ROBOTIK/OTOMATIK SISTEM VE YARI OTOMATIK SISTEM ONKOLOJI ILAC
HAZIRLAMA
VE
UYGULAMA SISTEMI HIZMET ALIMI TEKNIK OZELLIKLER{
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1. iSIN TANIMI

Thaleye konu olan hizmet; ML . WARDA . SWLTRAwL . Hastanesi binyesindeki ayaktan ve yatarak
kemoterapi tedavisi alan hastalarn ilaclarmn tek bir merkezden hazilanmasi, hazirlanan ilaclarin
dogru ve giivenilir bir sekilde uygulama alanma sevki ve hasta bagmda uygulama islemine hazir hale

getirilmesine yonelik hasta bagina islem puam fizerinden satm ahmmasidir.

2. TANIMILAR
N
2.1. Kurum - Laew, Yaad uroeas
2.2 idare : .ﬂ\@??..?é:%ﬁ}éz..%\*\”\ Yastonast

2.3. Muayene ve Kabul Kurulu: figili hekim ve eczaci, hemsire ile en az iki uzmandan olusturulacak
kurullardir.

2.4. Yiiklenici Firma: S0z konusu ihaleyi kazanan ve hizmet sozlesmesi ile sartnamede tanimlanan
hizmetleri gérmek icin is sahibi idare ile (puan kargihigs bedel olarak) anlasan kigi veya tiizel kasiliktir.
2.5 Yiklenici Firma Calisan: Kidem tazminaty, izinleri, sigorta, her tirlii 6zlitk haklan ile Is Kanunu
geregince sorumlulugu yitklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir.

3. IHALE SURESI VE HIZMET IS TUTARI
Ihale siresi 24 aydir ve SUT 2B Hizmet Bast Islem Puan Listesinde belirtilen
“Robotik/Otomatik Infuzyon Kelﬁoterapisi” Islem puam iizerinden 6.019.029 puan ve “Yan
Otomatik Infiizyon kemoterapisi” islem puam iizerinden 401.261 puan hizmet alum

vapilacaktir.




. . Toplam Isl Toplam P
SUTKodu | Islem Adi islem Puam | gper op-am Fuat
Yisi

Yan Otomatik

704.692 inflizyon 211,19 1.900 401.261
kemoterapisi
Otomatik / Robotik

704.693 infiizyon 351,99 17.1060 6.019.029
kemoterapisi

4. KAPSAM

1.

Hastalarm, onkolojik ilaclarmin belirlenecek merkezi ilag hazirlama birimine elektronik veya
1slak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin kurumun hastane bilgi yonetim sistemi
(HBYSYnden alinmasi, ilaglarm Robotik ve Yan Otomatik ilag hazirlama cibhazm ile
hazirlanmasi, klinik bilgi yonetim sistemi ile tiim siirecin takip edilebilmesi, hasta baginda
yapilacak ila¢ uygulama sirasinda gerekli olan infiizyon pompa cihazlaninn temin edilmesi ve
uygulama setleri ile ilacin hastaya verilmesi i¢in hazir halde iinite yetkilisine teslim edilmesi
islemlerinin elektronik ortamda ve/veya kafida yazili islak imzah olarak yapilmasim
kapsamaktadur.

Yiklenici firma dogrudan veya dolayh olarak, HBYS tiizerinden istek yapilmus ilag
protokollerini ve hasta bilgilerini alacak, gerekli barkodlan ¢ikaracak, cihazlara caligma
bilgilerini aktaracak, hazwlanan ilaglann kontrol ederek uygulama alanima gonderecek
yazihimian ve donanmmu (1 adet bilgisayar, 1 adet etiket vazict) saglayacaktir.

Bu is kapsaminda yiiklenici firma klini§in mesai ¢aligma saatlerine uygun olacak sekilde
merkezin galisabilir olmasm saglayacaktir. Bu islemler i¢in gerekli olan cihazlar, (Milkiyeti
firmaya ait olmak tizere; 1 adet robotik cibaz, 1 adet yart otomatik cihaz, 1 adet temiz oda ve
50+5 Adet infiizyon pompast) sarf malzemeleri, belirtilecek sayida yiiklenici firma ¢alisam
yitklenici firma tarafindan saglanacaktir. Islem hacminin artmasi ve kurulan cihazlarm yetersiz
kalmasi durumunda yiklenici firma 704.693 sut iglem puam: kapsammda olan 1 adet
kemoterapi ila¢ hazirlama cihazim idarenin belirleyecegi alana kuracaktir. Sistemlerin montaj
yerinin hazirlanmasi ve sistemin ig sunabilir hale getirilmesi i¢in gerekli fiziki diizenlemeler
ilgili hekim onay1 ve idarenin iznine tabi olarak yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Su ve
elektrik (prize kadar) kurom tarafindan saglanacaktir.

Cihaz ve yaziluma uzaktan baglanabilmek ve teknik destek amactyla, hastane firmanin uzaktan
erigimine izin vermeli ve internet,vpn baglantis1 gibi gerekli olanaklan saglamalidir.
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Yiiklenici firma, hazirlanmas: istenen ilaglarin, hastane eczanesinden veya disardan temin
edilerek hazirlama merkezine fiziki olarak teslimi akabinde ve ila¢ hazilama orderlarmnm
elektronik ortamda ve/veya kagit iizerinde kontrol edilip, islak imza ile teslim edilmesinden
sonraki 2 ile 4 saat icerisinde hazirlanmasimi saglamakla yiikiimliidiir.

Yiklenici firma ¢alisilan ilaglarin giin sonunda kayitlarini olugturmak ve bunlan yetkili kisiye
yazili form ve/veya elektronik ortamda vermek zorundadir.

