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1. iSIN TANIMI

Ihaleye konu olan hizmet; M.C.B.U Hafsa Sultan Hastanesi biinyesindeki ayaktan ve yatarak
kemoterapi tedavisi alan hastalarin ilaglarinin tek bir merkezden hazirlanmasi, hazirlanan ilaglarin
dogru ve giivenilir bir sekilde uygulama alanina sevki ve hasta baginda uygulama islemine hazir hale
getirilmesine yonelik hasta bagina islem puan tizerinden satin alimmasidir.

2. TANIMLAR

2.1, Kurum : Kamu Thale Kurumu

2.2. Idare - M.C.B.U Hafsa Sultan Hastanesi

7.3, Muayene ve Kabul Kurulu: Tgili hekim ve eczacr, hemsire ile en az iki uzmandan olusturulacak
kurullardir. .

) 4. Yiiklenici Firma: S8z konusu ihaleyi kazanan ve hizmet sdzlesmesi ile sartnamede tanimlanan
hizmetleri gormek igin is sahibi idare ile (puan karsihi bedel olarak) anlasan kisi veya tiizel kigiliktir.
7.5 Yiiklenici Firma Calisani: Kidem tazminati, izinleri, sigorta, her tiirli 6zliik haklar ile Is Kanunu

geregince sorumlulugu yiklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir.

3. IHALE SURESI VE HIZMET I$ TUTARI
ihale siiresi 36 aydir ve SUT 2B Hizmet Basi islemn Puan Listesinde belirtilen
“Robotik/Otomatik infuzyon Kemoterapisi” islem puani iizerinden puan ve 22.532.100 "Yari
Otomatik Infiizyon kemoterapisi” iglem puani Gizerinden 1.099.848 puan hizmet alim

yapilacaktir.
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SUT Kodu Islem Adr Islem Puan: I'oplsam inien Hoplam Faan
ayisi

Yar1 Otomatik

704.692 nfiizyon 458,27 2.400 1.099.848
kemoterapisi
Otomatik / Robotik

704.693 inflizyon 763,80 29.500 22.532.100
kemoterapisi

4. KAPSAM

I Hastalarin, onkolojik ilaglarinin belirlenecek merkezi ilag hazirlama birimine elektronik veya
1slak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin kurumun hastane bilgi yénetim sistemi
(HBYS)'nden ahnmasy, ilaglarin  Robotik ve Yar Otomatik ilag hazirlama cihazi ile
hazirlanmast, klinik bilgi yonetim sistemi ile tiim siirecin takip edilebilmesi, hasta basmda
yaptlacak ilag uygulama sirasinda gerekli olan inflizyon pompa cihazlarm temin edilmesi ve
uygulama setleri ile ilacin hastaya verilmesi i¢in hazir halde iinite yetkilisine teslim edilmesi
islemlerinin elektronik ortamda ve/veya kagida yazil islak imzal olarak yapilmasini
kapsamaktadir.

2. Yiiklenici firma dogrudan veya dolayh olarak, HBYS iizerinden istek yapilnus ilag
protokollerini ve hasta bilgilerini alacak, gerekli barkodlar: ¢ikaracak, cihazlara calisma
bilgilerini aktaracak, hazirlanan ilaglan kontrol ederek uygulama alanina géndereccek
yazihmlar ve donanmimi (1 adet bilgisayar, 1 adet ctiket yazic1) saglayacaktr,

3. Bu is kapsaminda yiiklenici firma klinigin mesai ¢aligma saatlerine uygun olacak sekilde
merkezin ¢aligabilir olmasim saglayacaktir. Bu islemler i¢in gerekli olan cihazlar, (Miilkiyeti
firmaya ait olmak tizere; 1 adet robotik cihaz, | adet yar otomatik cihaz, 1 adet temiz oda ve
50+5 Adet inflizyon pompasi) sarf malzemeleri, belirtilecek sayida yiiklenici firma ¢alisan
yiklenici firma taralindan saglanacakur. Islem hacminin artmasi ve kurulan cihazlann yetersiz
kalmasi durumunda yiiklenici firma 704.693 sut islem puani kapsaminda olan 1 adet
kemoterapi ilag hazirlama cihazini idarenin belirleyecegi alana kuracaktir. Sistemlerin montaj
yerinin hazirlanmasi ve sistemin i sunabilir hale getirilmesi igin gerekli fiziki diizenlemeler
ilgili hekim onay1 ve idarenin iznine tabi olarak yiiklenici firma tarafindan yapilacaktr. Su ve
elektrik (prize kadar) kurum tarafindan saglanacaktir.

4. Cihaz ve yazilima uzaktan baglanabilmek ve teknik destek amaciyla, hastane firmanin uzakian
erisimine izin vermeli ve internet,vpn baglanusi gibi gerekli olanaklar saglamalidir.
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Yiiklenici firma, hazirlanmasi istenen ilaglann, hastane eczanesinden veya disardan temin
edilerek hazirlama merkezine fiziki olarak teslimi akabinde ve ila¢ hazirlama orderlarinin
clektronik ortamda ve/veya kagit izerinde kontrol edilip, 1slak imza ile teslim edilmesinden
sonraki 2 ile 4 saat i¢erisinde hazirlanmasini saglamakla yikiumlidiir.

Yiiklenici firma galisilan ilaglarin giin sonunda kay itlarini olugiurmak ve bunlari yetkili kisiye
yazili form ve/veya elektronik ortamda vermek zorundadir.

Yiiklenici firma, kurulacak cihazlarin teknik bilgilerini igeren kataloglarm, hangi prensiple
¢ahgugmi ve dretici firma isimlerini agik olarak belirtecek ve hu bilgileri ihale dosyasinda
sunacaktr,

Yiiklenici firma sozlesme kapsaminda verilenisin nitelik, nicelik ve kalite yoniinden idarenin
kontrol hakkini kabul eder.

Kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasi ve sulandirilmasi igin gerekli olan cihazlar ile uyumlu
serum torbalar (PP Propilen yapida) hastane idaresi tarafindan kargilanacaktir.

- Yiiklenici firma, cihazlara iligkin egitimleri ilgili hekimin uygun goOrdiigi siire ve zamanlarda

vermek ya da verdirtmekle ve bu egitimleri gerekli gordiigii durumlarda tekrarlamakla

vitkimlidiir.

- Yiiklenici firma, ¢ahgtracagi personel igin gerekli olan tiim tcretleri (maas, sigorta vs.),

gerekli her tirli saghk ve 6zlik haklarini saglamakla sorumludur,

. S6zlesme siiresinde, firma herhangi bir nedenle meveut cihaz veya iirtinlerden birini

degistirme ihtiyaci duyarsa bu talebini yazili olarak idarey iletir. fgili hekimin uygun
gbrmesi ve idarenin onaylamasi; sézlesmeye esas teknik sartname hiikiimlerinin tamamini

karsilamasi gartiyla, yeni marka cihaz ve iiriinler eskileri ile degistirilebilir,

. Idare tarafindan da kabul edilen olagantistii durumlarda (6rnegin; herhangi bir afet, kaza vs.

gibi durumlarda) merkezde tahribat meydana gelmesi sonucu sistemin ¢alisamaz duruma
gelmesi halinde, yiiklenici firma, hizmet verilebilir duruma getirilmesine kadar gececek siirede
hizmetin aksamamas igin idarenin de onayi ile islemin kesintiye ugramadan yapilmasini

(Manuel sistemler kullanarak) saglamakla yiikiimliidiir.

. Yiiklenici firma, distribiitr veya tedarik¢i ise cihaz iireticileri tarafindan verilen giincel

distribtitorlik, satig yetki belgesi ve teknik servis yeterlilik/egitim belgelerini thale dosyasinda
sunacakur. Yiiklenici teklif ettigi(Robotik/Otomatik ve yar otomatik) cihazlarin halen
dretimlerinin ve satrmimin yapilmakta oldugunu belirten ve cihaz iireticisi tarafindan verilecek

belgeleri ihale dosyasinda sunacaktir.

. Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde esas alinacak tutar: verilen hizmetin sozlesme

stresince ydriirlikte olacak giincel Saglik Uygulama Tebligi Ek: EK-2/B puanlart lizerinden
belirlenecektir.
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Ay sonlarinda yaptf is karsihg viikienici firmaya yapilacak ddemelerde esas alinacak
miktar; giin i¢cinde ilag hazirlanan hasta sayisi izerinden behirlenceektir, Bu 6demenin
vapilabilmesi igin yiiklenici firma; bir ay onccki hazirlamalarin listesine dair belgeyi idareye
teslim etmelidir. Hastane, hizmet kapsamindaila¢ hazirlanan hastalara, dogru islem kodunu
(Robotik/Otomatik sistem veya Yar otomatik inflizyon kemoterapisi) HBYS de girmek ve

SGKya bildirmekle yiikiimlidiir.

. Firma tarafindan saglanan cihazlarin (Infiizyon pompalari, Robotik / Otomatik /Yar1 otomatik

cthaz ve temiz oda) miilkiyeti firmanin kendisine ait olup sizlesme siiresince hastanenin

kullanimina sunulacaktir.

. Yiiklenici firma tefrigat yapilacak hazirlama,uygulama alanlarini onkoloji cczanesini 6nceden

goriip gerekli olan tim malzemelerin temnini zamaninda saglamak zorundadir. Ilag
hazirlamada ve uygulamada kullanilacak olan (serum askisi. kemoterapi koltugu, dolap ve
ctejer vb,)ytiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Bu anlamda muhteviyat sayilar:

Kemoterapi koltugu: 30 adet

Serum askisi: 20 adet

Doktor odasi i¢in ¢ift tarafli dolap: 10 adet

Etejer : 30 adet

5-HIZMET KAPSAMINDA CALISACAK YUKLENICi FIRMA CALISANLARI

1.

]

Kurumda kurulacak olan cihazlarin bakimi, onarimy, her tiirlii destek ve hizmete hazir halde
witulmasy, ilaglarin hazirlanmasi ve cihazlann galigir halde tutulmasi igin yiklenici firmanin, 2
adet hazirlama destek elemanini (operator) ihale siiresince kurumumuzda caligurmasi
gerekmektedir.

Yiiklenici firma tarafindan galistirilacak elemanlarin galisma alanlars;

Cahsilacak Birim Gorev Sayi
ilag Hazirlama Unitesi | Ilag Hazirlama | 2 | Biyolog/Kimyager/Eczane
Operatorii teknisyeni

Yiiklenici firma g¢alisanlarinin iy kazalari durumunda talep cdecekleri maddi ve manevi
tazminatlar i¢in ytiklenici firma tek sorumlu olacaktir.

Yiiklenici firma, blinyesinde ¢ahstirdigi ve kurumda goreviendirdigi calisana ait asagida
belirtilen belgeleri idareye verccektir. Bu belgeleri idareye vermeden ise personcl
baslatilmayacaktir.

Yiiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: Gorev animma uygun yeterliligini

belgeleyen diploma veya noter onayh érnegi. “QPJ_\.P‘?‘
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6. Yiiklenici firma, idareye sebebini bildirmek suretiyle istthdamini uygun ve yeterli gérmedigi
personeli cahgtirmayacak ve gerektiginde degistirecektir.

7. 1dare. Devlet Memurlar Kanununun disiplin suglari ile ilgili maddelerine aykin icraatlardan
herhangi biri olustugu takdirde yiiklenici firma tarafindan calistinlan kisi veya kisilerin
kurumda ¢ahiurmamasini ve bunlann yerine yeni eleman alinmasini isteme yetkisine sahiptir.
Kisilerin kanuna aykiri davramislar nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap, igvereni olan
yuklenici firmadir,

8. Yiiklenici firma hizmette gorev alacak personelin, maas, sosyal giivenlik 6zliik haklarmmn
(yemek, 1 giysisi, sigorta v.b) tiimiiniin saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek
yukimlidiir. Caligtimlacak personelin kurumun genel ve 62¢l galigma kurallarina uyumu
yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

9. Firma, galiganlarini kurumun mesai saatlerine uygun gahistirmakla yiikiimliidiir.

6. SARF MALZEMELERI iCIN GENEL SARTLAR
I. Cihazlann ilag hazirlamasinda kullanacag tibbi malzemeler ve sarflar igin teknik sartnamede
belirtilen standart ve dzellikleri tagidigina dair ilgili hekim . eczaci veya hemgire onayi
alinacaktr.
2. Yiiklenici firma, kemoterapi ila¢ hazirlama standartlarina uygun olan asagidaki sarf
malzemelerini iicretsiz saglayacakur. Bu tablodaki malzemeler igin ihale dosyasinda belge

istenmeyecektir,

Yiiklenici Firmamn Ueretsiz Temin Edecegi Sarf Malzemeleri (36ayhk)

Sarf malzemesi adi

Erkek giivenlik konnektorii 15000 adet , Ignesiz enjeksiyon valii 15000 adet

[siktan koruyucu kihf (Gerekli ilaglarda hazirlama basina bir ade1)

Cihazlar ile uyumlu Barkod etiketler (Kullanim ihtiyac: kadar)

Bircysel Koruyucu Ekipman ( Yiiklenici firmanin ilag hazirlama zlaninda gorevlendirdigi

personelin kullanimi igin.)

Enjektor (Enjektor adaptori sayisi kadar)

Cihazlar ile uyumlu 30 It atik kutulan yiiklenici firma tarafindan -karsllanacaknr.

HIZMETIN VERILMESI ICIN GEREKLIi MALZEME VE EKiPMAN TEKNIK
OZELLIKLERI

I. YARTI OTOMATIK ANTINEOPLASTIK iILAC HAZIRLAMA APARATLARI
TEKNIK OZFLLIKLERI

i ﬁ“ﬁﬁﬁ
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A. FLAKON ADAPTORU

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

Flakon adaptorii kapal sistem dzelligine sahip olmalidir.

Flakon adaptorii ilag acrosoliinii, sizintisini ve ilacin disantya akisim engelleyen bir sisteme
sahip olmalidir.

Flakon adaptorii kimyasal kontaminasyonu Onleyen bir yapida olmahdir.

Flakon adaptéri, ilacin sterilitesinin bozulmamasim saglayarak, ral dmrii siiresince kullanim
imkani saglayan, biyolojik ve kimyasal kontaminasyona engel olan tasarim ve niteliklere sahip
olmahdir.

IFlakon adapténi, kemoterapi ilaglannin hazirlanmasi esnasinda llagile etkilesime girmeyecek
vapida olmahdir.

Flakon adaptérii, hazirlanacak ilag flakonu agiz yapisi ile uyumlu olmalidir,

Flakon Adaptort, ilag kullanma kilavuzlarinda belirtildigi sckilde hazirlamaya uygun, ilacin
képlirmesine izin vermeyen materyale sahip olmalidur,

Teklif edilen iiriin, parenteral yoldan uygulanacak olan ilaglarin hazirlanmasi sirasinda ve
saklandi@i siire boyunca kullanilacag igin. hasta giivenhgi bakimindan sterilitenin
bozulmasina izin vermemelidir.

- Tekhif edilen iiriin ile birlikte kullanilacak kapali sistem ilag transfer cihazi ozelligini tagryan

enjekior adaptorii ile kullanimi sirasinda ilag dig yiizeye bulasmayacak sekilde ayri bir kanal
igerisinden gegmelidir. Bu 6zelligi sayesinde birbirinden aynldizinda ilag bulas: ve sizintisi
engellenmelidir.

- Teklif edilen iiriin, flakon iginde kalan doz fazlasi kismin saklanmas: asamasinda da s1zintiya

izin vermemelidir,

. Teklif edilen Griin iiretici firmann belirledigi ilacin saklanmas siiresince ilag sterilitesinin

bozulmasini engelleyerek ilag tasarrufu saglamahidir,

. Teklif edilen Giriin, {iretim tarihinden itibaren 3 yil miyadh olmalidir.
. Teklif edilen Girlinin ne ile steril edildigi, lot numarasi, urin ile ilgili bilgiler paket tizerinde

acike¢a belirtilmelidir.

