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NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI
Tip Fakiiltesi Hastanesi Baghekimligi

Teklif No :
Talep Eden Birim : TIBBI ONKOLOIJI
MIKTARI |
Sira . Lol Birim Toplam
No Malzeme Cinsi BIRIMI isci - Fiyat Tutar
sayls) | AY/GUN
[lag Hazirlama Destek Elemani (Biyolog,
1 H_emslre,_Saghk Teknikeri, Kimyager, AY 6 o4
Biyomedikal)
(Brut Asgari Ucret)
[lag Hazirlama Destek Elemani (Eczaci) AY 1 o4
(Brut Asgari Ucretin %100 Fazlas1)
I. ARA TOPLAM
MANUEL INFUZYON KEMOTERAPI
1 ILAC HAZIRLAMA HiZMET ALIMI 5.928.080 PUAN
OTOMATIK INFUZYON KEMOTERAPI
2 ILAC HAZIRLAMA HiZMET ALIMI 165.145.760 PUAN
Il. ARA TOPLAM
GENEL TOPLAM

1-IHALE YAKLASIK MALIYETI iCIN KULLANILACAKTIR.

2-SARTNAMELER SATINALMA BUROSUNDAN TEMIN EDILEBILIR.

3-MALZEME LISTESINI http://www.meramtip.com.tr/ihale.php ADRESINDEN ALABILIRSINiZ.
4-PROFORMALARINIZDA LUTFEN TEKLIF NUMARAMIZI YAZINIZ

6-VERILEN FIYATLAR K.D.V. HARIC OLACAKTIR.

Adres: N.E.U. Meram Tip Fak.Hastanesi, Akyokus
42080-Meram / KONYA, K-Q G-E TSE TSE M-c

. . TSE-ISO-EN TSE-ISO-EN ISG-OHSAS 4S0- =
Bl i A ORMEN (6085 o0 T e \Jreoos.




T.C.
NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI
Tip Fakiiltesi Hastanesi Baghekimligi

NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI HASTANESI

HASTA BASI KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA KARSILIGI TAM OTOMATIK SISTEM, MANUEL SISTEMLER
iLE MERKEZi KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA HIZMET ALIMI IHALESI TEKNiK SARTNAMESI

GENEL SARTLAR :

1) isin tamm

2) Amag

3) Tammlar

4) IHALE siiresi ve hizmet i§ tutari
5) Kapsam

6) Teknik Sartnameler

1) iSIN TANIMI

IHALE ye konu olan hizmet: Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi biinyesindeki ayaktan ve yatarak
kemoterapi tedavisi alan tiim hastalarin ilaglarimin tek bir merkezden hazirlanmasi, hazirlanan ilaglarin dogru ve giivenilir bir
sekilde uygulama alanmna sevki ve hasta baginda uygulama islemine hazir hale getirilmesine yonelik hasta basina islem puani
iizerinden satin alinmasidir.

2) AMAC

Bu hizmet aliminin amaci, gerekli olan “Otomatik Sistem ve Maniiel Sistem" ile hastane geneline kemoterapi ilaglarinin
hazirlanmast i¢in cihaz kurulumu bu kurulum yapilmasi adina gerekli fiziki diizenlemelerle birlikte malzeme, alet vb. ile eksik
personelin yiiklenici firma tarafindan saglanmasiyla kurum onkolojik ilag hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizl
ve genis kapsamli sunulmasidir.

3) TANIMLAR

3.1. Kurum :Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi

3.2. idare :Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi

3.3.  Muayene ve Kabul Komisyonu: Hastane idaresince olusturulacak komisyondur.

3.4. Yiiklenici Firma: S6z konusu iIHALEyi kazanan ve hizmet sozlesmesi ile sartnamede tanimlanan hizmetleri gormek
icin is sahibi idare ile (puan karsihg: bedel olarak) anlasan kisi veya tiizel kigiliktir.

3.5. Yiiklenici Firma Calsam: Kidem tazminati, izinleri, sigorta, her tirlii 6zlik haklari ile is Kanunu geregince
sorumlulugu ytiklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir.

3.6. ila¢ hazirlama merkezi: Saghk Bakanliginin 2005/167 sayili genelge kapsaminda bahsi gecen  Antineopastik flaglarin
maksimum giivenlik iginde hazirlanmasi” ve Antineoplastik ilag Hazirlama Merkezi”

4) IHALE SURESI VE HIZMET i$ TUTARI

ihale siresi 24 (yirmidort) aydir ve SUT 2B Hizmet Bagi islem Puan Listesinde belirtilen 704.691“Maniiel Infiizyon
Kemoterapisi 5.928.080 islem puam ve 704.693“Otomatik infiizyon kemoterapisi” 165.145.760 islem puani tizerinden toplam
171.073.840 puanhk hizmet alimi yapilacaktir.

‘ iSLEM TOPLAM ISLEM/ TOPLAM
KODU ISLEM ADI PUANI HASTA SAYISI PUAN
(A) (B) (AxB)
Maniiel infiizyon
704.691 Kemoterapisi 1482.02 4000 5.928.080
Otomatik/infiizyon
704.693 Kemoterapisi 3175.88 52000 165.145.760
Toplam 171.073.840 | -
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5) KAPSAM

1. Bu sartname konusunda yapilacak galismalarda IHALEye katilacak firma veya firmalar; Hastane biinyesinde yapilacak olan
Otomatik Kemoterapi ilag Hazirlama Merkezi igin tahsis edilecek yeri dnceden goriip, degerlendirmekle yiikiimlidiirler. Firmaya
sistemin isleyisi, kurulacak olan cihazlarin galigmasinn planlanmas igin, idare tarafindan yiiklenici firmaya tutanak karsihig:
igerisinde hastanemizde konumlanan ve igerisinde “‘temiz oda, kemoterapi/biyolojik ila¢ hazirlama kabini, 24 saat kayit yapan
giivenlik kamera sistemi, kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS), vb. muhtelif demir baslarin bulundugu’’  Antineoplastik/Onkolojik Ilag
Hazirlama Merkezi adli yerin teslimi yapilacaktir.

2. Yiiklenici firma yukarida belirtilen kosul ve hizmetleri sunabilmek adina Otomatik/ Maniiel Kemoterapi ilag Hazirlama
Merkezinde sitotoksik ve biyolojik (monoklonal antikorlar, immiinmodiilatorler, bisfosfonatlar gibi) ilaglarin hazirlanmasindan
sorumludur.

3. Teklif edilecek Otomatik Sistem - Maniiel Kemoterapi ilag Hazirlama Sistemi ve bu sistemin isletilecegi Onkolojik Bilgi
Yénetim Sistemi; giinde en az 150 hastaya istenen sartlarda ilag hazirlayabilecek yeterlilikte sayida otomatik cihaz/cihazlarla ile
uygulanacak kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasi, uygulanabilir hale getirilmesi, paketlenmesi, coklu uygulama seti ve uyumlu
infiizyon pompalari vasitasi ile uygulanabilmesine saglayacak kapasitede olmalidir. Hastane idaresi hizmet Kkapasitenin
yetmedigini 6ngordiigli zaman cihaz/cihazlarin ve bunlarla iliskili gerekli ekipmanlarin sayisinin arttirimini talep edebilir ve tim
bu ek hizmetler ve islemler igin yiiklenici firma tarafindan higbir ek icret talep edilemez. Hafta igi mesai saatlerinin tamami
dahilinde ve bilhassa hastalarin yogun oldugu 08:00-17:00 saat diliminde kesintisiz olarak devam edecek ve gecikmeye neden
olmayacak sekildeki ilag hazirlama islemlerini yerine getirmelidir. Yiiklenici firma hafta sonlar ve resmi tatil giinlerinde de
10:00-15:00 saatleri arasinda ilaglarin hazirlanmasindan sorumludur. Yiiklenici firma, hafta ici mesai saatlerinde, bilhassa 08:00-
17:00 Kadar olan saat dilimi icerisinde giinde en az 150 hastaya kadar, ayrica hafta sonlar1 ve resmi tatil giinlerinde de 10:00-15:00
saatleri arasinda giinde en az 50 hastaya kadar ilaci hazirlayabilecek teknik personel ve ekipmani hazirda bulundurmakla
miikelleftir.