Yiiklenici firma, kurulacak cihazlarm teknik bilgilerini iceren kataloglarimi, hangi prensiple
calighgim ve firetici firma isimlerini agik olarak belirtecek ve bu bilgileri thale dosyasmda
sunacaktir.

Yiiklenici firma s6zlesme kapsaminda verilen isin nitelik, nicelik ve kalite yoniinden idaremin
kontrol hakkini kabul eder.

Kemoterapi ilaglarmm hazirlanmasi ve sulandirilmast icin gerekli olan cihazlar ile uyumlu
serum torbalari (PP Propilen yapida) hastane idaresi tarafindan karsilanacaktir.
Yiiklenici firma, cihazlara iliskin egitimleri ilgili hekimin uygun gordiigii siire ve zamanlarda

vermek ya da verdirtmekle ve bu egitimleri gerekli gordigii durumlarda tekrarlamakla
yikiimlidiir.

Yiklenici firma, ¢alighracaf: personel icin gerekli olan tium ifcretleri (maas, sigorta vs.),
gerekli her tiirlii saglik ve 6zlitk haklarnim saglamakla sorumludur.

Sozlesme siiresinde, firma herhangi bir nedenle mevcut cihaz veya trtinlerden birimi
degistirme ihtiyaci duyarsa bu talebini yazili olarak idareye iletir. Iigili hekimin uygun
gbrmesi ve idarenin onaylamasi; sozlesmeye esas teknik sartname hitktimlerinin tamamin
karsilamas: gartiyla, yeni marka cihaz ve tiriinler eskileri ile degistirilebalir.

Idare tarafindan da kabul edilen olaganiistii durumlarda (6rneBin; herhangi bir afet, kaza vs.
gibi durumlarda) merkezde tahribat meydana gelmesi sonucu sistemin ¢aligamaz duruma
gelmesi halinde, yiiklenici firma, hizmet verilebilir duruma getirilmesine kadar gececek siirede
hizmetin aksamamasi icin idarenin de onayi ile iglemin kesintiye uframadan yapilmasini
(Manuel sistemler kullanarak) saglamakla yitkiumliidiir.

Yiiklenici firma, distribiitér veya tedarikci ise cihaz iireticileri tarafindan verilen gincel
distribiitorliik, satis yetki belgesi ve teknik servis yeterlilik/egitim belgelerini ihale dosyasmda
sunacaktir. Yiiklenici teklif ettigi(Robotik/Ctomatik ve yari otomatik) cihazlarin halen
firetimlerinin ve satommn yapilmakta oldugunu belirten ve cihaz fireticisi tarafindan verilecek
belgeleri ihale dosyasinda sunacaktir.

Yiiklenici firmaya yapilacak Odemelerde esas ahmacak tutar; verilen hizmetin sozlegme
siiresince yiirirlitkte olacak gincel Saglik Uygulama Tebligi Eki EK-2/B puanlan iizerinden

belirlenecektir.




16. Ay sonlarinda yaptigi is karsihiga yiiklenici firmaya yapilacak Odemelerde esas alinacak

17.

miktar; giin iginde ilac hazirlanan hasta sayisi iizerinden belirlenecektir. Bu Odemenin
yapilabilmesi i¢in yiklenici firma; bir ay 6nceki hazirlamalarm listesine dair belgeyi idareye
teslim etmelidir. Hastane, hizmet kapsaminda ila¢ hazirlanan hastalara, dogru islem kodunu
(Robotik/Otomatik sistem veya Yan otomatik infiizyon kemoterapisi) HBYS de girmek ve
SGK’ya bildirmekle yitkiimladir.

Firma tarafindan saglanan cihazlarm (Infiizyon pompalari, Robotik / Otomatik /Yar otomatik
cihaz ve temiz oda) milkiyeti firmanin kendisine ait olup sdzlesme siiresince hastanenin

kullanimina sunulacaktir.

5-HiZMET KAPSAMINDA CALISACAK YUKLENICI FIRMA CALISANLARI

1.

Kurumda kurulacak olan cihazlarm bakm, onarmng, her tirlii destek ve hizmete hazir halde
tutulmasi, ilaclarin hazirlanmasi ve cihazlann caligir halde tuteimas: icin yiklenici firmann, 2

adet hazirlama destek elemanmi (operator) thale siiresince kurummumuzda c¢alistrmasi

gerekmektedir.

Yiiklenici firma tarafindan ¢alistinlacak elemanlann calisma alanlan;

Calisilacak Birim Gorev Say1

llag Hazirlama Unitesi | Ilag Hazirlama | 2 Biyolog/Kimyager/Eczane
Operatérii teknisyeni

Yiklenici firma calisanlanimm is kazalan durumunda talep edecekleri maddi ve manevi
tazminatlar icin yitklenici firma tek sorumlu olacaktir.

Yiiklenici firma, binyesinde calistirdifi ve kurumda gorevlendirdigi calisana ait asafida
belirtilen belgeleri idareye verecektir. Bu belgeleri idareye vermeden ise personel
baglatilmayacaktir.

Yiiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: Gorev tammmna uygun yeterliligini
belgeleyen diploma veya noter onayl: Srnegi.

Yiiklenici firma, idareye sebebini bildirmek suretiyle istthdamim uygun ve yeterli gérmedigi
personeli caligtirmayacak ve gerektiginde degistirecektir.