- Teklif edilen iriiniin, UTS / TITUBB Sistemine girisi yapilm:s olmal ve Saghk Bakanli

onayl Girlin barkod numaralar ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

Teklif edilen iriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumilu
olmali, kapali sistem ilag transfer cihaz biitinliigini koruyarak ilag hazirlanmasmna olanak
saglamahdir,

B. KiLITLI ENJEKTOR ADAPTORI

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

Enjektor Adaptorii, ilacm flakondan siringaya ¢ekilmesinde kullanilmak iizere kapali sistem

Ozellikte olmaly, gerekli giivenlik mekanizmalarini iizerinde barndirmahdir.

Enjektor Adaptorii, otomatik ilag hazirlama cihaz: ile kullanima uygun olmahdir.

Lnjekior Adaptori, luer lock baglanti 6zelliine sahip olmali, 3-5-10-20-50 ce luerlock

enjektorler ile kullanima uygun olmalidar.

Teklif edilen tirtin, giivenlik mekanizmas) devreye girmeden flakondan ilag ¢ekilmesine izin

vermemeli, ilacin dig ortama bulasini énlemelidir.

Tekhif edilen iiriin, tehlikeli ilag olarak tammlanan antineoplastik ilaglarin hazrlanmasinda ve

transferinde kapali sistem transfer cihazlan ile kullanima uygun olmali, kull: gﬂ.\eh?famudu
l‘«"“’““iﬂl\\as\ a D
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kimyasal kontaminasyon riskini ve bulagi engellemek tizere ug baglanti noktalarinda koruyucu
membrana sahip olmahdir.

Teklif edilen tirlin lizerinde bulunan materyal tiim antineoplastik ilaglar ile ge¢imli 6zellikte
olmahdir,

Teklil' edilen driin personel giivenligini saglamal olasi risklere kargi koruyucu sistemi
bulunmahdar.

Teklif edilen {iriin, ilag Gretici firmalannin belirtikleri gekilde 1lag ile etkilesime girmeyecek
ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidir.

. Enjektdr adaptorii, attk asamasinda da 1lacin ve aerosolun diganya ¢ikmasini engelleyerek

atiktaki kontaminasyonu da énlemelidir.

. Teklif edilen tiriin, {iretim tarihinden itibaren en az 2 vil mivadh olmahdir.
. Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandirilmas: ve transferi asamasinda

ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullanilarak tirctilmis olmahdir,

. Teklif edilen diriiniin ne ile steril edildigi, lot numarasi, iiriin ilc ilgili bilgiler paket {izerinde

agikca belirtilmelidir.

. Teklit edilen diriintin, UTS/TITUBB Sistemine girigi yapilnus olmali ve Saglik Bakanhg

onayl uriin barkod numaralan ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

. Teklhif edilen tiriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekl olan diger aparatlarla uyumlu

olmaly, kapal sistem biitiinliigini koruyarak ila¢ transferine olanak saglamalidir,

C. KAPALI SISTEM iLAC ARA BAGLANTI SETI

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

Ara baglanti Seti, pompa setine ve infiizyon torbasina uyumiu olmahdir.

Ara baglant seti lizerinde inflizyon torbasina girig i¢in spike. klemp, ilag aktanim i¢in baglant:
noktast ve distal ugta hidrofobik kapak ve luerlock baglanti portu bulunmahdir.

Baglanti setinin taksol ve benzeri ilaglar i¢in Gizerinde 0.22 pm filtre bulunan versivonlan
bulunmali ve ihtiyag¢ halinde hastaneye bedelsiz olarak verilmelidir.

Gerektigi takdirde, ara baglann setinin hazirlama aparatlanyla uyumlu hale gelmesing
saglamak tlizere, gerekli miktarda kapali sistem konnektor firma tarafindan saglanacakur.
Setin distal ucunda sivi1 gikisim engelleyen hidrofobik kapak olmalidir.

Set tizerinde bulunan klemp sayesinde, sivi gegisi gerektigi zaman kapatlabilmelidir.
Uriin ucundaki baglanti noktasi, Antineoplastik ilaglarla ge¢imli olmal, bu iirinlerle
temasimdan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Uriiniin kullanimi sirasinda; aktarilan sivi sadece dis ortamla baglantisi olmayan en i¢ sivi
gecis kanalindan gegmeli, dis govdeye temas etmemelidir.

Uriin ge¢imsiz materyal igcermemelidir.

Uriiniin Y/1 baglantist ucundaki baglanti noktast, bagimsiz halde kapah bir sistem olmalidir.
Feklif edilen {irlin EN Standartlarina uygun olarak paketlenmeli, tekli steril ambalajlarda
olmahdir.

. Urlin ambalaji iizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saghk Bakanh@ Ulusal Bilgi

Bankasi/UJTS tarafindan onaylanmus iiriin barkod numarasi bulunmahdir.

D. KAPALI SISTEM KONNEKTOR ‘mﬁﬂ'&
s‘\
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Tekhif edilen iriin, steril ambalajinda ve tek kullamimlik (disposable) olmalidir.
Konnektor, kapah sistem ozellikte olmali, gerekli glivenlik mekanizmalanni iizerinde
barindirmalidir.

Teklif edilen {irlin, biitiin luer lock baglantih damar yolu giris araglan ve transfer setleri
(sekonder set) ile kullanima uyumlu olmahdir.

Teklif edilen iiriin, IV pushe uygulamalarda ve port {izerinden ilag uygulamalarinda
kullamlabilir kapah sistem ilag transfer cihaz yapisinda olmali boylece toksik olan ilaglarin
giivenli bir sekilde uygulanmasini saglamalidir.

Teklif edilen Griin, mikrobiyolojik kontaminasyonu énleyerck hastalan enfeksiyona kars:
koruyacak yapiya sahip olmahdir.

Teklif edilen driin, kapah sistem ilag transfer cihazi tanimna uygun olarak sistemin
bozulmamasi i¢in enjekior adaptorii ile ilacin transferi asamasinda ara baglantiy: saglamalidir.
Teklif cdilen {iriin, tehlikeli ilaglarm hazirlanmasi ve transferi asamasinda dis yizeye ilac
bulagirmayacak ve kontaminasyonu énleyccek yapida olmalidir,

Teklif edilen iiriin, gevresel kontaminasyonu dénlemeli ve ilac bulasina sebep olmamahidir,
Teklif edilen iiriin, Giretim tarihinden itibaren en az 2 yil miyadh olmalidir.

10. Teklif edilen firiin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmas sulandirilmasi ve transferi asamasinda

ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullamlarak iiretilmis olmalidir.
. Teklif edilen Giriiniin ne ile steril edildigi, lot numaras, iriin ile ilgili bilgiler paket iizerinde
agikca belirtilmelidir.

12. Teklife edilen iiriiniin, UBB/UTS tibbi cihaz kayit sistemine girigi yapilmis olmali ve saghk

bakanlift onayh barkot numaralar ihale komisyonuna ibraz cdilmelidir.

13. Teklif edilen dirtin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumiu

olmah, kapali sistem biitiinliigiinii koruyarak ilag transferine clanak saglamalidr.

E. KEMOTERAPI ILAC UYGULAMA SETI TEKNIK OZELLIKLERI

Uriin goklu kemoterapi tedavilerini (bir ilag veya en fazla dort kemoterapi uygulamasina kadar)
kapali sistemde uygulamak igin tasarlanmis pompa seti olmahdir. Iastanin tedavi protokoliinde
belirtilen alacag ilag sayisina uygun olarak tek, iki veya dért yollu kemoterapi ilag uygulama
setleri yiiklenici firma tarafindan infiizyon seti gereken durumlarda seans bagina bir adet temin
edilecektir.

Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalari ile kullanilabilir
olmah ve teklif edilen infiizyon pompalar ile uyumlu ve kalibre edilebilir veya ayni marka
olmahdir.

Kemoterapi ila¢ uygulama seti, sivi sizdirmaz dzellikte olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti veya set ile kullanilan infiizyon pompasi sette hava oldugunda
akigi keserek alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava gonderme ve
kontaminasyon riski olusturmamalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti, hijyenik kosullar altinda, génderimn dogrulugundan sapmadan,
stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmalidir,

Kemoterapi ilag uygulama seti, 1giktan etkilenen, duyarh ilaglarn korumak igin renkli opak
malzemeden iiretilmis olarak sunulabilir olmahdir.