4. Yiiklenici firma gerek mesai igi, gerekse mesai disi ( hafta sonu ve tiim resmi tatiller dahil) giinlerde yukarida belirtilmis olan
saat araliklari igerisinde; ayaktan, giiniibirlik yatish ve servislerde yatish olarak tedavi gérmekte olan tiim hastalara ait kemoterapi
ilaglarim, ilaglarin temin edilerek hazirlama merkezine fiziken teslimi, akabinde ilag hazirlama orderlarinin elektronik ortamda
kontrol edilmesinden ve 1slak imzali teslim edilmesinden sonra, her bir hasta icin toplamda en geg 45 dakika igerisinde, ilaci
hastaya eksiksiz bir sekilde uygulanabilecek halde hazirlamis olmakla yiikiimludiir.

5. Yiiklenici firma, asagida teknik ozellikleri tariflenen Otomatik Sistem - Maniiel Kemoterapi {lag Hazirlama Sistemi ile birlikte
yine asagida teknik 6zellikleri belirtilen miilkiyeti kurumumuza ait olan “‘temiz oda, kemoterapi/biyolojik ilag hazirlama kabini,
24 saat kayit yapan giivenlik kamera sistemi, kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS), vb. muhtelif demir baslarin’> Saghk Bakanlhigmnin
2005/167 sayih genelge kapsaminda bahsi gegen * Antineopastik Ilaglarin maksimum giivenlik iginde hazirlanmasi” ve
Antineoplastik ilag Hazirlama Merkezi” kosullarma uygun sekilde hizmet vermesini saglamak, tim bu ekipmanlarin ve
demirbaslarin teknik bakiminin, sorunsuz sekilde galismasinin ve isler durumda olmasinin idamesini saglamak ve bu hizmetin
devami igin hastane idaresince gerek goriildiigil taktirde ek fiziki duzenlemeleri de yapmakla yiikiimliidiir. Bu madde icerisinde
anilan tiim bu hususlarla ilgili her tiirlii dahili veya harici teknik parcalar ve malzemeler yiiklenici firma tarafindan temin
edilecektir, yiiklenici gergeklestirilen biitiin bu islemlerle ilgili idareden higbir ticret talep etmeyecektir.

6. Yiiklenici firma ¢ahsilan ilaglarin giin sonunda kayitlarmi olusturmak ve bunlari yetkili kisiye yazili form ve/veya elektronik
ortamda imzalatmak ve bir kaydini idareye vermek zorundadir.

7. Yiiklenici ilag hazirlama ve uygulama merkezinde sistemin isleyisi ile ilgili ya da otomatik sisteme uygun olarak teknik
szellikleri EK 4 da agiklanan “Onkolojik Klinik Bilgi Yonetim Sistemi” yazilimim ve gerekli ekipmanlarini Kemoterapi
Hazirlama Merkezinde, miilkiyeti firmada olacak sekilde bulundurmakla yiikiimludiir.

8. Yiiklenici firma Kemoterapi ilag Hazirlama Merkezinde galisacak personel igin gerekli olacak olan ve her birisi disposable
olmak zorunda olan tiim Kisisel Koruyucu Ekipman (PPE)’ lar1 ( kemoterapi eldiveni, kemoterapi onliigii, kemoterapi maskesi,
kemoterapi gozliigii, kemoterapi bonesi, emici ortii, ) hizmet devam ettigi siirece ficretsiz olarak hazirlama personeline temin
etmekle yiikiimliidiir.

9. ilag Hazirlama merkezinde goz yikamak igin gerekli solisyonlar ile ilag dokiilmesi durumunda kullamlacak olan dokiilme
miidahale Kitleri yiiklenici firma tarafindan hazir bulundurulacak, gerekli oldugu anda derhal personelin kullanimina sunulacak ve
hizmet devam ettigi siirece bunlar igin bir iicret talep etmeyecektir.

10. Antineoplastik ilag Hazirlama merkezinde yeteri kadar ve ilgili genelge dogrultusunda “dokiilme seti” bulundurulmasi
yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.

11. “Kapali Sistem Tam Otomatik ve maniiel yapilmasi zorunlu olan ilag hazirlamalarinda kapal sistem hazirlama kosullarinin
saglanabilmesi igin EK.5, Ek.6, Ek.7 * da teknik detaylar verilmis olan “Flakon Adaptérii” , “Enjektor Aparati” , “Kemoterapi
ilag Ara Baglant: Seti” veya bu komponentlerin birlesiminden olugmus “Kapali Sistem [lag Hazirlama Seti” kullanilacaktir.
12.IHALE kapsaminda teklif edilen cihazlarin kullandiklari setlerin ve tibbi malzemelerin, (hazirlama ve uygulamada
kullamlacag; teklif edilen tibbi malzemelerin ) ve diger tim ekipmanlarin TITUBB ( Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi ) kayitlar1 olacaktir.

13. Uygulamada her seans i¢in (hastanin giin i¢inde aldig kemoterapi tedavisi i¢in) teknik ozellikleri Ek. 8’te belirtilmig olan
hastanin ilag sayisina uygun tekli, ikili ya da ¢oklu “Kemoterapi ilag Uygulama Seti; birer adet kullanilacaktir.

14. Hastanin ilag sayisina uygun tekli, ikili ya da goklu “Kemoterapi flag Uygulama Seti” ile uyumlu teknik 6zellikleri Ek.2 de
belirtilmis olan “infiizyon Pompa,Cihaz1” yiiklenici tarafindan her daim en az 180 (yiizseksen) adet, [HALE siiresince hazirlanan
Onkoloji itaglarmmiiygtilanmasindd kullanilmak tizere, miilkiyeti yqlﬂggkffti‘rmada olacak sekilde temin edilecektir.
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15. Hasta basi ilag sayisi kadar ilag 6zelligine (taxol, vb) uygun ara baglanti setleri yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak
verilecektir. )
16. Sistemde yiiklenici firma ilag hazirlamalarinda cihazlar1 yonetecek ve gerekli hazirlamalar yapacak Kemoterapi llag
Hazirlama sertifikasina sahip 4 (dort) adet hazirlama personelini sdzlesme siiresi sonuna kadar il merkezi igerisinde
bulundurmakla yiikiimliidiir.

17. Antineoplastik ilaglarin hazirlandig1 yer, hazirlanmas, hastaya verilmesi, depolanmasi ve atiklarin bertaraf edilmesine iligkin
giivenlik onlemleri, Saghk Bakanliginca yaymlanan ve ilgili genelge ile yatakli tedavi kurumlarimiza gonderilen "Antineoplastik
ilaglarla Giivenli Caligma Rehberi ve Antineoplastik ilaglarin Giivenli Kullanim Standartlart" dogrultusunda uygulanacaktir.

18. Setlerin hazirlama isleminde ve hazirlama merkezindeki cihazlarda kullanilan hasta ve gevre giivenliginin saglanmasi igin
gerekli olan Tibbi Atik prosediiriine uygun tagima poseti veya ¢dp kovasi firma tarafindan ihtiyag kadar sozlesme bitis tarihine
kadar iicretsiz temin edilecektir.