Idare, Devlet Memurlar: Kanununun disiplin suclan ile ilgili maddelerine aykin icraatlardan
herhangi biri olustugu takdirde yiiklenici firma tarafindan calistinian kisi veya kisilerin
kurumda calistirmamasint ve bunlarin yerine yeni eleman alimmasin isteme yetkisine sahiptir.
Kisilerin kanuna aykiri davramglan nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap, isvereni olan
yiiklenici firmadir.

Yiiklenici firma hizmette gorev alacak personelin, maas, sosyal gitvenlik 6zlik haklarnm

(yemek, is giysisi, sigorta v.b) tiimiiniin saglanmasi konusunda mali ve hukuki acidan tek




yukimladir. Cahstinilacak personelin kurumun genel ve 6zel ¢alisma kurallarma nyumu
yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
9. Firma, cabisanlanm kurumun mesai saatlerine uygun caligtirmakla yikimlidir.

6. SARF MALZEMELERI ICIN GENEL SARTLAR
1. Cihazlarm ilag hazirlamasmda kulianacagi tibbi malzemeler ve sarflar icin teknik sartnamede
belirtilen standart ve ozellikleri tagidigma dair ilgili hekim, eczaci veya hemsire onayi
almacaktir.
2. Yiklenici firma, kemoterapi ilag hazilama standartlarma uygun olan asagidaki sarf
malzemelerini licretsiz saglayacaktir. Bu tablodaki malzemeler igin ihale dosyasinda belge

istenmeyecektir.

Yiiklenici Firmanm Ucretsiz Temin Edecegi Sarf Malzemeleri (24 ayhk)

Erkek gitvenlik konnektorii 5.000 adet , Ignesiz enjeksiyon valfi 5.000 adet

Isiktan koruyucu kalif (Gerekli ilaglarda hazirlama ba§ma blradet)
Cihazlar ile uyumla Barkod etiketler (Kullamm ihtiyaci kadar)
Bireysel Koruyucu Ekipman ( Yiklenici firmamm ilag hazwlama alaminda gorevlendirdigi

personelin kullanim igin.)

Enjektor (Enjektor adaptorii sayisi kadar)
Cihazlar ile uyumlu 30 It atik kutulan yilklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

HIZMETIN VERILMES] ICIN GEREKLI MALZEME VE EKIPMAN TEKNIK
OZELLIKLERI

1. YARI OTOMATIK ANTINEOPLASTIK ILAC HAZIRLAMA APARATLARI
TEKNIK OZELLIKLERI

A. FLAKON ADAPTORU

1. Teklif edilen tirtin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) olmalidir.
Flakon adaptorii kapah sistem o6zelligine sahip olmalidir.

3. Flakon adaptorii ilag aerosoliinil, sizmtisim ve flacm disartya akisim engelleyen bir sisteme
sehip olmalidsr.

4. Flakon adapttrii kimyasal kontaminasyonu dnleyen bir yvapida olmahdir.

5. Flakon adaptori, ilacin sterilitesinin bozulmamasmi saglayarak, raf 6mrii siiresince kollanim
imkan saglayan, biyolojik ve kimyasal kontaminasyona engel olan tasanim ve niteliklere sahip

olmalidir.
6. Flakon adaptdri, kemoterapi ilaglarmmn hazirlanmas: esnasinda ilac ile etkilesime girmeyecek
yapida olmalidar.

7. Flakon adaptorii, hazirlanacak ilac flakonu agiz yapist ile uyumiu olmalidr.
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Flakon Adaptorii, ilag kullanma kilavuzlarinda belirtildigi sekilde hazirlamaya uygun, ilacin
koplirmesine izin vermeyen materyale sahip olmahdir.

Teklif edilen iiriin, parenteral yoldan uygulanacak olan ilaclarin hazirlanmasi swrasmnda ve
saklandigi siire boyunca kullamlacaf: igin, hasta giivenligi bakimindan sterilitenin
bozulmasima izin vermemelidir.

Teklif edilen iiriin ile birlikte kullanilacak kapal sistem ilag transfer cihazi 6zelligini tagiyan
enjektor adaptorit ile kullanim srrasinda ilag dis viizeye bulagmayacak sekilde ayn bir kanal
icerisinden gecmelidir. Bu 6zelligi sayesinde birbirinden aynildiginda ila¢ bulag1 ve sizintist
engellenmelidir.

Teklif edilen triin, flakon iginde kalan doz fazlasi kismun saklanmasi agamasinda da sizmtiya
izin vermemelidir.

Teklif edilen trin iiretici firmann belirledigi ilacin saklanmasi siiresince ilag sterilitesinin
bozulmasim engelleyerek ilag tasarrufu saglamalhidir.

Teklif edilen tiriin, iretim tarthinden itibaren 3 yil miyadh olmalidar.

Teklif edilen firtiniin ne ile steril edildigi, lot numarass, iiriin ile ilgili bilgiler paket lizerinde
acikca belirtilmelidir. ‘

Teklif edilen @iriiniin, UTS / TITUBB Sistemine girisi yapilmus olmali ve Saglik Bakanhg:
onayl tiriin barkod numaralar thale komisyonuna ibraz edilmelidir.

Teklif edilen #irtin, hazirlama ve uygulama swasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumlu
olmal:, kapal: sistem ila¢ transfer cihaz bitimluging koruyarak ilag hazirlanmasma olanak
saglamahidar.

B. KILITLI ENJEKTOR ADAPTORD

Teklif edilen tiriin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

Enjektor Adaptori, ilacm flakondan swingaya cekilmesinde kullanilmak tizere kapah sistem
ozellikte olmali, gerekli gitvenlik mekanizmalanm iizerinde barmdirmalidir.

Enjektor Adaptorii, otomatik ilag hazirlama cihazi ile kullanima uygun olmalhidir.