Kemoterapi ilag uygulama sctinin iizerinde, génderilen sivi hizi ve miktarini manuel olarak
diizenleyebilmek i¢in roller clamp (tekerli klemp) bulunmalid

Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan sekonder sivi girisi (2. sivi giris yeri) uygun
setlerle mayi vermeye ve enjektérlerle kullanima uyumlu olmalidir Kemoterapi ilag uygulama
seti sekonder sivi1 girisinde kapali, ¢ift veya tek yonlii konnektor bulunmalidar.

.ﬁbﬁ“{\ﬁ;\
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Kemoterapi ilag uygulama seti infiizyon pompasina baglandiginda, sivi kabinin yerden ve
hastadan yiiksekligine bagimh olmadan her tiirlii konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi
gondermelidir.

. Kemoterapi ilag uygulama setinin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda

birden fazla kemoterapi ilacini baglamaya imkan saglayan ihtiyaca gore; 2 veya 4 adet kapali,
tek yonlii veya ¢ift yonlii ignesiz konnektér bulunmaldir.

- Kemoterapi ila¢ uygulama setinin distal kisminda bulunan Y girisie kapali, ¢ift veya tek yénlii

konnektdr bulunmalidir,

. Kemoterapi ilag uygulama setinin distal ucuna yakin bélgede geriye sivi kagisini engelleyen

mekanizma bulunmalidir,

. Kemoterapi ilag uygulama seti izerinde bulunan tim konncktdrler medikal dereceli ve

kemoterapi ilaglari ile ge¢imli medikal 6zellikli materyalden tiretilmis olmahdir. Sivi gegisine,
herhangt bir tamamlayici uzatma setine veya enjektire saglum sekilde baglandigimda izin
vermehdir,

. Set {izerinde bulunan tim konnektdrler luerlock baglanularla uyumlu olmah: antineoplastik

ilaglar ve dezenfektanlarla gegimli olmali, bu iiriinlerle temasimndan sonra kullanumma devam
edilebilmelidir.

. Kemoterapi ila¢ uygulama setinde veya pompada, hastaya hava ulasmasini engelleyccek

giivenlik mekanizmasi bulunmalidir.

. Kemoterapi ilag uygulama seti, ilaglarla gegimsizlik yaratmayan materyalden iretilmis

olmahdir. DEHP ve lateks igermemelidir.

. Uriiniin ambalaji iizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Sazlik Bakanh@ Ulusal Bilgi

Bankasi’na /UTSye kayith ve onaylanmus iiriin numarasi (barkod) bulunmahdir.

. Yiiklenici firma tarafindan ayaktan tedavi uygulanan tinitelerde kullamimak {izere; énerilen

uygulama setleri ile uyumlu 5045 adet infiizyon pompasini sézlesme siiresince miilkiyeti
yiiklenicide olmak iizere kurumda bulundurulacaktir.

VOLUMETRIK INFUZYON CiHAZI (INFUZYON POMPASI) TEKNIK OZELLIKLERI

R

£

9.

0.

Ihaleyi alan firma Coklu Kemoterapi ilag Uygulama Setleri ile beraber setlerin kullanimina
uygun asagidateknik 6zellikleri yazili 50+5 .adet Infuzyon pompasim (Volumetrik Infuzyon
Cihazi) thalenin konusu olan kemoterapi hazirlama setleri kullanildig stirece hastancnin
Onkolo) Servislerinde hizmete sunacaktir.

Cihaz, intra-vendz ilag uygulamalarma uygun olmahdir.

Cihazm, infiizyon standina sabitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayca gikabilecek klempi
olmahdir.

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

Cihaz, akii (tekrar sar) edilebilen) ile 25 ml/saat hizla minimum 6 saat ¢alisabilmelidir. Max. 9
saaite % 10071 tekrar sarj edilebilmelidir.

Cihazda, elektrik kesildiginde, batarya otomatik olarak devreve girmelidir.

Cihaz, kalan akii kapasitesini gorsel olarak algilanmasini saglayacak dilimler veya saat/dakika
veya yizde olarak gosterebilmelidir.

Cihaz akig hiz1 1-999 ml/saat arasinda | ml./saat’lik adimlar seklinde ayarlanabilmelidir.
Damar yolunun agik kalmasini saglayan KVO modunda akis hizi |- 5 ml/saate uygun
olmahdir,

10. Cihazda bolus modu olmali, bolus hiz1 999 mi/saate kadar ¢ikabilmelidir.
1. Cihazda, 0,1 - 9999 ml aras: giden voliim (GV) ayarlanabilmelidir.

12. Cihazin infiizyon dogrulugu + %5- %7 arasinda olmalidir.

13. Cihazin alarm kayitlart 200 alarma kadar kaydedilebilmelidir.

14. Cihazin kullanim meniileri Ingilizce veya Tiirkge olmahidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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|5, Cihazlann alerjik ilaglarm ve/veya TPN soliisyonlarimin uygulanmasinda hastanin fazla
miktarda doza ilk anda maruz kalmasim engellemek, aldign dozu yavag yavag artirmak igin
kullanilan tedrici doz artirma (lineer ve/veya basamaklandiriimig) dzelligi bulunmahdar.

16. Sete kagan havayi algilayarak uyarmak 1¢in alarm sistemi bulunmalidir,

[7. Sette pompalama haznesi oncesi tikaniklik (upstream, torbadan mayn akigi ukanmasi) ve
pompalama haznesi sonras: (downstream, hasta damar yolu tkamkhgr) durumlarini bildirir
alarm sistemi bulunmahidir.

|8. Cihazlarin anizalan durumunda tamiri ve bozulmalarinda de@simi saglanacaktr.

19. Teklif edilen cihazlarm, Uluslararasi Kalite Relgelen ISO ve CE Serfifikalarina sahip
olmahdir.

20. Cihazlan saglavacak olan firmanm teknik servis boliimii olmali, ve firma 1S0 9001:2015 ve
TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip olmahdir.

YARI OTOMATIK KAPALI SISTEM ILAC HAZIRLAMA CiHAZI TEKNIK
OZELLIKLERI

|. Cihaz, kapah sistem ilag hazirlama aparatlan ile birlikte kullanilarak kemoterapi ilaglarinmn

hazirlanmasina uygun yapida olmahidir.

(Cthaz, ulusal ve uluslararasi rehberlerdeki kapali sistem iransfer cihazi tanimma uyan

aparatlarla kullanilarak sizinti ve buharlagma yollanyla olugabilecek kontaminasyonu

onleyecek sekilde giivenli ilag hazirlanmas: prensiplerine uy gun olmalidir.

3. Cihaz, kapali sistem ila¢ hazirlama aparatlan ile birlikte kullamlarak herhangi bir line
(hortum) seti baglantisina ihtiyag duymadan kullamma uygsun olmalidir. Boylece doz
kayiplarini ve ek iglemlerle zaman kaybedilmesini engellemelidir.

4. Cihaz, kapah sistem ilag hazirlama aparatlar: ile birlikte kullanim esnasinda flakondaki ilacin
tamamini ¢ckebilen yapida olmah, biylece doz kaybim dnleverek ilag tasarrufuna katkida
bulunmahdir.

8. Cihaz, iki farkh etken maddeye sahip ilacin aym anda hazirlanmasma uygun yapida olmahdir.

6. Cihaz, dogru dozda ila¢ hazirlandigini kontrol edebilen bir mekanizma igermeli, gravimetrik
veva volumetrik olarak medifleksteki ilacin doz dogrulugunu kontrol edebilmeli, aksi
durumlarda kullaniciya gerekli uyarilar vermelidir.

7. Cihazin igerisinde klinikte kullanilan ilaglarnn etken madde, ticari iiriin ve doz bilgilerini
igeren veri bankasi yiiklenebilir olmalidir. flag se¢imi, doz segimi kolayhkla yapilabilmelidir.
Veri bankast sayesinde, ¢ekilecek ilag hacrmnin belirlenmesinde kullanilan hesaplama (mg
ml. gevrimi), cihaz tarafindan yapilabilmelidir.