19. Firma tarafindan, ilgili mevzuatlar tarafindan belirlenen arahiklarla, diizenli olarak Sistemin ve bilesenlerinin kontrol ve bakimi
yapilacaktir. Uniteye kurulacak cihazlarin ve temiz odanin periyodik veya periyodik olmayan bakimlan yiiklenici firma tarafindan
diizenli olarak yapilacaktir. Yiiklenici firma tarafindan HEPA filtre kontrolleri, laminer flow, partikiil kontrolleri ve temizlik
kontrolleri yapilacaktir. Yilda en az bir kez yapilacak olan kalibrasyon ve validasyon testleri ( temel partikiil sayimu, filtre kacak
testi, hava akis hmzi ve miktar1 dlgiimi, 151 dlglimil, ses siddeti olgiimil, 151k siddeti dl¢limil, basing dlgiimii, nem Olgiimil,
laminizasyon kontrolii, vb) bagimsiz bir akredite kurulusa yitklenici firma tarafindan sozlesme siiresince bedelsiz olarak
yaptirilacaktir.

20. Kurulacak sistem ile ilgili periyodik bakim dosyasinin bir niishasi (yukarida anilan tiim kontrol, bakim ve testlerin belgelerinin
bir niishast) yiiklenici firma tarafindan hizmet siresi igerisinde hastane idaresine verilecektir.

21. Teklif edilen cihazin tiim bilgileri ile ithalat belgelerinde ve iiretici belgelerinde, cihazin IHALE tarihi itibari ile 10 yasini
gegmemis oldugu sdzlesme yapimi agamasinda belgelendirecektir.

22. Teklif edilen Sistem, idarece belirlenen ilag Hazirlama Merkezine iHALEnin sonuglandirilmasini takip eden ve idarece yer
tesliminden itibaren en geg 20 (yirmi) takvim giin igerisinde kurulacak ve calisir hale getirecektir. Kemoterapi ilag Hazirlama
merkezine kurulumu yapilacak sistemin ve bilesen ekipmanlarin bakim, onarim ve yedek parga temini hizmet aliminin bitimine
kadar ve sdzlesme siiresince yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

23. Yiiklenici firma hastaneden teslim aldigi (UPS) sistemini olasi herhangi bir enerji kesintisi durumunda (elektrik kesilmesi, vb)
kesintilerden etkilenmeden faal olarak kalabilmesini saglayacak, hizmet siiresince bakim ve idamesini ve hizmet siiresi bitiminde
saglam ve isler halde hastane idaresine birakilmasini bedelsiz olarak gergeklestirecektir.

24. Yiiklenici firma, ariza durumunda en ge¢ 24 (Yirmidért) saat icinde miidahale edecek, en geg 5 (bes) is giinii iginde arizay1
giderecektir. Arizanin giderilmesi siiresince yiiklenici firma gerek mesai ici, gerekse mesai disi ( hafta sonu ve tiim resmi tatiller
dahil) giinlerde, her bir hasta igin gerekli olan kemoterapi ilaglarmin ayni giin igerisinde maniiel olarak hazirlanmasini
saglayacaktir. Arizanin IHALE dokiimaninda belirtilen siire icerisinde giderilmemesi halinde bu siireden gegen her bir takvim
giinil igin yiikleniciye sdzlesme bedelinin %0.5 (binde bes) oraninda cezai islem uygulanacaktir.

25. Kurulacak sistemin elde olmayacak sebeplerle (enerji kesintisi, enerji akiminin uygunsuz/verimsiz gergeklesmesi, yangin,
deprem, su baskiny, hirsizhik, vb.) zarar gormesi durumunda hizmet alan kurum sorumlu tutulmayacaktir.

26. Teklif edilecek otomatik/ maniiel kemoterapi ilag hazirlama islemi EVA torbasiz ve 6n dolumsuz olarak yapilacaktir.
27.Hastane biinyesindeki Otomatik Kemoterapi ila¢ Hazirlama Merkezi igin tahsis edilen alanin giris ve ¢ikislarini, alamn
igerisini, temiz odanin igerisini ve ilag hazirlama alaninin ve kabininin tiimiinii gorecek sekilde ve 24 saat boyunca izleme ve kayt
yapacak durumda olan giivenlik kamera sistemlerinin; hizmetin basladig1 andan itibaren, isler durumda olmasini, hizmet siiresince
gerekli bakim ve onarimlarini, hizmet siiresi bitiminde de faal ve saglam sekilde hastane idaresine terk edilmesini yiiklenici firma
licretsiz olarak gerceklestirmekle yiikiimliidiir. Yiiklenici firma hastane idaresince talep edildigi her anda, ve ayrica ilgili
makamlarca talep edildiginde kurumumuz idaresi tarafindan onay verilmesi halinde; bu kamera kayitlarin1 aym giin igerisinde
paylasmak zorundadir.

28. Kurum tarafindan Otomatik Kemoterapi ilac Hazirlama Merkezinin denetimi ve kontrolii i¢in gerekli goriildiigii zamanlarda
kurum idaresince uygun goriilen personeller gorevlendirilebilecektir.

29. Yiiklenici firma tarafindan teklif edilen otomatik sistem ile birlikte kullanima uygun ilag hazirlama setleri kullamlacaktir.

30. idare tarafindan belirlenmis olan tam otomatik ve maniiel ilag hazirlama sayilan firmalarm maliyetlerini belirlemek igin
yazilmustir. idare, isleyisteki islemleri goz oniinde bulundurarak, tam otomatik islemierde SUT puanini baz alarak IHALE kanunu
ve yasalarin izin verdigi sinirlar igerisinde ngoriilen islemleri birbiriyle degistirme yapabilir.

31. Temiz Oda

THALE KAPSAMINDA YUKLENICIi FIRMA TARAFINDAN TEMIN

EDILECEK SISTEM VE CiHAZLAR MADDE 6.1
OTOMATIK KAPALI SISTEM iLAC HAZIRLAMA CIHAZI EK 1
INFUZYON POMPA CiHAZI EK 2
ONKOLOJI KLINIiK BILGI YONETIM SISTEMI YAZILIMI EK 4
IV ILAC HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI EK 9

HiZMET KAPSAMINDA CALISACAK YUKLENICi FIRMA CALISANLARI MADDE 6.2
iLAC HAZIRLAMA DESTEK ELEMANIL, OPERATOR

ILAC VE MALZEME KAYIT SEKRETERI 7 (YEDI)
TASIMA ELEMANI
[ HIZMET ALIMI KAPSAMINDA FIRMA TARAFINDAN TEMIN ERJLECEK | TEKNIK
TIBBi MALZEME VE SARFLAR / eesopl SARTNAME ' '
FLAKON'ADAPTORU-, ~J i b ead Py EK 5 e~
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ENJEKTOR ADAPTORU . EK 6
KEMOTERAPI ILAC ARA BAGLANTI SETI _ EK 7
KEMOTERAPI ILAC UYGULAMA INFUZYON POMPA SETLERI EK 8
6 ) TEKNiK SARTNAMELER

