seviyede glivenligin saglanmasi igin negatif basingla gevrelenmig olmalidir.

Temiz oda elektronik kontrol initesi dokunmatik renkli ekrana sahip bir PLC Unitesine sahip
olmalidir. Bu ekran izerinde biitiin proses (basing, sicaklik, nem, HVAC (initesi konumlar) anlk
olarak izlenebilmelidir. Acil durumlarda odanin kolay tahliyesi igin acil durum butonlari
bulunmalidir.

Oda basing degerlerinin her sartta saglanmasi igin temiz oda ve odasina dig ortamdan alinan
taze hava siirekli olarak 6lglilmelidir. Dig ortamdan en az 200 m?3/saat taze hava alinmalidir. Dig
ortamdan alinan hava EU5/EU7 ve H10 veya H14 filtreden gegtikten sonra temiz odaya
girmelidir. Temiz odaya taze hava girisi ya dogrudan bir kanal yardimiyla yapiimali ya da temiz
odanin diginda kalan mekana bir hava temizleme cihazi konmalidir. Bu hava temizleme cihazi
hem dis ortamdan taze hava almali hem de havayi resirkiile ederek temizlemelidir. Hava
temizleme cihazinda EU5/EU7 ve H10 veya H14 filtreleri kullanilmaldir. Bu durumda temiz odaya
giren havanin sadece EUS filtre ile korunmasi yeterlidir.

Oda paneller halinde yerinde kurulmali, panel ana gévde malzemesi USP797 gereklilerine gore
biitin kose baglantilan ve paneller arasi badlantilar pirizsiiz/girinti ¢ikinti olmayan
konstriiksiyona sahip olmalidir. Ilag temiz oda teknolojisine uygun olmayan girintili ve gikintili
profil tasarimlara sahip olmamalidir. Paneller gizilmeye ve kimyasal maddelere dayaniki
olmalidir. Panel yiizeylerinde yogusma olmayacak sekilde yalitim saglanmalidir. Yogusmanin
olmasi durumunda ihaleye teklif veren firma tarafindan gdziimlenecektir.

Oda zemini, kimyasallara ve asinmaya karsi dayanikli PVC malzemeden imal edilecektir. PVC
ozellikleri dokiiman olarak sunulacaktir.

Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina gore H14 kalitesinde olmalidir. Fanlar ise geri
egimli kanat yapisina sahip santrifiij fan olmalidir. Bitiin filtreler igin ayri ayri D.O.P test gikigi
olmaldir.

Odaya malzeme giris cikisi igin 2 adet pass box olmalidir. Pass box laminer akimli, HEPA
filtrasyonlu olmalidir. Kapilar inter-lock sistemli olmalidir. Acil durumlarda kilit sistemi agilabilir
olmalidir.

Aydinlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidir. Enerji ekonomisi saglanmasi igin lambalar
yarisi ayn olarak agilabilmelidir. Aydinlatma lambalarinin  degisimi oda igerisinden
yapilabilmelidir. TAAN Yorul
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16.

17:

18.
19;

20.

Dolumun yapildidi laminer flow tinitesindeki Hepa filtre cikisindaki hava hizi homojen dagilimli
ve 0,25 - 0,50 m/s hiz aralifinda ayarlanabilir olmalidir. Set edilen nominal hiz degerine gore
filtre yiizeyi boyunca Olgllen hiz degerleri arasindaki fark +%?20 bant araliginda kalmalidir.
Calisma tezgahi alt kisminda zemine yakin yerden hava emisi olmalidir. Hava emislerinde en az
EUS kalitesinde 6n filtre bulunmalidir.

Oda cgalisma alani sicakhigi 19-25 °C arasinda ayarlanabilir olmaldir. Ayarlanan sicaklak degeri
+ 1 °C arasinda tutulabilmelidir. Oda igindeki sicaklik dagiimi homojen olmalidir. Ortamin
Isitiimasi ve sogutulmasi igin bir 1si pompall DX gaz genlesmeli tinite (R410 gazli) veya chiller
unitesi kullaniimalidir. Isitma ve sogutma giicii en az 7000 vat olmalidir. Sicakhidin hassas olarak
ayarlanabilmesi igin PID kontrol sistemi olmalidir. Kullanilacak olan uniteler A sinifi enerji
verimliligine sahip olmalidir. Dig ortam sicakhidi + 7 °C olmasi durumunda sogutma, - 15 °C
olmasi durumunda isitma yapabilmelidir.

Ihaleye teklif veren firma ISO 9001-2008 kalite ydnetim sistemine sahip olmalidir.

Temiz oda kurulum sonrasinda havalandirma sisteminin gergek etkinligi ve taze hava gevrim
sayisini belirlemek igin CO2 Tracer Gas testi yapiimalidir. Teorik olarak hesaplanan saatteki hava
cevrim sayisi ile CO: tracer gas testinde dlgiilen deger arasindaki oran 1,3 den fazla olmamalidir.
Kurulum sonrasinda ISO 14644 standardina gore yapilacak testler iiretici ve saticidan bagimsiz
olarak TURKAK onayli bir muayene kurulusu tarafindan yapiimalidir. Muayene kurulusunun
akreditasyon kapsaminda ISO 14644 ve EN 12469 standardinda belirtilen testler bulunmaldir.
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