8. Cihaz 5 ml.’den 60 mL’ye kadar olan ginngalarla ile kullanima uygun yapida olmahdir.

| B

9. Cihaz, ilag infiizyonve gekim safti biyolojik giivenlik kabini igerisinde kullanim sirasinda
ilacin tamamimn gekilebilmesine imkan verecek uzunlukta olmahdir.

10. Cihaz, kigik flakonlarda bulunan ve hazirlanmas: gereken ilaglar ile biiyiik flakonlarda
bulunan ilaglann ¢ckme ve inflizyon iglemlerine uygun hizda ve stirede ¢ekme ve infiizyon

vapabilmelidir.
1 1. Cihaz, hazirlanacak ilaglarin volimetrik ¢ekimlen sonrasinda bir sonraki ilacin haarlanmasma
imkan verecek sekilde hizh ileri ve geri sarma 6zelligine sahip olmahdir.
12. Cihaz, dogru doz cekilmesini saglayacak sekilde ila¢ ¢ekimine ve hassasiyetine sahip
olmahdir.
p2)
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(ekim/enjeksiyon {initesi ayr bir kontrol paneli ile kumanda edilebilmeli, ila¢ hazirlama
iglemleri rahatlikla kontrol edilebilmelidir.

- Cihaz kumanda iinitesinde doz ayari ml. bazinda yapilabilir olup, 0.1 mL.’lik adimlarla ilag

¢ekilmesine unkan vermelidir.

Cihaz tizenindeki istasyonlar aym anda ¢alisabilmeli, verimliligi saglamahidir.

Cihaz kalibre edilebilir olmahdir.

Cihaz, doz ayarinin yapilmasi esnasmda gereken iglem (¢ekim / infiizyon ) parametrelerini
haflizasinda saklayabilmelidir. Bu ayarlar cihaz kapanip acilsa dahi cihazin hafizasinda
kalmalidir.

Cihaz kalibre cdilebilir olmahdir.

Cihaz disaridan kontrol edilmeye elverisli olmalidir.

Disandan verilecek komutlarla baslat/durdur, hizlh ileri sar. hizli geri sar gibi gorevlen
algilayabilmelidir.

- Cihaz AC 100 V - 240 V veya DC12Vgerilimlerinde galismaya uygun olmalidir.
. Cihaz ile birlikte kullamlan program ila¢ hazirlanmasindan sonra hazirlayan kisi, hazirlama

tarihi ve saati, hazirlama kanali ve ilag bilgilerini igeren etiket ¢ikartmal, bdylelikle yapilan
islemlerin takip edilebilirligini saglamahdir,

. Cihaz, ilag ¢ekimi ve enjeksiyonu sirasinda kullaniciyi isitsel ve gorsel olarak uyarmalidir.
4. Cihaz ile birlikte kullanilacak olan bilgisayar ve barkod yazicisi firma tarafindan bedelsiz

kargilanacaktir. Barkod yazicisinda kullanilacak olan etiket ve gerekli olan kartuglar kullanim
siresince firma tarafindan bedelsiz kargilanacaktir,

2- ROBOTIK SISTEM ilLAC HAZIRL.AMA CilHAZ VE APARATLARI TEKNIK

OZFLILIKLERI

ROBOTIK SISTEM ANTINEOPLASTIK ILAC HAZIRLAMA CiHAZI TEKNIK

OZELLIKLERI

Cihaz Random Access ozelliine sahip olmaldir,

Cihazin igletim sistemi Microsoft Windows tabanli olmalidir.

Cihaz valide edilmig infiizyon torbast ile birlikte clastomerik pompa ya da nihai tasiyici olarak
siminga dolumuna olanak vermelidir.

Cihaz; nihai tagiyici olarak 100mI’den 500 m!’ye kadar yumusak torbalars veya 5,20 ve 50
ml’lik robotik ilag hazirlamaigin gereken girmgalar ile igne ucunu kullanma ozelligine sahip
olmaldur.

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

Cihaz ilag dolumunu volumetrik dolum prensibine gore yapabilmeli ve gravimetrik yontem ile
analiz ederek sonrasinda volumetrik olarak dogrulayabilmelid ir.

Cihaz yapilan dolumdaki hata oranini tespit edebilmeli ve belirlenen sinirlar digma ¢ikilan
durumlarda kullanictyr uyarmal ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisiine uygun ve otomatik olarak sulandirabilmelidir.
Sulandirma sivilar1 olarak; piyasada steril, ticari ruhsath tibbi iiriin olarak meveut bulunan PP
veya PVC malzemeden tiretilmis infiizyon torbalan igindeki sivilart (SF.%5 Dekstroz ve Saf
(Distle)su) kullanabilmelidir. Hazirlama alani igerisinde; tor ilaglar su]andm-t\l\ghﬂmagh
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kullanilacak olan inflizyon torbalarinin kullamma hazir olarak bekletilmesini saglayacak park
sistemi bulunmahdir.

9. Sulandmlan ilaglar ¢alkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir,

10. Cihaz gerck hazirlama alaninda yer alan galkalama aparati (shaker) ile flakonu (ilag sisesini)
yuvarlayarak veya robot kolunun ucundaki kiskaglar yardimi ile tuttugu flakonu (ilag sisesini)
robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandiriimas: i¢in calkalama
yapabilmelidir. Calkalama islemi bir ilag islemi igin devam ederken, robotik kol dijier
hazirlama iglemlerini siirdiirebilmeli veya ¢alkalama iglemi tamamlandiktan sonra hazirlama
islemine otomatik olarak devam edebilmelidir.

11. Cihaz, ¢alkalama igleminin yeterli olup olmadigimin operatore teyit edilebilmesine olanak
vermelidir, Operator tarafindan galkalama igleminin yeterli gériilmemesi durumunda; cihaz,
¢alkalama iglemine devam edebilmeli veya islemin yenilenmesi igin ilact operatire iade
edebilmelidir.

12. Cihaz, toz formda ki ilaglar sulandirdiktan sonra eriyigin partikiil igermedigini operatore
dogrulatarak isleme devam cdebilmeli veya islemin yenilenmesi icin ilact operatdre iade
edebilmelidir.

13. Cihaz, izerine yiklenen torba, enjektor, ilag flakonu ve igne uglarni, yiikleme alaninda yer
alan algilayici sensorler yardimiyla tespit edebilmeli ve malzeme pozisyonlarinin denetlemesini
yapabilmelidir
(ihaz ilag flakonlarnin boylarnni optik sensorlerle kontrol edebilmeli ve ardindan kamera
gorseli ile 360 derece dondiiriilen sigenin etiket tanimlamasini yapabilmeli ve sistemde yer alan
sise gorseli ile karsilagtirilarak dogru ilag sisesinin kullanihip kullanilmadigin teyit etmelidir
veya cihaz iizerine yiiklenen torba, enjektor ve ilag siselerini cihaza entegre kamera ve barkod
sistemleriyle gorsel olarak tanmyarak kontrol edebilmeli ve veri tabaninda bulunan bilgilerle
eslestirerek yanls ilacin yanlis hastaya hazrlanmasim engellemelidir. Aksi durumda kullaniciyt
uyarmalidir.

15. Cihaz iginde: nihai tagiyicimin hacminin, hazirlama islemi 6ncesinde belirlendigi durumlarda,
(azla sivilarm torbadan aspirasyon ignesi ile geri ¢ekilebildigi bir boliim bulunmahdir ve nihai
tagiyicimim haemi, iglem dneesi belirlenebilmeli, hassas terazide vapilan gravimetrik kontrolii
ile dogrulanabilmelidir.

16. Cihaza aym anda 27 adet ilag sisesi, 27 adet sirnga, 9 adet torba ve 9 adet igne ucu
yiiklenebilmelidir,

17. Caliyma alani hava akuminda mecydana gelebilecek 1SO 5 standartlarim bozan durumlarda dahi;
1¢ ortam kosullan maksimum 10 dk. siire igerisinde kendini ISO 5 Standartlan dogrultusunda
yenileyebilmelidir.