MADDE 6.1 iHALE KAPSAMINDA YUKLENICi FIRMA TARAFINDAN TEMIN EDILECEK SISTEM VE
CIHAZLAR

EK 1. “OTOMATIK KAPALI SISTEM iLAC HAZIRLAMA CiHAZI” TEKNIK SARTNAMESI
10 ml ve 50 ml siringa segenekleri olmalidur.
0,1ml hassasiyet ile dolum yapabilmelidir.
1- en az 1000’ ml galigma alan1 olmalidir.
8 kg.’a kadar gravimetrik hassas 6l¢iim yapabilmelidir.
+/- <%5 dogruluk oraninda olmahdr.
Entegre termal yazicis1 olmahdir.
. Hedeflenen miktarlarda ila¢ hazirlama isinin aksamadan yiiriimesini saglayacak sekilde ve daha once belirtilen hiz ve
nitelikte giinde en az 150 hasta igin kemoterapi ilaci hazirlayabilecek yeterlilikte sayida otomatik kemoterapi ilag hazirlama
cihazi/cihazlar1 yiiklenici firma tarafindan kurulumu gergeklestirilerek hazir hale getirilmelidir. Hastane idaresi hizmet
kapasitenin yetmedigini 6ngordiigii zaman cihaz/cihazlarin ve bunlarla iliskili gerekli ekipmanlarin sayisinin artirimini talep
edebilir ve tiim bu ek hizmetler ve iglemler igin yiiklenici firma tarafindan higbir ek tcret talep edilemez.
8. Sistem hazirlama iglemini bagindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli ve geriye doniik takip yapabilmelidir. Etkin
kullanilabilen yazilm, entegre gorsel eslestirme ve barkotlama sistemi ile giivenilir, takip edilebilir L.V. kemoterapi ilag
dolumu yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.
9. Cihaz/cihazlar kemoterapi ilaglarmi giivenli bir sekilde kapali sistemler kullamlarak, dogru dozda, dogru sekilde
hazirlayabilmelidir.
10. Sistem en az Class I1 B 6zelliklerine sahip olmali ve bu dzelliklerini akredite bir kurulus tarafindan belgeleyebilmelidirler.
11. Dolum modiilleri ozellikle kiigik doz dolumlarda, ilacin sette ya da dolum yapilacak torbanin hattinda kalmasini
engellemek ve ilacin dolum kaynaginda homojen dolum yapabilmesi igin, dolum yapulan ilag yada miktar farki gozetmeksizin
ana hattan torbaya, hatta ilag kalmayacak ve ilacin torba igine dolmasim saglayacak sekilde serum sivis1 gonderebilmelidir.
12.Sistem yazilimla bir biitiin olarak galisabildigi gibi, ayrica yazihmsiz da dolum gergeklestirebilecek teknolojiye sahip
olmalidir. ilag kiitiiphanesi, islem kayd, biitiin ilaglarin karakteristik dzellikleri, yapilan uyari ve onaylar, hasta bilgileri, ilag
uygulama bilgileri gibi birgok bilgiyi arsivleyebilecek ve bagimsiz olarak ¢iktisini alabilecek teknolojiye sahip olmalidir.
13. Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.
14. Volumetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin gravimetrik dogrulamasi igin her ilaca ait spesifik dansite degerleri istege
bagh olarak etken madde bazinda ya da barkod bazinda yazilimda tamimlanabilmelidir. Hazirlanan final soliisyonunun dogru
hazirlandigi gravimetrik tartimla ( hassas teraziyle) dogrulanmalidir. Eksik ya da smir disinda olan dolumlar konusunda
kullanicty1 uyarabilmelidir.
15. Dolum modiilleri istenebilecek bitiin dolum sekillerine gore dolum yapabilmelidir. Dolu torbaya dolum, 6n dolum, ilag
sulandirma, enjektdre dolum yapabilmeli, ilag kaynagi olarak, serum torbasi, flakon ve enjektorlerden de dolum
yapabilmelidir. Istenen biitiin dolum islemleri icin ilave ya da entegre bir cihaza ihtiyag duyulmamali ve yine biitiin dolumlar
dolum modiilii ekranlarindan takip edilebilmelidir.
16. Cihaz dogrulama sistemleri +/- % 5 hassasiyet ile galisabilmelidir.
17. Gravimetrik kontrol igin kullanilan hassas tartilar 0 — 8 kg kapasitesinde ve +/- (0,1-1gr) hassasiyetinde olmaldir.
18. Sistem iizerinde kizil Stesi hava sensorleri olmalidir ve bu sayede bos flakonu ya da hatta hava varhigmn fark edebilmeli ve
kullaniciyi uyarabilmelidir. Bu hava sensorleri sayesinde tiim sistem stirekli izlenmeli ve kontrol altinda tutulmalidr.
19. Cihaz, ulusal ve uluslararasi rehberlerdeki kapali sistem transfer cihazi tanimina uyan aparatlarla kullanilarak sizint1 ve
buharlasma yollariyla olusabilecek kontaminasyonu 6nleyecek sekilde giivenli ilag hazirlama prensiplerine uygun olmahdir.
20. Sistemin dolum yapilan kismu, her tiirli kontaminasyon ve inhalasyonu onleyen negatif basingli hava akimmna sahip
olmahdir. Bu giivenlik kosullar1 en az Class-II B standartlarinda saglanmalidir. Boylece kullanicinin toksik kontaminasyon
yada inhalasyonu énlenmelidir. Ayrica sistemin kendi kabinin igersinde UV lambalarina sahip olmali, kendi dezenfeksiyonunu
saglamalhdir. Bu 6zellikleri EN 12469-2017, EN ISO 13485-2012, ISO 9001-2008, TSE 13428 sertifikalariyla
belgelendirmelidir.
21.Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ilag hazirlama yonetim yazilimi ile kullanict ve ilag giivenligini st diizeye
¢ikartmalidir.
22. Cihazin kullanici arabirimleri ergonomik erigimli, dokunmatik ekranli olmalidur.
23. Cihaz RS232. RS485 baglanti veya Bluetooth; Wifi veya TCP/ IP network gibi haberlesme portlarmdan en az birine sahip
olmaldir.
24. Cihazda gorsel eslestirme ve barkod ile dogrulanan ilaglar hazirlanmalidir. Gorsel eslestirme kamera ile yapilmalidir. Bu
cihaz ile ilaglarm hem gorsel hem kare kod eslestirmesi yapilabilmelidir. Sistem iizerinde tim ilaglarin gorselleri
saklanmalidir.
25.Cihazda artan ilag bilgisi
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26. Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin teknik servis boliimii olmali veya teknik servis hizmetini saglayacag yetkili bir
servis sirketi ile anlagmali oldugunu ispatlamalidir.

27. Cihaz kemoterapi ilag hazirlama igin 6zel malzemelerle ve bu is i¢in dizayn edilmis ¢alisma tezgahindan imal edilmistir
olmalidir. Cihaz sistemi entegre olmali ve operatdriin, iiriiniin ve hazirlama ortaminin ayn1 anda korunmasini saglamalidir.

28. Cihazin yazihmi; hazirlama sonunda hasta bilgileri, ilag bilgileri, infizyon hizi, uygulama sirasi ve dzel uyart notlarim
iceren ilag etiketi gikarabilmelidir. Etiketleme sistemi enjektor, pompa ve torba sistemine uygun olmaldir.

29. Otomatik ilag hazirlama cihazi Saglik Bakanlig1 onayh olmalidir.

30. Cihaz, giivenlik kabinlerinin igerisine sigabilecek boyutlarda olmaldir.

31. Cihaz, bilgisayar kontrollii, yazihm ve yonlendirici ara yiize sahip, antineoplastik ilag hazirlama enstiirmanlari olup, otomatik
sistem ilag hazirlama saglayabilmelidir.

32. Ampul formlar hari¢ viskoz ve akiskan tim ilag formlarini, antineoplastik ilag ile gegimlilik belgesi bulunan kapali sistem
aparatlar ile otomatik hazirlayarak dogru ve giivenilir hazirlama yapilabilmesini saglayabilmelidir.

33. Cihaz ile sulandirma islemleri kolaylikla yapilabilmelidir.

34.10 cc veya 50 cc’lik model tizerinde 2 adet ignesiz enjektor adaptorii takilmalidir.

35. Yiiksek dogrulukla ilag hazirlamahdir ve maksimum ilag tasarrufunun saglanmas: gerekmektedir.

36. Kendisine tanitilan biitiin ilaglarin ambalaj formlarindan ml/gr cinsine her tiirli hesaplamay1 yapabilmeli, ilaglarin en kiigiik
dozda dahi tasarrufuna yardimei olmali, sistemin igine hava kagmasini engelleyerek her tiirli kontaminasyonu da yine bu teknoloji
sayesinde engellemelidir. Gerekli ilag yiiklemesi yapildiktan sonra kaldig1 yerden devam edebilmelidir.

37. ilag 6zelligine gore dolum hizi ayarlanabilir olmalidir.