Enjektor Adaptoriy, luer lock baglanti ozelligine sabip olmal, 3-5-10-20-50 cc luerlock
enjektorler ile kullanima uygun olmalidir.

Teklif edilen tirin, giivenlik mekanizmasi: devreye girmeden flakondan ila¢ ¢ekilmesine izin
vermemeli, ilacin dis ortama bulagim 6nlemelidir.

Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilag olarak tanumlanan antineoplastik ila¢lann hazirlanmasinda ve
transferinde kapal: sistem transfer cihazlan ile kullanima uygun olmal, kullanim sirasinda
kimyasal kontaminasyon riskini ve bulag: engellemek tizere u¢ baglant: noktalarinda koruyucu
membrana sahip olmalidir.

Teklif edilen iiriin Gizerinde bulunan materyal tiim antineoplastik ilaglar ile gecimli dzellikte
olmahdir.

Teklif edilen #riin personel giivenlifini saglamali olas1 risklere karsi koruyucu sistemi
bulunmalidir.

Teklif edilen tiriin, ilac diretici firmalarmn belirttikleri sekilde ilag ile etkilesime girmeyecek
ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidar.

Enjektor adaptorii, atik asamasinda da ilacin ve aerosolun digartya gikmasim engelleyerek
atiktaki kontaminasyonu da &nlemelidir.

Teklif edilen tirfin, firetim tarihinden itibaren en az 2 yil miyadh olmalidur.

Teklif edilen iriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandinlmasi ve transferi agamasinda
ilaclar ile etkilesime ginmeyecek hammadde kullamilarak tiretilmis olmalidir.
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Teklif edilen firiiniin ne ile steril edildigi, lot numarasi, iiriin ile ilgili bilgiler paket tizerinde
acikca belirtilmelidir.

Teklif edilen iiriiniin, UTS/TITUBB Sistemine girisi yapihms olmali ve Saghk Bakanligi
onayh firiin barkod numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

Teklif edilen iiriin, hazirlama ve uygulama swasinda gerekli olan diger aparatiarla uyumlu
olmal, kapali sistem biitiinliigiinii koruyarak ilag transferine olanak saglamalidr.

C. KAPALI SISTEM ILAC ARA BAGLANTISETI

Set; IV konnektorler, setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun,
baglanti seti olmalidir,

Ara baglanti Seti, pompa setine ve inflizyon torbasma uyumlu olmalichr,

Ara baglant1 seti iizerinde infiizyon torbasina giris icin spike, klemp, ilac aktarim igin baglant:
noktas: ve distal ucta hidrofobik kapak ve Inerlock baglant: portu bulunmahidir.

Baglanti setinin taksol ve benzeri ilaglar icin @izerinde 0.22 um filtre bulunan versiyonlar
bulunmal: ve ihtiya¢ halinde hastaneye bedelsiz olarak verilmelidir.

Gerektigi takdirde, ara baglanti setinin hazirlama aparatlariyla uyumlu hale gelmesini
saglamak tizere, gerekli miktarda kapali sistem konnektor firma tarafindan saglanacaktir.

Setin distal ucunda sivi cikisina engelleyen hidrofobik kapak olmalidar.

Set lizerinde bulunan klemp sayesinde, sivi gegisi gerektigi zaman kapatilabilmelidir.

Uriin ucundaki baglanti noktasy, Antineoplastik ilaglarla gegimli olmali, bu iriinlerle
temasindan sonra kullanmmuna devam edilebilmelidir.

Uriiniin kullanmm sirasinda; aktanlan stvi sadece dis ortamla baglantisi olmayan en i¢ sivi
gecis kanalindan gegmeli, dis gbvdeye temas etmemelidir.

Uriin gecimsiz materyal icermemelidir.

Uriiniin Y/T baglantis1 ucundaki baglant: noktasi, bagimsiz halde kapal: bir sistem olmalidur.
Teklif edilen iriin EN Standartlarina uygun olarak paketlenmeli, tekli steril ambalajlarda
olmalidir.

Uriin ambalaj: {izerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanhp Ulusal Bilgi
Bankasy/UTS tarafindan onaylanmis firiin barkod numaras: bulunmalidir.

D. KAPALI SISTEM KONNEKT(”)R

Teklif edilen iiriin, steril ambalajinda ve tek kullanumlik (disposable) olmahdir.

Konnektor, kapali sistem ozellikte olmali, gerekli giivenlik mekanizmalanm iizerinde
barmdirmakhidir.

Teklif edilen iiriin, biitiin luer lock baglantib damar yolu giris araclarnt ve transfer setleri
{sekonder set) 1le kullamma vyumlu olmalidar.

Teklif edilen itiriin, IV pushe uygulamalarda ve port tzerinden ilag uygulamalarinda
kullanilabilir kapali sistem ilag transfer cihazi yapismda olmali boylece toksik olan ilaglarin
gitvenli bir sekilde nygulanmasimi saglamahidir.

Teklif edilen riin, mikrobiyolojik kontaminasyonu Onleyerek hastalar enfeksiyona karst
koruyacak yaprya sahip ohnalidir.

Teklif edilen wriin, kapali sistem ilag transfer cihazi tammmma uygun olarak sistemin
bozubmamasi i¢in enjekidr adaptorii ile ilacn transferi asamasinda ara baglantry: saglamalidar.



Teklif edilen itiriin, tehlikeli ilaglann hazirlanmas: ve transferi asamasmda dig yiizeye ilac
bulagtirmayacak ve kontaminasyonu onleyecek yapida olmahidir.