14

18. Cihaz hazirlama islemi sonunda artan ilaglann cihazdan bosaltilmasi ve stabiliteleri dahilinde
tekrar kullanilabilmesi i¢in gereken bilgileri igeren bir barkod etiketi iiretebilmeli ve bu
bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaclar barkod etiketi okutularak
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

19. Cihaz istenildigi zaman igerisindeki malzemelerin tamamin: ya da istenilen herhangi bir
tanesini otomatik olarak operatire geri verebilmelidir.

20. Cihaza giin sonunda ve gerekli oldugunda, temizleme iglemlerinden sonra UV lamba panelleri
baglanabilmeli, bu sayede cihazin galismadi@ zamanlarda da sterlizasyonu saglanabilmelidir.

21. Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma sistemi sayesinde 1SO5
(Class100) seviyesinde ilag dolum ortamimna sahip olmah, boylece maksimum kullapg
glivenligini saglamahidir. ™~ %ﬁb&b@au
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Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava sartlandirma sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olas: bir anza/tikanma durumunda kullanictyr uyarabilmelidir.
Cihaz, ilag enjekte cttigi nihai tagiyier igin hasta ve dolum bilgilerini iceren irlin ctiketi
tiretebilmelidir. Hazirlanan ilag 1518a hassas ise otomatik olarak iki etiket iiretebilmelidir.
Nihal tagiyict kabmm siringa oldugu bir dolum isleminde énce soliisyon siringaya ¢ekilmeli
ardindan ilag siringaya g¢ekilmelidir. Aymi sekilde; toz tormundaki ilaglarin soliisyon ile
sulandiilmasy sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi i¢in; dnce
soliisyon sinngaya gekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte cdilmelidir,

Cihaz dolum sonrasinda kullamlmig olan enjektor, igne ueu ve bos ilag gigelerini otomatik
olarak atik kutusuna gonderebilmeli, boylece kontaminasyon riski énlenmelidir.

Cihaz sensorer aracihgiyla tek kullammlik atik kutusunun doldugunu tespit edebilmeli ve atik
kutusunun kapagmi otomatik olarak kapaup, kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan
kaldirabilmelidir.

Cihaz, auk kutusunun degistirilmesi i¢in atik kutusunun kapagin otomatik olarak kapatmal ve
atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraninda gérsel olarak anlatmali ve hatalara karst
operatorli uyarmahdir. Atk kutusunun doluluk orami; operatér arafindan sistem iizerinden
gorlintiilenebilmelidir.

Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan boliimleri birbirinden bagimsiz
cahsabilmeli ve ayrilmus sekilde yapilandirilmis olmalidur. Boylcce galigma alanlan arasinda
¢apraz kontaminasyon engellenebilmelidir,

. Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiiklemesi vapilabilmelidir.
. Cihazin malzeme yiikleme bélimiinde cihazin iginden disariya hava kagagni engelleyceck

laminar akim gegit penceresi olmahdir.

. Cihaz ila¢ IMakonlarini ve torbalarini dolum dncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden bagimsiz

iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ila¢ dozunu dogrulayabilmelidir. Tartma
islemi sirasindaki sapma oranlan; dokunmatik ekran monitdr iizerinden kullanier tarafindan
gortintiilenebilmeli veya final kap tizerine yapistirilan etiket iizerinde uyan olarak verilmelidir.
Gerektiginde hazirlama iglemi iptal edilebilmelidir.

. Cihaz gonderilen her bir protokol igin yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri kullameiya

resimli olarak gdsterebilmeli ve olast yanls yiiklemelerde ckranda gorsel olarak uyan
verebilmelidir.

. Cihaz giin sonurutin temizligi esnasinda operatorii, kullamer ara yiizindeki gorsel uyanlar ve

komutlar yolu ile yénlendirmeli, bu esnada temizligi kolaylagtirmak icin malzeme depolama
alanindaki karusel (doner tabla),robotun kolu ve dozlama pistonunu uygun pozisyonlara park
edebilmeli veya kullanier ara yiziindeki komutlar ile sirnga ve flakon karusellerini uygun
pozisyona park edebilmeli ve kapaklarmm isleme uygun sckilde agilmasmi saglayarak
operalore uygun temizlik alani saglayabilmelidir.

Yiuklenici, cihazlarm periyodik bakimlarini 6 (alti) ayda bir defa yapurmahdir. Yiiklenici,
cihazlarm periyodik bakimlarimin yapildigina dair belgeleri yazili olarak hizmeti yapan idarcye
sunmahdir.

- Cihazin periyodik veya periyodik olmayan hertiirlii bakimlari, tamiir veya onarim icin gerekli

olan iim yedek pargalar ve her tirlii sarf malzemeleri yiklenici tarafindan iicretsiz
saglanacaktir,

Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin (distriibitor ve/veya bayi) Teknik Servis Boliimii
olmali ve firma [SO 9001:2015 Belgesi ve/veya TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’'ne sahip
olmalidir.

Yiiklenici, cihazlan ¢ahsir duramda tutmaktan sorumludur. Cihazin ariza yapmasi durumupda,
yiiklenici 12 saat i¢inde anizaya miidahale ederek 72 saate cihaz calisir hale ggppdektir,

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Arizanmn uzun siirmesi durumunda yiiklenici, ilag hazirlama iglemini Saghik Bakanhg: Tedavi
Hizmetleri Genel Miidiirliigii'niin 2005/167 sayih “Antineoplastik ila¢ Hazirlama
Merkezi Kurulmasi” konulu genelgesine uygun sartlar saglayarak yapmakla ytktimliidur.

ROBOTIK ILAC HAZIRLAMA SISTEMI SARF MALZEMELERI TEKNIiK

OZFLLIKLERI
T Sarf malzemeler, bir biitiin olarak steril va da ayn ayn steril ambalajlanmmy paketler
halinde olmalidir.
2. Sarf malzemelerin - son kullanma tarihi, tretim tarihi, seri (LOT)numaras: paket
iizerinde yazili olmahdir.
3. UTS sistemine kaydedilmig trin kodlan olmahdir.
4. Uriinler antineoplastik ilaglar ile gegimli olmah ve bu iriinlerle temasindan sonra
kullanimina devam edilebilmelidir.
5. Tekli steril ambalajlarda istenilen ebatta (Sml, 20 ml. 50/60 ml) 1 adet luer- lock

enjektdr bulunmahdir. Enjektoriin ug kismi ince disli luer-locklu olmal, triin DEHP ve
latex igermemelidir. Enjektor beraberinde torbaya aktariimasinda kullamilacak 1 adet
havalandirilmali igne ucu verilmeldir.

KEMOTERAPI iLAC UYGULAMA SETi TEKNIK OZELLIKLERI

I Uriin goklu kemoterapi tedavilerini (bir ilag veya en fazla dort kemoterapi uygulamasina
kadar) kapali sistemde uygulamak i¢in tasarlanmig pompa seti olmahidir. Hastanin tedavi
protokoliinde belirtilen alacagi ilag sayisina uygun olarak tek, iki veya dért yollu kemoterapi
ilag uygulama setleri yiiklenici firma tarafindan infiizyon scti gereken durumlarda seans
bagina bir adet temin edilecektir.

2. Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalan ile kullanilabilir
olmal ve teklif edilen infiizyon pompalar ile uyumlu ve kalibre edilebilir veya ayni marka
olmahdir.

3. Kemoterapi ilag uygulama scti, sivi sizdirmaz ozellikte olmahidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti veya sct ile kullamilan inflizyon pompas: setie hava
oldugunda akisi keserck alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava gonderme ve
kontaminasyon riski olusturmamalhidir.

5. Kemoterapi ilag uygulama seti, hijyenik kosullar altnda, gonderim dogrulugundan
sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmahdir.

6. Kemoterapi ilag uygulama seti, igtktan etkilenen, duyarh ilaclan korumak i¢in renkl opak
malzemeden f{iretilmis olarak sunulabilir olmalidir.

7. Kemoterapi ilag uygulama setinin izerinde, gonderilen sivi iz ve miktanni manuel olarak
diizenleyebilmek igin roller clamp (tekerh klemp) bulunmahidir.