38. Cihazin dolum hakim arahg 0, lile en az 1000 ml arasinda olmalidur.

39. Her bir dolum modiiliiniin kendine ait, resesif 6zellikli kontrol ekran bulunmalidir. Bu ekranda, hedef dolum bilgileri, anhk
bilgileri gravmetrik ve volumetrik olarak goriilebilmelidir. Ayrica dolum sonu gravmetrik dogrulama yine bu ekranlar iizerinden
yapilabilmelidir.

40. Cihazin, dolum iglemlerini kontrol ve takip edecek ana modiilii olmahdur.

41. Cihaz, bilgi stoklanmasi ve aktarimi yapabilmelidir.

42. Sistem iki kapakh ve tam giivenlikli otomatik atik sistemine sahip olmalidir. Bu atik sistemi, operatdr yardimi olmadan
tamamen otomatik olarak galisabilmelidir.

43. iki kapakh ve tam giivenlikli atik sistemi, ilacin sisesinin atilmasi esnasinda agilan bir kapagin kapanmasi sonras alttaki atik
sistemine bagh ikinci kapagin agilmasiyla ¢alismalidir.

44. Atiklarin toplandigi kisim igerdigi doluluk sensoril sayesinde doldugu zaman, tamamen otomatik olarak kilitli ve ozel
yapiskanli agilmaz kapagini kendi kendine kapatarak tahliyesi igin hazirlayabilmelidir.

45. Cihaz dili, Tiirkge veya Ingilizce olarak segilebilmelidir.
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EK 2. “INFUZYON POMPA CiHAZI” TEKNIK SARTNAMESI

Cihaz, 220-240V, 50-60Hz sehir elektriginde calisabilmelidir.

Cihazin ayarlanabilen dozu 1ml birimlik artirimlarla 1 ila en az 1000 ml arahginda olmalidur.

Cihaz sette bir tikanma oldugunda bunu sesli veya goriintiilii olarak vermelidir.

Cihazin agirligi batarya dahil maksimum 5-6 kg olmahdur.

Cihaz es zamanli onkoloji ilag protokollerini kemoterapi ilaglari igin en uygun setten gonderebilme 6zelligine sahip olmahdir.
Cihaz belirtilen durumlarda sesli alarm verebilmelidir; sette hava, kap1 agik, batarya bos, sette tikamklik ve teknik ariza
gibi.

7. Elekirik kesintisi halinde calismasini saglayacak tekrar sarj edilebilir bir batarya olmalidir. Batarya enerjisinin bitimine yakin
uyar1 vermelidir.

8. inflizyon pompasi es zamanli protokollerin gonderimine uygun sekilde iki ilact ayni anda farkli hiz ve dozda ayni hat veya
ikinci bir pompa ile gonderme 6zelligine sahip olmalidir.

9. Set icerisine hava girmesi ihtimalinde iceri giren hava istendiginde, tek tusla kapali sistemde, seti hastadan ayirmadan,
sistemdeki havay1 bosaltabilme 6zelligi olmalidir.

10. Cihaz sivi kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi

gondermelidir.

iU R

3.1 Biyolojik Giivenlik Kabini Class II Tip B Teknik Sartnamesi

1. Hali hazirda hastanemiz Onkoloji binasi igerisinde yer alan Otomatik/ Maniiel Kemoterapi llag Hazirlama Merkezinde
bulunan ve miilkiyeti hastane idaremize ait olan Class II tip B kabin bu hizmet igin kullanilacaktir. Veya IHALE ye istirak edecek
olan yiikleniciler mevcut bu kabini kullanmak istemezlerse, Saghk Bakanhgmnca belirlenmis olan standartlarda olmak kaydiyla
kendilerince uygun gordiikleri en az Class II tip B kabin niteliklerine sahip veya daha iistiin nitelikli oldugu belgelendirilmis kabin
temin edebilir.

2. Yiiklenici firma, bu kabin ve bununla baglantili sistemlerinin biitiiniiniin; ilgili Saglik Bakanlig1 genelgelerine uygun bigimde;
hizmet siiresince tim mekanik ve elektronik bilesenlerini isler durumda tutmak, zamaninda gerekli bakim, kontrol ve
kalibrasyonlarin1 yapmak, gerekli tiim sistem ve filtrelerinin periyodik bakim ve degisimlerini zamaninda yapmak, gerekli
giincelleme ve iyilestirmelerini zamaninda ve hastane idaresince gerekli gorildugi anda yapmak ve tiim bunlari hizmet siiresi
bitiminde faal ve saglam sekilde hastane idaresine terk etmekle yiikiimliidir. Eger yiiklenici en az Class II tip B kabini veya daha
istiin nitelikli oldugu belgelendirilmis kabini kendisi kurmus ise bunun miilkiyeti yiikleniciye aittir. Tiim bu anilan hizmetler igin
yiiklenici firma bir iicret talep etmeyecektir. Ayrica yukarida anilan tim kontrol, bakim ve testlerin belgelerinin bir niishasi
yiiklenici firma tarafindan hizmet siiresi igerisinde hastane idaresine verilecektir.
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EK 4 “ONKOLOJi KLIiNiK BiLGI YONETIM SISTEMi” TEKNIK §ARTNAMESi
EK 4.1 OTOMATIK HAZIRLAMA iCiN ONKOLOJI ILAC HAZIRLAMA ve KLINIK BiLGi YONETIM YAZILIMI
TEKNIK SARTNAMESI

Yazilimin kurulumu igin gerekli olan donanim, yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.

Yazilmin kurulumu igin gerekli kurum igi internet alt yapisi sabit IP ayarlar1 ve uzaktan teknik servis bakimi ve erigimi igin
gerekli ayarlar hastane tarafindan saglanacaktir.

Yazilim asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidur:

Sistem Ozellikleri

Windows ortaminda galigmalidir.

Kurum i¢in tanimlanacak web sayfasindan tiim kullanicilar tarafindan yiiklenebilmelidir.

Yazilim her agihista yeni versiyon kontrolii yapmali ve var ise yeni versiyonun otomatik olarak kurulumunu yapmalidir

. Yazilim ¢ok dille kullanima uygun olmali kullanic1 kullanacag dil segenegini degistirebilmelidir. Tiirkce veya Ingilizce dil
estegi hazir olarak bulunmaly, farkli dil destegi istendiginde firma tarafindan saglanmahdir.

cae T -

2. Kullanic1 Yonetimi

a. Kullanicilar “kullanici adi” ve sifresi ile programda yetkilendirilmelidir.

b. Kullanic1 sifresi veri tabaminda ve diger tiim alanlarda sifrelenmis olmali, sistem ydnetici de dahil higbir kullanici
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 yenilenmesi istenebilmelidir.

e. Kullanicilarin oturum agma bilgileri sistemde saklanabilmelidir.

f. Isleyiste yapilan iglemler rollere baglanmali ve tanimlanmig standart roller kullamcilar ile eslestirilerek isleyis
saglanmalidir. Bir kullanicinin birden fazla rolii olabilmelidir.

g. Kullanici ve roller konusunda sayisal simirlama bulunmamalidir.

h. Kullanicilar hastane icindeki bolimlere gore de ayrilabilmelidir. (Tibbi Onkoloji, Hematoloji, Cocuk Onkoloji ve
Hematoloji, I¢ Hastaliklari gibi)

3. Hasta tammlama

a. Hastalar ad. soyad, cinsiyet, TC Kimlik, anne adi, baba adi, dogum yeri ve yil, adresi, cep telefonu numarasi, elektronik
posta adresi. hastane dosya numarasi, varsa klinik dosya numaras bilgileri kullanilarak kayit edilebilmelidir. Yabanci hastalar
igin pasaport numarasi ve kayitl oldugu iilke bilgileri kayit edilebilmelidir.

b. Hastanin kimlik bilgilerinin, fotografinin ve dosya numarasiin barkod olarak tanimlandigi, kurum logolu plastik hasta
kart1 veya sadece hasta bilgileri ile barkodunu igeren bileklik hemen basilarak hastaya kayit esnasinda teslim edilebilmelidir.