Teklif edilen iiriin, ¢evresel kontaminasyonu énlemeli ve ilag bulagma sebep olmamalidir.
Teklif edilen tiriin, Giretim tarihinden itibaren en az 2 yil miyadli olmalidir.

10. Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilaglarin hazilanmasi sulandinilmasi ve transferi agamasinda

ilaclar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullanilarak iiretilmis olmalidir.

11. Teklif edilen tirtiniin ne ile steril edildigi, lot numaras:, triin ile ilgili bilgiler paket fizerinde

acikca belirtilmelidir,

12. Teklife edilen diriintin, UBB/UTS tibbi cihaz kayit sistemine girisi yapiloms olmali ve saghk

bakanli1 onayl: barkot numaralan thale komisyonuna ibraz edilmelidir.

13. Teklif edilen iiriin, hazilama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumlu

[S8]
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olmali, kapal sistem biitiinligiinii koruyarak ila¢ transferine olanak saglamahdir.

E. KEMOTERAPI ILAC UYGULAMA SETI TEKNIK OZELLIKLERI

Uriin goklu kemoterapi tedavilerini (bir ilag veya en fazla dort kemoterapi uygulamasina kadar)
kapal: sistemde uygulamak icin tasarlanmis pompa seti olmalidir. Hastamin tedavi protokoliinde
belirtilen alacag ilac sayisma uygun olarak tek, iki veya dort yollu kemoterapi ila¢ uygulama
setlert yitklenici firma tarafindan infiizyon seti gereken durumiarda seans bagma bir adet temin
edilecektir.

Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalan ile kullanilabilir
olmali ve teklif edilen infizyon pompalan ile uyumlu ve kalibre edilebilir veya aym marka
olmalidr.

Kemoterapi ilag uygulama seti, sivi sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti veya set ile kullamlan mfiizyon pompast sette hava oldugunda
akigt keserek alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava gOnderme ve
kontaminasyon riski olusturmamahdir.

Kemoterapi ila¢ uygulama seti, hijyenik kosullar altinda, génderim dogrulugundan sapmadan,
stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmahdir.

Kemoterapi ilac uygulama seti, igiktan etkilenen, duyarh ilaglart korumak icin renkli opak
malzemeden tiretilmis olarak sunulabilir olmalidwr.

Kemoterapi ilag uygulama setinin iizerinde, gonderilen sivi hizi ve miktanini manuel olarak
diizenleyebilmek igin roller clamp (tekerli klemp) bulunmahidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan sekonder sivi girisi (2. siv1 giris yeri) uygun
setlerie mayi vermeye ve enjektorlerle kullanima uyumlu olmahdir. Kemoterapi ilag uygulama
seti sekonder sivi girisinde kapals, ¢ift veya tek yonlii konnektdr bulunmahdar.

Kemoterapi ila¢ uygulama sefi infiizyon pompasma baglandigmda, stvi kabmmm yerden ve
hastadan viiksekligine bagimh olmadan her tilii konumda ve vitkseklikte hacimsel olarak sivi
gondermelidir.

Kemoterapi ila¢ uygulama setinin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda
birden fazla kemoterapi ilacimi baglamaya imkan saglayan ihtiyaca gore; 2 veya 4 adet kapals,
tek yonlii veya ¢ift yonli ignesiz konnektor bulunmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama setinin distal kismimda bulunan Y veya T-girigte kapals, ¢ift veya tek
yonli konnektor bulunmalidir.

Kemoterapi ila¢ uygulama setinin distal ucuna yakin bolgede geriye sivi kacisim engelleyen
mekanizma bulunmalidir.

. Kemoterapi ila¢ uygulama seti fizerinde bulunan tim konuekttrler medikal dereceli ve

kemoterapi ilaglan ile gecimli medikal 6zellikli materyalden tretilmis olmalidir. Sivi gecisine,
herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektdre saglam sekilde baglandigmda izin
vermelidir.




14. Set tizerinde bulunan tim konnektdrler luerlock baglantilarla uyumln olmali; antineoplastik
ilaclar ve dezenfektanlarla gegimli olmaly, bu iriinlerle temasindan sonra kullanimma devam
edilebilmelidir.

15. Kemoterapi ilac uygulama setinde veva pompada, hastaya hava ulasmasm engelleyecek
glivenlik mekanizmas: bulunmahdrr.

16. Kemoterapt ilac uygulama seti, ilaglarla gecimsizlik vyaratmayan matervalden {retilmig
olmahidir. DEHP ve lateks icermemelidir.

17. Uriiniin ambalajt tizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi
Bankasi’na /UTS ve kayith ve onaylanmus iiriin numaras: (barkod) bulunmalidir.

18. Yiiklenici firma tarafindan ayaktan tedavi uygulanan #initelerde kullanilmak iizere; oOnerilen
uygulama setleri ile uyumlu 50+5 adet infiizyon pompasimu sozlesme siiresince miilkiyeti
yiiklenicide olmak tizere kurumda bulundurulacaktr.

VOLUMETRIK INFUZYON CIHAZI (INFUZYON POMPASD TEKNIK OZELLIKLERI

1. Thaleyi alan firma Coklu Kemoterapi flag Uygulama Setleri ile beraber setlerin kullammina

uygun asagida teknik dzellikleri yazh 5045 .adet Infuzyon pompasmi (Volmmetrik Infuzyon

Cihazi) ihalenin konusu olan kemoterapi hazirlama setleri kullamldigi siirece hastanenin

Onkoloji Servislerinde hizmete sunacaktir.

Cihaz, intra-vendz ilag uygulamalarma uygun olmahdr.