8. Kemoterapi ila¢ uygulama seti tizerinde bulunan sekonder sivi girigi (2. sivi girig yeri)
uygun sctlerle mayi vermeye ve enjektorlerle kullanima uyumlu olmahidir. Kemoterapi ilag
uygulama seti sekonder sivi giriginde kapali, ¢ift veya tek vonli konnektér bulunmalidir.

9. Kemoterapi ilag uygulama seti infiizyon pompasina baglandizinda, sivi kabmmn yerden ve
hastadan yiikseklifine bagimli olmadan her tiirlii konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak
sivi gdndermelidir.

10. Kemoterapi ilag uygulama setinin serum girig ucu ile damlahk haznesi arasinda kalan
kisminda birden fazla kemoterapi ilacim baglamaya imkan saglayan ihtiyaca burt S¥eya 4
adet kapal, tek yonlii veya ¢ift yonli ignesiz konnektor bulunmahdir. ?eﬁ* o

\t“.i" \tﬂ“
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- Kemoterapi ilag¢ uygulama setinin distal kisminda bulunan Y girigte kapali, ¢ift veya tck

yonli konnektor bulunmahdir.

. Kemoterapi ilag uygulama setinin distal ucuna yakin bolgede geriye sivi kagisim engelleyen

mekanizma bulunmalidir,

. Kemoterapi ila¢ uygulama scti izerinde bulunan tiim konnektérler medikal dereceli ve

kemoterapi ilaglan ile gegimli medikal dzellikli materyalden iiretilmis olmahdir. Sivi
gecisine, herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjekidre saglam sekilde
baglandiginda izin vermelidir.

. Setiizerinde bulunan tiim konnektorler luerlock baglantilarla wyumlu olmali; antineoplastik

ilaglar ve dezenfektanlarla gegimli olmali, bu iirtinlerle temasindan sonra kuilanimma devam
edilebilmelidir.

. Kemoterapi ilag uygulama setinde veya pompada, hastaya hava ulagsmasini engelleyecek

gitvenlik mekanizmasi bulunmahdir.

. Kemoterapi ilag¢ uygulama seti, ilaglarla gecimsizlik yaraimayan materyalden iiretilmis

olmahdir. DEHP ve lateks igermemelidir.

. Uriiniin ambalaji {izerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saghk Bakanhg Ulusal Bilgi

Bankasi'na /UTS’ye kayith ve onaylanmis iiriin numarasi (hbarkod) bulunmaldir.

. Yiikleniel firma tarafindan ayaktan tedavi uygulanan iinitelerde kullanilmak iizere: énerilen

uygulama setleri ile uyumlu SOx5adet infiizyon pompasini sozlegyme siiresince miilkiyeti
yliklenicide olmak iizere kurumda bulundurulacaktir.

VOLUMETRIK INFUZYON CIilIAZI (INFUZYON POMPASI) TEKNIK OZELLIKLERI

Thaleyi alan firma Coklu Kemoterapi [la¢ Uygulama Sctleri ile beraber setlerin
kullanimma uygun asagida teknik ozellikleri yazili 50+5 adet infuzyon pompasmn
(Volumetrik Infuzyon Cihazi) hizmete sunacaktr,

Cihaz, intra-venoz ilag uygulamalarina uygun olmalidir.

Cihazm, mfiizyon standina sabitlenmesini saglayacak ve cithazdan kolayca gikabilecek
klempi olmalidir.

Cihaz, 100 - 240 VAC, 50/60 Hz akimla ¢alisabilmelidir.

Cihaz. akii (tckrar sarj edilebilen) ile 25 ml/saat hizla minimum 6 saat gahsabilmelidir,
Max. 9 saatte %100’ tekrar sarj edilebilmelidir.

Cihazda, clekirik kesildiginde, batarya otomatik olarak devreye girmelidir,

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

Cihaz akis hiz1 1-999 ml./saat arasinda 1 mL/saat’lik adimlar seklinde ayarlanabilmelidir.
Damar yolunun agik kalmasini saglayan KVO modunda ckis hizi 1- 5 ml/saate uygun
olmahdir.

10. Cihazda bolus modu olmal, bolus hiz1 999 ml/saate kadar ¢ikabilmelidir

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

12, Cihazin infiizyon dogrulugu + %5- %7 arasinda olmalidir.

13. Cihazin alarm kayitlan 200 alarma kadar kaydedilebilmelidir,

14. Cihazin kullanim meniileri Ingilizce veya Tiirk¢e olmalidir.

15. Cihazlann alerjik ilaglarin ve/veya TPN soliisyonlarinin uy gulanmasinda hastanin fazla

miktarda doza ilk anda maruz kalmasini engellemek, aldig dozu yavas yavas artirmak
icin kullantlan tedrici doz artirma (lincer ve/veya basamaklandirilmis) Gzelliji

bulunmalidir. ﬁ}%
16. Sete kagan havay: algilayarak uyarmak i¢in alarm sisterni bulunmahdar. 7‘&3
\f“ “%
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I'7. Sette pompalama haznesi 6neesi tikaniklik (upstream, torbadan may aki§i tikanmasi) ve
pompalama haznesi sonrasi (downstream, hasta damar yolu tikanikhg) durumlarim
bildirir alarm sistemi bulunmalidur.

18. Cihazlarin anzalar durumunda tamiri ve bozulmalarinda degigimi saglanacaktir.

19. Teklif edilen cihazlarin, Uluslararas: Kalite Belgeleri SO ve CE Sertifikalarina sahip
olmahdir.

20. Cihazlar saglayacak olan firmanin teknik servis boliimii olinals, ve firma IS0 9001:2015
ve TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip olmalidir.

TEMIZ ODA TEKNIK OZELLIKLER:

I Hepa-fan tniteleri ve filtreler oda iginden miidahaleye uygun olmalidir.

Temiz oda ilag hazirlama odasi negatif basingh ve CLLASS 10.000 olmahdir, antre odasi pozitif

basmc¢h ve CLASS 100.000 olmalidar,

3. Kullanilan tiim malzemeler temiz oda teknolojisine uygun olmalidir.

4. Filtreler ek filtre sartnamesinde belirtilen vasifta olmal: ve verimlilikleri (EN 1822’ye gére)
0.3 um H 14 (%99.995) olmahdir.

5. Tavan pancllerinde en az 4 (dort) hepa fan modiili bulunmalidir.,

6. Tavan hepa fan modiilleri iklimlendirme santrali ile beraber ¢alismalidir.

/. Tavan panellerinde bulunan aydinlatma armatiirleri temiz oda teknolojisine uygun vasifl
olmalidir,

8. Hava degigim sayisi standartlarda belirlenen limitlerde olmalidir.(Fed 209 E)

Y. Filtre ¢ikis hava hizi metre/ saniye cinsinden 0,20 ile 0,50 arasindz bulunmali ve galigma alam
sartlarina gore sct edilebilmelidir.

10. Cahgma alaminda sistemin optimum ¢alisma verimliligindek: gliriiltii seviyesi dB(A) 801
gegmemelidir.

I'l. Odakontrol ve operasyon panosunda bir basing gistergesi bulunmah ve oda basing seviyesi
kullanici tarafinda siirekli takip edilebilmeli, dolum odas: basing seviyesi stirekli — negatif (-) te
kalmalidir (minimum -5 pa).

2. Cift kapili antre odasi siirekli pozitif(+) basing altinda tutulmahdir(opsiyonel, min +5 pa).
Sicaklik araliin 20-26 °C olmalidir,

I3. Cihaz belirtilen miktar ve oranlar iginde taze/resirkiile hava ile ¢alismahdir.

I4. Malzeme transferleri igin en az bir adet Pass box (malzeme ve iiriin gegigine olanak veren iki

yoni kontrolii agihr kapanir kilitli iinite)bulunmahdir.

- Biradet hepa fanh antre iinitesi (air lock vazifesi géren) bulunmalidir.

16. Unite giris kapilarinda sadece yetkili personele girig izni verecck kontrol ve gegis sistemi ve
manyeltik kilit sistemi bulunmahdir.

L'7. Malzeme transfer kutulari (pass box) manyetik kilit sistemine sahip olmalidir.

I8, Acil durum butonlar sayesinde tiim kap1 ve kilit mekanizmalar agilabilir olmalidar.