4. Tibbi Bilgiler

a. Tam kodlamalari ICD 10 tani kodlar1 ile yapilmalidir. Tami kod listesinde degisiklik oldugunda sistem ydneticisi tarafindan
yeni tani kodlar sisteme tanimlanabilmelidir.

b. ilaglar etken madde bazinda tanimlanmalidir. Yeni etken madde kullanimi gerektiginde tanimlanabilmelidir.

¢. Sistemde tamimlanan Ticari formlarin asagidaki bilgileri kayit edilmelidir. Barkod numarasi, igerdigi etken madde ve
miktar1, hacmi, hazirlamada kullanilan sulandiricisi, fotografi, hazirlama igin gereken teknik bilgileri.

d. Yazilim etken madde bazinda ilag kiitiiphanesi igermeli, hastanenin tiim kullandig1 IV kemoterapi ilaglari bu kiitiiphanede
barkod, etken madde, form bazinda kayit altina alinabilmelidir. Her ilaca ait spesifik dansite degerleri istege bagli olarak etken
madde bazinda ya da barkod bazinda yazilimda tamimlanabilmelidir.

e. Yazilimda viicut yiizey alani otomatik hesaplanmalidir ayrica opsiyonel olarak anlik kilo bilgisi elektronik hasta tartisi
entegrasyonu ile sisteme aktarilabilmelidir.

Yazilim Ozellikleri

ilag hazirlama yonetim yazilimi, Hastanin hastaneye giriginden tedavisi tamamlana kadar tiim siiregleri takip edebilmelidir.
Yazilim ilag, Hasta ve protokol bazinda yapilan ilag hazirlamaya iligkin tiim bilgileri hafizasinda tutabilmelidir.

¢. Yazilimin uzaktan erigim, ilag kiitiiphanesi, hasta kabul, randevu doktor, eczane, artan ilag takip, ve istatistiksel raporlama
modiilleri olmahidir. Hizmet alan kurum tarafindan istenildigj taktirde hasta takip yazilimi bedelsiz olarak Saghk/Hastane Bilgi
Yonetim Sistemleri ( S/HBYS ) yazilim sistemine emeg\rg@melidir.
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d. Dolumla es zamanli veya sonrasinda hassas tartim yaparak ve birden fazla kontrol basamagini gergeklestirerek 1.V
kemoterapi ilag hazirlamada, dogru hasta, dogru ilag, dogru konsantrasyon, dogru regete, dogru doz, dogru dolum yeri, dogru
kayit, dogru sulandirma, dogru hazirlama ve dogru uygulama takibi ilkelerini saglayabilmelidir.

e. Yazilim belirli periyotta kullamlan ilag miktarini (mg, ml, kutu adedi vs.), hazirlanan torba sayilari, hizmet verilen hasta
sayilari gibi istatistikleri raporlama imkamn saglamahdir. Hasta basina, servis basina, ilag basina, ICD10 kodu bagina kutu
bazinda, mg bazinda ya da ml bazinda ilag bilgileri raporlanabilmelidir.

6. Hazirlama Modiilii

a. Hazirlama modiiliinde eczaci ya da doktor tarafindan onaylanmis hasta receteleri onceliklerine gore listelenmeli ve ilaclar
barkod bazinda okutularak hazirlanmali ve takip edilebilmelidir. Hangi hastaya hangi kare kodlu ilacin verildigi takip
edilebilmelidir.

b. Hazirlanacak regete ve ilag bilgisi cihaza otomatik olarak gonderilmelidir.

¢. Hazirlama islemi tamamlanan regete igin hazirlama bilgilerini iceren etiket bastirilabilmelidir. Etiket, varsa ilagla ilgili
uyarilari da igermelidir.

d. Hazirlama sonucunda artan ilag varsa barkodu okutularak sonraki regetelerde kullammi saglanabilmelidir. Sistem artan ilaci
tanimali ve takip edebilmelidir. Artan ilacin giin sonunda sistemden iade ya da imha edilmesi saglanmalidir.

e. Tedavi planinda belirtilen ilaglarin uygulanmasi istenen sekliyle hazirlanabilmesi igin nihai tastyici (Serum, elastomerik
pompa, siringa) igine hazirlanabilmesi igin maniiel veya otomatik hazirlama cihazina veri transferi yapabilmelidir.

f. ilag hazirlamalarinda zamanin efektif degerlendirilebilmesi ve hazirlamalarin zamaninda hastalara dengeli dagilim ile
yapilabilmesi igin hazirlamalarin standart hazirlama siireleri tanimlanmis olmalidir. Bu sayede siradaki hazirlamalarin her
birinin yaklagik ne kadar siirede yapilabilecegi izlenebilmelidir. Hazirlamalarin is listesini sirali olarak tutabilmelidir.
Hazirlama iinitelerine gonderilen hazirlamalarin da listeleri ve hazirlama siireleri izlenebilmelidir.

7. Raporlama

Yazilim belirli periyotta kullanilan ilag miktarimi (mg, ml, kutu adedi vs.), hazirlanan torba sayilari, hizmet verilen hasta
sayilar1 gibi istatistikleri raporlama imkani saglamalidir. Hasta bagina, servis bagina, ilag basina, ICD10 kodu bagina kutu
bazinda, mg bazinda ya da ml bazinda ilag bilgileri raporlanabilmelidir.
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MADDE 6.2 HIZMET KAPSAMINDA CALISACAK YUKLENICi FIRMA CALISANLARI
1) Yiiklenici firma galiganlari kurulacak sistem igerisinde ilag hazirlama, temizlik, hazirlanan ilaglarin uygulanacak birimlere
transferi, sekreterya vb. gorevleri yerine getirecek ve bunlardan sorumlu olacaktir.
2) ilag hazirlama merkezinde tam otomatik sistemle ve maniiel ilag hazirlamalarinin tamami yiiklenici firma personellerince
saglanacaktir.
3) Yiiklenici firma hizmetin aksamadan yerine getirilebilmesi icin 7 (yedi) adet gorev tanimina uygun personeli hazir
bulunduracaktir.
4) Yiiklenici firma ¢alisanlarinin is kazalari durumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazminatlar i¢in yiiklenici firma tek
sorumlu olacaktir.
5) Yiiklenici firma, biinyesinde calisirdigi ve kurumda gorevlendirdigi calisana ait asagida belirtilen belgeleri idareye
verecektir.
6) Yiiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: Gorev tanimina uygun yeterliligini belgeleyen diploma veya noter onayl
drnegi.
7) Yiiklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamini uygun ve yeterli gdrmedigi personeli ¢alistirmayacak ve
gerektiginde degistirecektir.
8) idare, Devlet Memurlari ve is Kanunu’nun disiplin suglari ile ilgili maddelerine aykiri icraatlardan herhangi biri olustugu
takdirde yiiklenici firma tarafindan galistirilan kisi veya kisilerin kurumda galistirmamasini ve bunlarin yerine yeni eleman
alinmasini isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin kanuna aykiri davramislari nedeniyle olugan olumsuzluklarda muhatap, isvereni
olan yiiklenici firmadir.
9) Yiiklenici firma hizmette gorev alacak personeli 4857 sayil is Kanunu hiikiimlerine uygun olarak galigtiracak olup,
personelinin maas, sosyal giivenlik v.b. tiim 6zlitk haklarinin (yemek, is giysisi, sigorta v.b) tiimiiniin saglanmas1 konusunda
mali ve hukuki agidan tek yitkiimliidiir. Calistirilacak personelin kurumun genel ve dzel ¢alisma kurallarina uyumu yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir.
10) Yiiklenici firma hizmetin yerine getirilmesi icin THALE dokiimaninda belirtilen sayidan az olmamak izere iinitede
gorevlendirecegi personellerin biinyesinde bulundugunu gosteren belgeleri (ilgili personeller adina prim 6dendigini veya ise
alindigini gosteren sosyal giivenlik kurumu belgelerini) s6zlesmenin imzalama asamasinda idareye sunacaktir. Ayrica bahse
konu personellerin iletigim bilgilerini idareye bildirecektir.
11)Calisanlarin zorunlu egitimleri firma tarafindan verilecek ve belgeler idareye teslim edilecektir. Bu egitimleri yiiklenici
firma kurumun gerekli gérdiigi durumlarda bedelsiz olarak tekrarlamakla yiikiimludiir.
12)Firma, calisanlarini kurumun mesai saatlerine uygun gahstirmakla yiikimlidiir. Ayrica yiiklenici firma hafta sonlari, resmi
tatil giinlerinde de ilaglarin hazirlanmasindan sorumlu olup, gerekli personeli hazir bulunduracaktir.
13)Yiiklenici firma personelinden kaynaklanan hastane, hasta, hasta yakinlari, hastanenin diger personeli ve figiincii sahislara
karg1 verecegi her tiirlii maddi ve manevi zarar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktur.
14)Yiiklenici, hizmet tanimi igerisinde yer alan tiim siiregler ile ilacin hazirlanmasindan hasta baginda uygulama islemine hazir
hale getirilmesine kadar olan tiim siiregte kendi kusurundan kaynakl tiim risklere karg: her tiirlii is sagh@ ve giivenligi ile ilgili
tedbirleri almak ve bu risklerden kaynaklanan her tiirlii zarardan ve zararin tazmininden sorumludur.