3. Cihazn, infiizyon standina sabitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayca gikabilecek klempi
olmalidir,

4. Cihaz, 100 - 240 VAC, 50/60 Hz akimla calisabilmelidir.

5. Cihaz, aki (tekrar sarj edilebilen) ile 25 ml/saat hizla minimum 6 saat caligabilmelidir. Max. 9
saatte %100°1 tekrar sarj edilebilmelidir.

6. Cihazda, elektrik kesildiginde, batarya otomatik olarak devreye girmelidir.

7. Cihaz, kalan akii kapasitesini gorsel olarak algilanmasi saglayacak dilimler veya saat/dakika
veya yiizde olarak gosterebilmelidir.

8. Cihaz akis huzs 1-999 ml /saat arasinda 1 mL/saat’lik adimlar seklinde ayarlanabilmelidir.

9. Damar yolunun agtk kalmasim saglayan KVO modunda akig iz 1- 5 ml/saate uygun
olmahidsr.

10. Cihazda bolus modu olmali, bolus hiza 999 ml/saate kadar cikabilmelidir.

11. Cihazda, 0,1 — 9999 ml aras: giden voliim (GV) ayarlanabilmelidir.

12. Cihazm infiizyon doZrulugn + %5- %7 arasinda olmalidr.

13. Cihazin alarm kayitlan 200 alarma kadar kaydedilebilmelidir.

14. Cihazin kullanim meniileri Ingilizce veya Tiirkce olmalidur.

15. Cihazlarin alerjik ilaclarin ve/veya TPN soliisyonlanmin uygulanmasinda hastamn fazla
miktarda doza ilk anda maruz kalmasmi engellemek, aldids dozu yavas yavas arttirmak igin
kullanilan tedrici doz arttrma (lineer ve/veya basamaklandirilos) 6zelligi bulunmalidir.

16. Sete kagan bavay: algilayarak uyarmak igin alarm sistemi bulunmahdir,

17. Sette pompalama haznesi oncesi tikaniklik (upstream, torbadan mayii akigt tikanmasi) ve
pompalama haznesi sonras: (downstream, hasta damar yolu ttkamikhig) durumlanm bildirir
alarm sistemi bulunmalidur.

18. Cihazlarm anizalan durumunda tamiri ve bozulmalarinda degisimi saglanacaktr.

19. Teklif edilen cihazlarin, Uluslararas: Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarma sahip
olmalidir.

20. Cihazlan saglayacak olan firmamn teknik servis bolimii olmali, ve firma IS0 9001:2015 ve
TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip olmalidar.

h
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22. Cihaz ile birlikte kullamlan program ila¢ hazwlanmasindan sonra hazulayan kigi, hazirlama
tarihi ve saati, hazirlama kanali ve ilag bilgilerini iceren etiket ¢ikartmal:, boylelikie yapilan
iglemlerin takip edilebilirligini saglamalidir.

23. Cihaz, ilag ¢ekimi ve enjeksiyonn sirasmda kullaniciyr igitsel ve gorsel olarak uyarmalidar.

24. Cihaz ile birlikte kullanilacak olan bilgisavar ve barked vaziciss firma tarafindan bedelsiz
kargilanacaktir. Barkod yazicismda kullanilacak olan etiket ve gerekli olan kartuslar kullanim
stiresince firma tarafindan bedelsiz kargilanacaktir.

2- ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA CIHAZ VE APARATLARI TEKNIK
OZELLIKLERI

ROBOTIK SISTEM ANTINEOPLASTIK ILAC HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

1. Cihaz Random Access 6zelligine sahip olmahidir.

2. Cihazm igletim sistemi Microsoft Windows tabanh olmalidar.

3. Cihaz valide edilmis inflizyon torbasi ile birlikte elastomerik pompa ya da nihai tastyict olarak
sinnga dolumuna olanak vermelidir.

4. Cihaz; nihai tagtyict olarak 100ml’den 500 ml’ve kadar yumusak torbalar veya 5,20 ve 50
mi’lik robotik ila¢ hazirlama i¢in gereken siringalar ile igne ucunu kullanma &zelligine sahip
olmahdir.

5. Cihaz dolum iglemlerini steril ortamda el degmeden, 6 eksenli robot kolu sayesinde otomatik
olarak yapabilmelidir.

6. Cihaz ila¢ dolumunu volumetrik dolum prensibine gore yapabilmeli ve gravimetrik yontem ile
analiz ederek sonrasinda volumetrik olarak dogrulayabilmelidir.

7. Cihaz yapilan dolumdaki hata oramm tespit edebilmeli ve belirlenen smwlar disina gikilan
durumlarda kullamciyi uyarmal: ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

8. Cihaz toz formdaki ilaglan, ila¢ prospektiisiine uygun ve otomatik olarak sulandirabilmelidir.
Sulandirma sivilari olarak; piyasada steril, ticari ruhsath tibbi {iriin olarak mevcut bulunan PP
veya PVC malzemeden tiretilnus infiizyon torbalar icindeki sivilari (SF,%5 Dekstroz ve Saf
(Distle)su) kullanabilmelidir. Hazirlama alami igerisinde; toz ilaglan sulandirma amach
kullamlacak olan infiizyon torbalanimin kullamma hazir olarak bekletilmesini saglayacak park
sistermd bulunmalidir.

9. Sulandmilan ilaglar calkalama iglemi gerektiriyorsa cihaz bu iglemi otomatik olarak
yapabilmelidir.

10. Cihaz gerek hazirlama alaninda yer alan calkalama aparati (shaker) ile flakonu (ilac sigesini)
vuvarlayarak veya robot kolunun vcundaki kiskaclar yardom ile tuttugu flakonu (ilag sigesini)
robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandimlmas:t icin calkalama
yapabilmelidir. Calkalama iglemi bir ila¢ iglemi igin devam ederken, robotik kol diger
hazirlama iglemlerini siirdiirebilmeli veya calkalama iglemi tamamiandiktan sonra hazirlama
islemine otomatik olarak devam edebilmelidir.

