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GENEL SARTLAR :

1) fsin tanim

2) Amag

3) Tammlar -

4) Thale siiresi ve hizmet i§ tutart

5) Kapsam , Genel Sartlar, Montaj-Demontaj islemleri, Bakim
Onarim/Kalibrasyon ve Ariza Islemleri ,Ceza ve Kesintiler , Demo Islemleri,

6) Personel i

7) Kemoterapi ila¢ hazirlama hizmeti , cihazlar yazihimlan ve sarf malzemeleri - -
icin genel sartlar.

1- ISIN TANIMI

Thaleye konu olan hizmet ; ISTANBUL TIP FAK(ULTESI HASTANES] biinyesindeki ayaktan ve yatarak |
kemoterapi tedavisi alan tiim hastalarin ilaglarmin ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES] kampiisiinde |
tek bir merkezden hazirlanmasi Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesinde hazirlanan ilaglarin dogru ve giivenilir bir
sekilde uygulama alanina sevki ve hasta basinda uygulama islemine hazir hale getirilmesine yénelik hasta bagina :
islem puan: tizerinden satin alinmasidir. |

2- AMAC

Bu hizmet aliminin amac, gerekli olan “Manuel Sistem ve Robotik / Otomatik Sistem® ile hastane geneline
kemoterapi ilaglarinin hazirlanmas: iin cihaz kurulumu bu kurulum yapilmas: adina gerekli fiziki diizenlemelerle
birlikte malzeme, alet v.b ile eksik personelin yiiklenici firma tarafindan saglanmasiyla kurum onkolojik ilag
hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizli ve genis kapsamli sunulmasidir. » o
i ¥ £

3- TANIMLAR -

3.1. Kurum :ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

3.2. Idare : ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

3.3.Muayene ve Kabul Kurulu: Hastane idaresinin olusturacagi kurullardir.

3.4.Yiiklenici Firma: S6z konusu ihaleyi kazanan ve hizmet sdzlesmesi ile sartnamede tanimlanan hizmetleri
gormek igin i sahibi idare ile (puan karsilig1 bedel olarak) anlagan kisi veya tiizel kisiliktir.

3.5.Yiiklenici Firma Caligani: Kidem tazminaty, izinleri, sigorta, her tiirlii 6zliik haklar ile Is Kanunu'geregincé
Tow e

sorumlulugu yiiklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir.
oo N
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4- IHALE SURESI VE HIZMET IS TUTARI

Thale siiresi 12 (on iki) aydir. SUT 2B Hizmet Bas1 Islem Puan Listesinde belirtilen, “Manue! "Irrfiizyorr“;
Kemoterapisi” 413.928 Islem puan; ve, “Otomatik / Robotik inﬁ'izyon_ kemoterapis;j* 8.870_.040 Islem puam ;
lizerinden toplam 9.283.968 puanhk hizmet alimi ISTANBUL, TIP FAKULTES] HASTANESI i¢in yapilacaktir. i |

KODU | ISLEM ADI
704,691 | Manuel infiizyon 229,96 1800 413.928
kemoterapisi
T il |
Otomatik / Robotik . .
704.693 492,78 18.000 8.870.040 S

infiizyon
kemoterapisi

3- Kapsam , Genel Sartlar? Montaj-Demontaj islemleri, Bakim Onarlm/Kalibrasyon ve Ariza Islemleri ol

Ceza ve Kesintiler s Demo Islemleri

ISLEM /HASTA| TOPLAM PUAN
SAYISI (B (AxB

B e —

Istanbul Tip Istanbul Tip

Kapsam ;