OTOMATIK SISTEM iCiN CALISAN SAYISI

Calisilacak Birim Gorev Sayi Ucretlendirme
; ; En az asgari iicret
Merkezi [lag flag Hazirlama Destek Biyalog Hengine kadar 6deme
Hazirlama Unitesi Elemani, Operator s e lacakt
woP Kimyager/ Biyomedikal yapriacaktir
) ) En az asgari iicretin 2
Merkezi [lag [la¢ Hazirlama Destek g kat1 kadar 6deme
Hazirlama Unitesi Elemani, Operator g B yapilacaktir
TOPEAM > swrgdioncid, 5, 7(vedi) (o5
T \*)

Adres: N.E.U. Meram Tip Fak Hastanesi, Akyokus

42080-Meram / KONYA,

Tel: (0332) 223 60 10, Faks: (0332) 223 63 84

Bilgi igin : A.OZMEN (69 85)

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

TSE
ISG-OHSAS
TS-18001

G-E
TSE-ISO-EN
14000

TS-ISO-IEC 27001
BGYS




T.C.
NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI
Tip Fakiiltesi Hastanesi Baghekimligi

EK 5. “FLAKON ADAPTORU” TEKNiK SARTNAMESI

1. Set igerisinde bulunan Universal Adaptor; flakondan enjektore kapal sistemde kemoterapi ilaci alinmasina uygun ignesiz
valfly, intravaskiiler uygulama konektorlii flakon adaptorii olmaldir.

2. Uriin flakondan gekilecek ilacin tamamini aktarmal, kesinlikle doz kaybi yaganmamalidir.

3. Adaptor, her ebatta flakondan ilag gekilmesine olanak saglayacak sekilde iiniversal 6zellige sahip olmali ve her boydaki
(kiigiik, bilyiik, orta ) flakonlara uyumlu olmalidir.

4. Uriin gift filtreli tip flakon adaptorii dzelligi ile mekanik olarak kapal sistem olugturmahdir.

5. Uriin ucundaki konnektor, flakon adaptoriinden higbir sekilde ayrilmamali, bu sayede hazirlanacak kemoterapi ilaci sizinti,
bulagma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmali, giivenli kemoterapi hazirlanmasi saglanmahdr.

6. Uriin ucunda enjektdre baglanan konnektor kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir. Bu konnektdr; medikal dereceli
polyester govde igerisinde bulunan sivi gegis kanali ve bu kanalin sivri ug kismim gevreleyen bastirilabilir silikon conta dahil 3
pargadan olugsmalidir.

7. Uriin ucundaki konnektoriin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez silikon conta; enjektor veya luer
baglant: seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik sivi gegis kanalinin iki tarafindaki delikler ile siv1 gegisine izin vermeli;
baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisin1 engellemelidir.

8. Uriin ucundaki konnektor, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik bariyer olusturmahdir. Bu
konnektor sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore baglandiginda sivi gecis yolu agilmalidir.

9. Uriin konnektorii icerisinden aktarilan sivi, dig ortamla baglantisi olmayan en i¢ sivi gecis kanalindan gegmeli, dis gévdeye
ve silikon contaya temas etmemelidir.

10. Uriin ve ucundaki konnektor; antineoplastik ilaglar ile ge¢imli olmali, bu iriinlerle temasindan sonra kullanimina devam
edilebilmelidir.

11. Uriin ucundaki konektdr, lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra
kullanimina devam edilebilmelidir.

12. Uriin ucundaki konektor, alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir.

13. Uriin ucundaki konektdr, igne batma yaralanmalarindan korumasmin yani sira enfeksiyonlari engelleyebilecek sekilde
mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢alismalarla desteklenmis olmalidir.

14. Tek tek steril olarak ambalajlanmis iiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
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EK 6. “ENJEKTOR ADAPTORU” TEKNIK SARTNAMESI

1. ‘Enjektor Adaptoril, antineoplastik ilaglarin kapali ve ignesiz sistemle hazirlanmasint ve transferini saglayan ¢ift yonlii
kapal koprii konnektor olmali ve kontaminasyon riskini engellemelidir.

2. Enjektor Adaptori, ignesiz konektorler dahil luer-lock baslikli her tiirli baglanti seti ve enjektorlerle uyumlu olmaldir,
tamamen kapali bir siv1 aktarimi saglamalidir. Uriin, Luerlock enjektore baglandiginda kilitlenmeli ve givenli kemoterapi
hazirlanmasina olanak saglamalidir.

3. Adaptor, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢alisma prensiplerine uygun kapali sistem ilag
transferine olanak saglamalidir.

4. Uriin tek parga sistem olmalidir, medikal dereceli ve polikarbonat malzemeden iiretilmis dayanikli dis govde iginde silikon
i¢ kay1s ve silikon O-halkasindan ve polikarbonat disi luer giriglerden olusmalidir.

5. Adaptoriin, tamamen kapali bir mekanizma olmasini sivi gegirmez silikon conta; enjektér veya luer-lock baglantilarla
baglandiginda agilarak sivi gegisine izin vermeli, baglantilar ¢ikarildiginda, silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
sizintisin1 engellemelidir

6. Koprii konnektor mekanik olarak kapali sistem olusturmali; akinti, damlama veya sizintiya izin vermemeli; ignesiz
kullanilmalidir.

7. Enjektoriin veya baglant) setlerinin ucunda iken tamamen kapali olan kopril konnektor; ancak herhangi bir disi adaptor
(ignesiz konnektorler dahil) ile baglandiginda siv1 gegisine izin veren yapida olmalidir.

8. Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglanti bagli olmadiginda siv1 gegisine izin vermemelidir.

9. Uriin; enjektdr ucunda, enjektdr ile flakondan sivi ahmirken, enjektordeki ilact infiizyon torbasina sivi aktarirken veya
herhangi bir inflizyon setinin distal ucunda kapali sistem olusturmak igin kullanilmalidir.

10. Uriin tizerinde renkli bir koruma kapagi bulunmalidir.

11. Enjektorden iletim islemi ignesiz olarak gergeklestirilerek kullanicilarin giivenligi en iist diizeyde tutulmahdir.

12. Tek tek steril olarak ambalajlanmis firiin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
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EK 7. “KEMOTERAPI iLAC ARA BAGLANTI SETi” TEKNiK SARTNAMESI

1. Baglant: seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapali sistem olmaldur.

2. ilag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglari ile gecimli olmali ve set; IV Konnektorler, setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile
birlikte kullanima uygun 1giktan korumali malzemeden {iretilmis olmahdir.