11. Cihaz, calkalama isleminin yeterli olup olmadifmn operatdre teyit edilebilmesine olanak
vermelidir. Operatér tarafindan calkalama isleminin yeterli goriillmemesi durumunda; cihaz,
calkalama islemine devam edebilmeli veya iglemin yenilenmesi icin ilact operatdre iade
edebilmelhidir.
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Cihaz, toz formda ki ilaclan sulandirdiktan sonra eriyigin partikiil icermedigini operatdre
dogrulatarak igleme devam edebilmeli veya iglemin venilenmesi icin ilaci operattre iade
edebilmelidir.

Cihaz, uzerine yiiklenen torba, enjekttr, ila¢ flakonu ve igne uglarnm, vilkkleme alaninda yer
alan algilayici sensorler yardimiyla tespit edebilmeli ve malzeme pozisyonlarmin denetlemesini
yapabilmelidir

Cihaz ilac flakonlarmin boylanm optik sensorlerle kontrol edebilmeli ve ardindan kamera
gorseli ile 360 derece dondiiriilen sigenin etiket tamimlamasini yapabilmeli ve sistemde yer alan
sise gorseli ile kargtlastinlarak dogru ilac sisesinin kullamlip kullamlmadigim teyit etmelidir
veva cthaz tizerine yitklenen torba, enjektdr ve ilag siselerini cihaza entegre kamera ve barkod
sistemleriyle gorsel olarak tanryarak kontrol edebilmeli ve veri tabaninda bulunan bilgilerle
eslestirerek yanlis ilacm yanlis hastaya hazirlanmasim engellemelidir. Aksi durumda kullaniciyi
uyarmalidar.

Cihaz i¢inde; nihai tasryicimn hacminin, hazirlama iglemi 6ncesinde belirlendigi durumlarda,
fazla sivilann torbadan aspirasyon ignesi ile geri gekilebildigi bir bslim bulunmalidir ve nihai
tastyicinin hacmi, islem Oncesi belirlenebilmeli, hassas terazide yapilan gravimetrik kontrolit
ile dogrulanabilmelidir.

Cihaza aym anda 27 adet ilac sisesi, 27 adet siringa, 9 adet torba ve 9 adet igne ucu
yiikklenebilmelidir.

Calisma alam hava akiminda meydana gelebilecek ISO 5 standartlarin: bozan durumlarda dahi;
i¢c ortam kosullan maksimum 10 dk. siire icerisinde kendini ISO 5 Standartlan dogrultusunda
yenileyebilmelidir.

Cihaz hazirlama islemi sonunda artan ilaglarin cihazdan bogaltilmas: ve stabiliteleri dahilinde
tekrar kullamilabilmesi icin gereken bilgileri igeren bir barkod etiketi iiretebilmeli ve bu
bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

Cihaz istenildigi zaman icerisindeki malzemelerin tamamimi ya da istenilen herhangi bir
tanesini otomatik olarak operatore geri verebilmelidir.

Cihaza giin sonunda ve gerekli oldugunda, temizleme islemlerinden sonra UV lamba panelleri
baglanabilmeli, bu sayede cihazm ¢aligmadigi zamanlarda da sterilizasyonu saglanabilmelidir.
Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandinma sistemi sayesinde ISOS
(Class100) seviyesinde ilag dolum ortamma sahip olmali, bdylece maksimum kullamici
giivenligini saglamalicir.

Cihaz, binyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava gartlandirma sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olasi bir ariza/tikanma durumunda kullaniciy uyarabilmelidir.

Cihaz, ila¢ enjekte ettifi nihai tasiyici igin hasta ve dolum bilgilerini iceren triin etiketi
iiretebilmelidir. Hazirlanan ilac 15182 hassas ise otomatik olarak iki etiket firetebilmelidir.

Nihai tagtyict kabinm sirmga oldugn bir dolum isleminde Once soliisyon sirngaya gekilmeli
ardindan ilagc smingaya cekilmelidir. Aym sekilde; toz formundaki ilaclarm solisyon ile
sulandirilmas: sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi igin; Once
soliisyon sinngaya cekilmeli, sonrasinda ilac sisesine enjekte edilmelidir.

Cihaz dolum sonrasinda kullamlnug olan enjektdr, ine ucu ve bos ilag sigelerini otomatik
olarak atik kutusuna génderebilmeli, boylece kontaminasyon riski énlenmelidir.

Cihaz sensorler aracthfyla tek kullammbik atik kutusunun doldugunu tespit edebilmeli ve atik
kutusunun kapa@im otomatik olarak kapatip, kullamicinin kontaminasyon riskini ortadan
kaldirabilmelidir.

Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi icin atik kutusunun kapagim otomatik olarak kapatmali ve
atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraninda gorsel olarak anlatmali ve hatalara kars
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operatdrii uyarmaldir. Atk kutusunun doluluk oram; operattr tarafindan sistem tizerinden
gorintilenebilmelidir. :

Cibazmn malzeme yitkleme ve ilag hazirlama iglemini yapan bolimleri birbirinden bagimsiz
galhigabilmeli ve aynlms sekilde yapilandumilmis olmahidir. Boylece ¢alisma alanlan arasinda
c¢apraz kontaminasyon engellenebilmelidir.

Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yitklemesi vapilabilmelidir.