19. Cihaz ana panosu ve kumanda panosu bulunmalidir.

20. Cihaz ana panosun da gii¢ kesilmeleri ve gii¢ diismelerinde oda stabilitesini saglaya&%b.@
clektriksel nlem alinmalidir. ﬁ\\@‘w‘;‘%"ﬁ
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21. Sistemi tck bagina idame cttirecek ve baska bir sistemle bagh olmayan bagimsiz bir

klimatizasyon {initesi bulunacaktir.

. Kumanda panosu (dokunmatik kontrol panel) asagidaki fonksiyonlan yerine getirmelidir.

I-Gilig agma -kapama

2-Sistem agama-kapama

3-Aydinlatma a¢gma-kapama

4-UV agma kapama

5-Basmg gostergeleri

0-1s1 gostergeleri

7-Isitma sofutma agma kapama

&~ Isitma sogutma ayarlama.

9-Hepa-fan hiz ayarlama.

1 0-Uygunsuz ¢alisma durumu uyar sistemi.
I'1-Tiim parametrelerin takibini saglayacak hafiza sistemi (nem. basing, 151, hava hizi, sistem
valisma verileri vb).

23. Dolum yapacak personel antre bolimiinde uygun vasiftaki giysilere ulasabilmeli bu giysi ve
yardimer ekipman giyildikten sonra dolum yapilmalidir.

24. Unite iiretici firma yetkili elemanlar tarafindan periyodik ve yillik bakimlara tabi tutulmali ve
bu bakim ve her hangi bir miidahale sonunda gerekirse test ve kalibrasyon islemleri
tekrarlanmalidir.

25. Unite yilda bir temel partikiil sayun, filtre kagak testi (DOP) hava akis hizi ve miktart 8lgiimii,
ses giddeti dlglimii, 11k siddeti 6l¢timii, basing dl¢iimi, 151 61¢iimii, nem Glglimii, laminizasyon
kontrolu ve periyodik bakim prosediirleri gibi standart validasyon test ve kontrollerinden
gegirilmelidir,

T
e

“ONKOLOJI KLINIK BILGI YONETIM SISTEMi (KBYS)” TEKNIiK OZELLIKLERI:

a) Yazihmm kurulumu igin gerekli kurum igi internet alt yapisi sabit IP ayarlari ve uzaktan
teknik servis bakimi ve erigimi i¢in gerekli ayarlar hastane tarafindan saglanacaktir.
b) Yazilim asagidaki teknik ozelliklere sahip olmahdir:

L. Sistem Ozellikleri
a. Veri tabam (MS SQI., MY SQI. veya Firebird SQL ) bagimsiz olmalidir.
b. Yazihm her agihgta yeni versiyon kontrolii yapmali ve var ise yeni versiyonun
otomatik olarak kurulumunu yapmalidir
c. Istemei bilgisayarlar ile sunucu arasindaki iletisim Https (Secure Ilypertc.xl Transfer
Protocol) protokolii ile saglanmalidir. Bu sayede izinsiz kisilerin ag trafigini dinlemesi
ve ¢oziimlemesi engellenmelidir.
d. Tirkge dil destegi hazir olarak bulunmalidir, Yazilim internet iizerinden uzaktan
baglantiyi desteklemelidir.
2. Kullanicr Yonctimi
a. Kullanieilar “kullanict adi” ve sifresi ile programda yetkilendirilmelidir.
b. Kullanicr sifresi veri tabaninda ve diger tiim alanlarda sifreclenmis olmali, sistem
ydnetici de dahil higbir kullanic tarafindan goriilememelidir.
¢. Unutulan sifre durumunda sistem yoneticisi tarafindan verilecek gegici sifre sadece
yeni sifre belirleme igin kullanilabilmelidir.
d. Kullanicilara ait sifrelerin belirli bir zaman sonrasinda venilenmesi istenebilmelidir.
3. Hasta tanimlama
a. Hastalar ad, soyad, cinsiyet, TC Kimlik, anne adi, baba adi, dogum yeri ve yih, adresi,
.hastane dosya numarasi, varsa klinik dosya numaras bilgileri kullanilarak kayit
cdilebilmelidir,
4. Tibbi Bilgiler
a. Ilaglar etken madde bazinda tammlanmalidir. Yeni etken madde kuilant{;ep

gerektiginde tanimlanabilmelidir. @\1{;«@? QQ@%
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b. Sistemde tanimlanan Ticari formlarn asagidaki bilgileri kayit edilmelidir: Barkod

numarasi, igerdigi ctken madde ve miktan, hacmi, hazirlamada kullanilan
sulandincisi, hazirlama igin gercken teknik bilgiler

5. laglann ticari formlannmin temini

d.

b.

Tedavi planinda etken madde olarak tanimlanan ilaclarin hasta adina agilan stok
kartina “Ticari form™ adi kullanilarak kayit edilmesini saglamaldir.

[Hastanin tedavi dozunda kayith ctken maddenin dozu ile o etken madde i¢in teslim
edilen ticari formlarin ayr ayr dozlarinin toplamini alarak karsilagtirmali hatah etken
madde ve eksik doz teslim alinmasina engel olmahdir. Bunu her etken madde i¢inayn
ayri yapabilmelidir,

6. 1lag¢ hazirlama siparisi (EGP Modulii)

a.

b.

d.

Yazihm i¢inde hasta bazinda hazirlanacak ilaglarin siparigi (order) sisteme Hardcopy
olarak manuel girilmelidir ve/ya da HHBYS entegrasyonu olarak otomatik diismelidir.
Sistemde order siparigi olarak kullamlan veriler Hasta Bilgisi ( Ad Soyadi/ TC /Hasta
1D), Tlag Bilgisi ( Ftken Madde / doz) ve Tlag Hazirlama Bilgisinden (Siparig/Order
No) olugmaldir.

Sistem hazirlanacak ilaglarin; tarih, saat, etken madde. ticari form, hasta adi ve siparig
no; bazinda ve/ya da arahi@nda filtreleme yapilacak sekilde siparig listesini
olusturmalidir.

Tedavi planinda belirtilen ilaglarin uy gulanmasi istencn gekliyle hazirlanabilmesi icin
nihai tagiyict (Serum, elastomerik pompa, siringa) i¢ine hazirlanabilmesi igin veri
transferi yapabilmelidir,

7. Raporlar

a.

Tarih araligi bazinda hazirlama raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTMI.,
XML, Excel, pdf. metin dosyasi) scklinde digsarn alimabilmesi (export) Gzellifi
bulunmahdir.

(riinliik artan ilag raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel.
Pdfl, Mectin dosyasi) seklinde disarn alinabilmesi (export) 6zelligi bulunmahdir.

8. Teklif edilecek Sistemin HBYS Entegrasyonu;

a.

[stenildigi takdirde Saglik Bakanlif1 2008/54 Sayili Genelgesi geregince; Cihazlarin
halen hastanede kullanilmakta olan ya da gelecekte hastanede kullanilabilecek olan
HBS (Hastane bilgi sistemi) entegrasyon islemleri yiiklenici firma tarafindan
saglanacak ve hastaneden Ucret talep edilmeyecektir. [BS tedarik¢isi ve cihaz ve /
veya cihazla birlikte hizmet tedarikgisi olan her iki taraf entegrasyon islemlerinden
sorumludur. Hastanc idaresinin bilgisi dahilinde ya da bilgisi disinda bu entegrasyon
islemleri i¢in taraflar birbirinden ticret talep etmeycceklerdir.

Yiiklenici firmanin teklif edecegi yazilim HBYS ile ¢ift yonli (alma/verme) veri
entegrasyonunu saglayacak sekilde uluslararas: kabul géren protokoller ve/veyva
iletisim standardr olan WERB servisleri (SOAP/WSDI.) dahilinde olmahdir.

HBYS Entegrasyonundaki kullanilan veriler Hasta Bilgisi ( Ad Soyad: / TC /Hasta
ID/Protokol no), flag Bilgisi ( Etken Madde / doz), 1CD-10 kodu ve flag Hazirlama
Bilgisinden (Siparig/Order No) olusmahdar.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