3. Baglanti seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz valfli Y-konnektdr, 1 adet renkli
klemp. 1 adet geriye sivi kagisini engelleyen luercheck valfi, 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 15182 duyarl
ilaglar i¢in 1g1ktan korumali politiretan hortumdan olusmalidir.

4. Set iizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmahdr.

5. Setin distal ucunda geriye siv1 kagisini engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli polietilen kapak olmalidir.

6. Setin Y-konnektorii kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir. Bu konnektor; medikal dereceli polyester gévde igerisinde
bulunan sivi gegis kanah ve bu kanalin sivri ug kismini gevreleyen bastirilabilir silikon conta dahil 3 pargadan olusmalidir.

7. Setin ignesiz valfli Y-konnektoriin kapalt bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez silikon conta; enjektdr veya luer
baglant: seti ile baglandiginda acilarak merkez plastik siv1 gegis kanalinin iki tarafindaki delikler ile siv1 gegisine izin vermeli;
baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisin1 engellemelidir.

8. Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmal; mekanik ve mikrobiyolojik bariyer
olugturmalidir. Bu konnektor sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektdre baglandiginda sivi gegis
yolu agilmahdir.

9. Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu iriinlerle temasindan
sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

10. Setin ignesiz valfli Y-konnektori; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir.

11. Setin ignesiz valfli Y-konnektdrii; 7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte olmah, bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer
saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir.

12. Setin ignesiz valfli Y-konnektoril; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani sira enfeksiyonlari engelleyebilecek
sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢ahsmalarla desteklenmis olmalidur.

13. Tek tek steril olarak ambalajlanmus tiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.

14. Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.
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EK 8. KEMOTERAPI iLAC UYGULAMA iNFUZYON POMPA SETLERI TEKNIK SARTNAMESI
1. Uriin kemoterapi tedavilerini tekli, ¢iftli, dortli kemoterapi uygulamasina kadar kapali sistemde uygulamak igin
tasarlanmig pompa seti igermelidir.
2. Set icerisine hava girmemeli, girdiyse de setin line iginde olan hava kabarcii hastadan seti ayirmadan gikarabilme
dzelligine sahip olmalidir. Bu sayede sistem hastaya hava gonderme riski olugturmamahdir.
3. Set gonderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun malzemelerden yapilmis olmalidur.
4. Set, 151ktan etkilenen, duyarh ilaglari korumak igin renkli opak malzemeden irretilmis olmahdir. Sivi akis1 goriilebilmelidir.
5. Kemoterapi ilag uygulama seti kullanicin inflizyon pompasinda girdigi bilgilere gore farkli hizlarda ve dozlarda; aym
kanaldan ayn1 anda ve ardigik olarak dagitabilme 6zelligine sahip olmalidir veya ikinci bir pompa ile tedavi yapilabilmelidir.
6. Setin iizerinde bulunan sekonder siv1 girisi (2. siv1 girig yeri) uygun setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle kullanima
uyumlu olmalidir. Ciftli ve dortlii setin sivi girisinde kapali, ignesiz, valfli konnektor bulunmalidir.
7. Set hava kapaninda hapsedilen havay: hastadan seti ayirmadan gikarabilme 6zelligine sahip olmalidir; bu sayede sistem
enfeksiyondan, ortam da kontaminasyondan korunmalidir.
8. Set, inflizyon pompasina baglandiginda, sivi kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii konumda
ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi gondermelidir.
9. Set antineoplastik ilaglarla, alkol, betadin vb gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir.
10. Ciftli ve dortlii setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda gerekli sayida kemoterapi uygulamasina
olanak saglayan giftli, dortlii kapali, ignesiz, valfli konnektor bulunmaldir.
11. Ciftli ve dortlii setin distal kisminda bulunan Y-giriste kapali, ignesiz, valfli konnektor bulunmalidir.
12. Ciftli ve dortlii set tizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektorler medikal dereceli materyalden iiretilmis olmah
ve sivi gegisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore saglam sekilde baglandiginda izin vermelidir.
13. Ciftli ve dortlii set lizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektorler i¢ ¢ap1 (ID) 1.55-3.00 mm arasinda olan
luerlock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmalidir.
13. Pompa ve set bir biri ile kullanima uyumlu olmalidir.
14. Setlerde dayaniklilik ve sterilizasyon miadi en az 6 ay olmalidir. Miadina en az 1 ay kala setler, en az 6 aylik miada sahip
tiriinle degistirilmesi yapilacaktir.
15. Cihazlan saglayacak olan firmanin Teknik Servis Boliimii olmali ve bu teknik servis ISO 9001:2000Belgesi olmalidur.
16. Kemoterapi ilac uygulama setinin CE belgesi [HALE dosyasinda [HALE komisyonuna sunulmalidir.
17.Set tizerinde bulunan tiim kapal, ignesiz, valfli konnektdrler 5-7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte olmali, bu sure
boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili belge (firma beyani hari¢) sunabilmelidir.
18. Uriiniin ambalaji tizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanhig Ulusal Bilgi Bankasi'na kayitli ve onaylanmig
iiriin numarasi (barkod) bulunmalidir.
19. Teknik bir ariza durumunda max.1 giin igerisinde cihaz arizasi giderilmeli bu siire igerisinde iiniteye yedek pompa temin
edilebilmelidir.
20. inflizyon siiresince sette olusabiiecek havayi gikarma esnasinda havanin hapsedildigi yerdeki ilact doz kaybini dnlemek
adina sisteme kazandirabilmek i¢in infiizyon pompasina kapali sistemi delmeden verebilmek miimkiin olmahdir.
21. Sette gonderim dogrulugunun saglanmas: i¢in set ile pompa ayn1 marka olmalidir.
22. Eger set lizerinde sekonder giris varsa, bu girjsten enjektor ile pompa kontrollii sivi génderimine olanak saglamalidir.
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EK 9.IV iLAC HAZIRLAMA CIiHAZI TEKNiK OZELLIiKLERI

Cihaz Windows tabanli isletim sistemi ile kontrol edilebilmelidir.

Cihaz 10 adet flakon icin 6n yiiklemeli karusel sistemine sahip olmaldir.

Karusel sisteminde flakon sensérleri bulunmahdr.

Cihaz , 0.1 gr hassasiyet ile gravimetrik dogrulama yapabilmektedir.

50 ml lik bir order hazirlama siiresi en fazla 2 (iki) dakika olmaanr.

Cihaz, enjektr igne kapaginin otomatik olarak gikarip takabilecek kapak tutma istasyonuna sahip olmalidr.

Y side kullanim &zelligi bulunmahdir. (Y side ayni etken madde de bir flakon bittiginde bir digerine otomatik devam
etmesidir).

Ayri bir modiil olarak calkalama (Shaker) iinitesi olmalidur.

Sistem, dolum sonrasinda enjektoriin kamera ile gorsel kontroliinii saglayabilmelidir.

Sistemden dolum sonunda final etiketi alinabilmelidir.

Cihaz hangi ilagtan ne kadar dolum yaptigini raporlayabilmelidir.

Dolum tamamlandiginda, flakon bittiginde, enjektor takildiginda cihaz sesle uyari verebilmelidir.

Cihaz sulandirmasi gereken ilaglari otomatik olarak sulandirabilmeli ve Shaker modiilii ile calkalama iglemi
yapabilmelidir.

Cihaz volumetrik ve gravimetrik olarak %1 hassasiyetle calisabilmelidir.

Cihaz, grafiksel olarak azalan flakonlari farkli renkler kullanarak flakonda kalan miktarlari takip edebilmelidir.

25000 adet eva torba bedelsiz verilecektir.
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