Hastalarin onkolojik ilaglarimin, Hastane idaresi tarafindan belirlenecek merkezi ilag hazirlama birimine
elektronik veya islak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin kurumun hastane bilgi yonetim sistemi
(HBYS)’nden alinmasi, ilaglarin Otomatik/Robotik Sistem veya Tam otomatik/Otomatik Hazirlama’ Sistemi
Kemoterapi ila¢ hazirlama cihaz ile hazirlanmas:, klinik bilgi y6netim sistemj ile tlim stirecin takip edilebilmesi, |
hasta randevu sistemi ile uygulama alanmdaki diizenin saglanmasi, hasta baginda yapilacak ilag uygulama
sirasinda gerekli olan inflizyon pompa cihazlarinin temin edilmes; ve uygulama setleri ile ilacin hastaya verilmesi

i¢in hazir halde iinite yetkilisine teslim edilmesi islemlerinin elektronik ortamda ve/veya kagida yazili 1slak imzah
olarak yapilmasin; kapsamaktadir. &

Genel Sartlar ;
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4) Hastaya birden fazla ilag uygulamasi yapildigi durumda ( bir kisim ilaglar otomatize sistem bir kisim ilaglar

5) Ihale sonras yuklenici firmalar islem esnasinda kullanacaklari tiim sarf malzemeler i¢in birim sorumlusu ve' ;
i

ilgili komisyonun onaymi almak zorundadir.
6) Istekliler bu sartnamede belirtilen tiim cihazlarin orijinal kataloglarini ihale dosyasina koymalidr.

7) Tedavi geregi hastalarin ihtiyac1 olan sayida port ignesi (hasta sayisinin %15°unu gegmeyecek miktarda); |
elastometrik pompa (infiz6r) (hasta sayisinin %12’ini gegmeyecek miktarda) yiiklenici firma tarifindan ,f
Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi igin ticretsiz olarak kargilanacaktir. Yiiklenici firma kemoterapi ilag

hazirlama tinitesinde kullanilacak olan giivenlik setlerini ticretsiz olarak Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi
vermekle yiikiimliidiir. ,

i

8) Kemoterapi ila¢ hazirlamada kullamlacak tim sarflar ilgili genelge 2005/167 bahsi gegen nialzemelef s

disposable olmalidur. Kemoterapi eldiveni, kemoterapi onliigi, kemoterapi maskesi, kemoterapi bonesf§
gozliik, steril silme seti, dokiilme seti, galos, ylizey temizleyici dezenfektan, klor tablet dezenfektan, énfekte

atik kutusu (¢evre ve atik yOnetimine uygun), stotoksit uyari etiketi, kemoterapi tagima poseti, antineoplastik

temi, hazirlanmus ilag tagima kutusu, non-steril eldiven gibi malzemeler yeteri kadar firma tarafindan alinan
hizmet kapsaminda bedelsiz olarak verecektir. '

9) Yiklenici firma dogrudan veya dolayli olarak, HBYS iizerinden istek yapilmus ilag protokollerini ve hasta”
bilgilerini alacak, gerekli barkodlars ¢ikaracak, cihazlara calisma bilgilerini aktaracak, ha21rlanan%fjlagla1’1f

masast, 1 doner koltuk 1adet kesintisiz gli¢ kaynag1 ve oda igerisinde kullanilacak olan gerekli tiim igrag: vé’.

geregleri vb saglayacaktir. i .
10) Bir giin sonra tedaviye gelecek olan hastalarin ilaglarmin order formlar1 kontrol edilerek ilaglar1 yiiklenici

firma tarafindan teslim ahnacaktr., Soguk zincirde muhafaza edilecek olan ilaglar icin +4 derece dolap, 181

N

11) Bu is kapsaminda yiiklenici firma klinigin ve anabilim dalinin mesaj ¢aligma saatlerine uygun olacak'j$ekild§

merkezin ¢aligabilir olmasini saglayacaktir,

3 N

i
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12) Yukarida belirtil_mis olan manuel ve robotik/otomatik sistem sayilar1 firmalarin maliyetlerini hesaplamalan :

i¢in yazilmigtir, fdare SUT puanlarini baz alarak bir biri igerisinde degistirme hakkina sahiptir. i ;
13) Yiiklenici firma, hazirlanmas; istenen ilaglari, hazirlama orderlarimin elektronik ortamda kontrol edilj , 1slak
imza ile teslim edilmesinden sonra hastalar i¢in hazirlanmis olan ilact hastamn randevu saatine kada) idard
tarafindan bildirilen (Yatan hasta birimleri harig ) ayaktan tedavi merkezlerine uygun sekilde sitotoksik ila¢
tagima kutularim kullanarak sevk edilerek teslim edilmesinden sorumludur. TR i