Cihazm malzeme yiikleme bolimiinde cihazm icinden disartya hava kacagim engelleyecek
laminar akim gegit penceresi olmalidir.

Cihaz ilag flakonlarmi ve torbalarini dolum éncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden bagimsiz
iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ilag dozunu dogrulayabilmelidir. Tartma
iglemi srasmdaki sapma oranlari; dokunmatik ekran monitor iizerinden kullanic: tarafindan
gorintilenebilmeli veya final kap iizerine yapistirilan etiket iizerinde uyari olarak verilmelidir.
Gerektiginde hazirlama iglemi iptal edilebilmelidir.

Cihaz gonderilen her bir protokol icin yiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri kullamiciya

resimli olarak gosterebilmeli ve olast yanhs yiklemelerde ekranda gorsel olarak uyan
verebilmelidir,

Cihaz giin sonu rutin temizligi esnasinda operatdrii, kullanics ara yiiziindeki gorsel uyanlar ve
komutlar yolu ile yonlendirmeli, bu esnada temizligi kolaylagtirmak igin malzeme depolama
alanmdaki karusel (déner tabla) robotun kolu ve dozlama pistonunu uygun pozisyonlara park
edebilmeli veya kullamct ara yiiziindeld komutlar ile sirnga ve flakon karusellerini uygun
pozisyona park edebilmeli ve kapaklarimn igleme uygun sekilde acilmasmi saglayarak
operatore uygun temizlik alam saZlayabilmelidir.

Yiiklenici, cihazlarin periyodik bakimlarmi 6 (altn) ayda bir defa yaptrmahdir. Yiiklenici,
cihazlarin periyodik bakimlarmn yapildigma dair belgeleri yazili olarak hizmeti yapan idareye
sunmahidir.

Cihazmn periyodik veya periyodik olmayan her tiirli bakunlari, tamir veya onarmm igin gerekli
olan tim yedek parcalar ve her tirla sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan ticretsiz
saglanacaktir.

Cihazlara bakun saglayacak olan firmanm (distriibitor ve/veya bayi) Teknik Servis Béliimii
olmal ve firma ISO 9001:2015 Belgesi ve/veya TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ne sahip
olmalidar.

Yiiklenici, cihazlan ¢aligr durumda tutmaktan sorumludur. Cihazin aniza yapmast durumunda,
yiiklenici 12 saat iginde anzaya miidahale ederek 72 saate cihazi ¢aligir hale getirecektir.
Arizanin uzun siirmesi durumunda yitklenici, ila¢ hazirlama iglemini Saghk Bakanhis: Tedavi

Hizmetleri Genel Miidiirlisiniin 2008/167 sayik “Antinesplastik Eag Hazmrlama

Merkezi Kurulmast” konulu genelgesine uygun sartlan saglayarak yapmakla yikiimlidir.

ROBOTIK ILAC HAZIRLAMA SISTEMI SARF MALZEMELERI TEKNIK
OZELLIKLERI

L. Sarf malzemeler, bir biitiin olarak steril ya da ayri ayn steril ambalajlanmug paketler
halinde olmalidar.

2. Sarf malzemelerin  son kullanma tarihi, firetim tarihi, seri (LOT)numaras: paket
izerinde yazih olmalidir,

3. UTS sistemine kaydedilmis iiriin kodlari olmalidar.

4. Uriinler antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali ve bu drimlerle temasmdan sonra
kullanimina devam edilebilmelidir.
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Sistem hazirlanacak ilaclann; tarih, saat, etken madde, ticari form, hasta ads ve siparis
no; bazinda ve/ya da aralifinda filireleme yapilacak sekilde siparis listesini
olusturmalidr,

Tedavi plaminda belirtifen ilackarin uygulanmasi istenen seklivie hazirlanabilmesi icin
nihai tasiyict (Serum, elastomerik pompa, sirnga) icine hazirlanabilmesi icin ver
transferi yapabilmelidir.

7. Raporlar

a.

Tarih aralig: bazinda hazirlama raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML,
XML, Excel, pdf, metin dosyas:) seklinde disani abmabilmesi (export) ozelligi
bulunmalidr.

Giinlitk artan ilag raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel,
Pdf, Metin dosyast) seklinde disant alinabilmesi (export) zelligi bulunmalidir.

8. Teklif edilecek Sistemin HBYS Entegrasyonu;

a.

Istenildigi takdirde Saglik Bakanligs 2008/54 Sayili Genelgesi geregince; Cihazlarm
halen hastanede kullanilmakta olan ya da gelecekte hastanede kullamilabilecek olan
HBS (Hastane bilgi sistemi) entegrasyon islemleri viiklenici firma tarafindan
saglanacak ve hastaneden iicret talep edilmeyecektir. HBS tedarikgisi ve cihaz ve /
veya cihazla birlikte hizmet tedarikgisi olan her iki taraf entegrasyon islemlerinden
sorumludur. Hastane idaresinin bilgisi dahilinde ya da bilgisi disinda bu entegrasyon
iglemleri icin taraflar birbirinden ticret talep etmeyecekierdir.

Yiiklenici firmanm teklif edecegi yazihim HBYS ile ¢ift yonli (alma/verme) veri
entegrasyonunu saglayacak sekilde uluslararas: kabul géren protokoller ve/veya
letigim standardi olan WEB servisleri (SOAP/WSDL) dahilinde olmalidir.

HBYS Entegrasyonundaki kullamlan veriler Hasta Bilgisi { Ad Soyadi/ TC /Hasta
ID/Protokol no), lag Bilgisi ( Etken Madde / doz), ICD-10 kodu ve {lag Hazrlama
Bilgisinden (Siparig/Order No) olugmahdir.