14) Yiiklenici firma asagida teknik 6zellikleri belirtilen robotik/otomatik ilag hazirlama sistemi ile birlikte yine °
asagida teknik Szellikleri belirtilen temiz oda miigtemilat; ile saglik bakanhginm 2005/167 sayili genelge
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kapsaminda bahsi gecen antimioplastik ilaglarin maksimum glivenlik icerisinde hazirlanmas1  ve
antimiyoplastik ilag hazirlama merkezj gerekli kriterlere uygun fiziki diizenlemeleri ( Temiz oda kabin zemin
kaplama ve diger calisma alanlar ) iicretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecegi yere ‘kurmakla
yikiimliidiir. Bu konudaki denetimler hastane idaresi tarafindan yapilacaktir,

15) Yiiklenici firma, siradan gelen ilaglarin hazirlanabilmesi, hastalarin ayni giin tedavilerini almalarinin- -
saglanmasi ve hizmetin aksamamas; firmanin Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine asgari 120 hasta/B saat-gr.
hasta ilag hazirlayabilecek kapasitede cihazlar hazir bulundurmalidur, Istekli firma ihale dosyasina hastaneler
i¢in kag adet cihaz kuracagim belirtir yaziyr koymalidir. R '

16) Yiiklenici firma ¢aligilan ilaglarin giin sonunda kayitlarini olusturmak ve bunlar yetkili kisiye imzal1 bir

ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI | Sart.No Tl 4
KEMOTERAPI {LAC HAZIRLAMA VE | Tarin el
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17) Uniteye kabul edilen ilaglarn giivenligi (Merkez igerisine giris ve ¢ikiglara glivenlik kameralar1 ve bunlar
kayit altina alinacak bir kamera sistemi kurulumu) ve takip edilebilirligi yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir, ¥

18) Kemoterapi Ila¢ Hazirlama ve Uygulama Sistemi Manuel ve Robotik / Otomatik sistemi igerisinde ve
hizmetin yapilmig oldugu alanlarda dahil olmak iizere Hastanemiz Giivenlik Amirligi’nin detayl raporu
dogrultusunda talep edilen say1 kadar kamera sisteminin teminj hususunda yiiklenici firma temininj
saglayacaktir, L

19) Idarenin jhale siiresi igerisinde farkl bir Kurum / Kurulug ile hizmet satim anlagmasi yapmas: durumunda dig ¢
birimlere transfer islemleri yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. : :

20) Ytiklenici firma ilana konu ilag hazirlama iglemi disinda higbir isim adi altinda ek bir licret istemeyecektir.

21) Hekim tarafindan acil notu ile gonderilen ilaglar mesai saatleri icerisinde geldigi takdirde (hafta sont, resmj !
tatil ve bayram vb durumlarda idarenin belirlemis oldugu saat aralig: da dahil) en ge¢ 1 saat igerisinde
hazirlanip uygulama alanina transferi saglanacaktir.

22) Manuel ila¢ hazirlama sisteminde uygulama yapilan hasta say1s1 toplam hasta sayisinin %10 undain fazla
olamaz. Firmanm %10 dan fazla uygulama yapabilmesi i¢in uygulamamn yapildig: her ay bazinda idareden
yazili onay almas1 ve bu onayin bir niishasinin faturaya eklenmesi gereklidir. Firmanin yazili onay aﬂmadan
yapmis oldugu toplam hasta sayisinin %10 unu asan manuel uygulamalar igin hakkedis diizenlennfeZ; J

23) Yiiklenici firma calistiracagy destek elemanlarin kisisel giivenlik malzemelerini (kemoterapi eldiveni,
N99/N95 maskesi, bone ,80zliik, galos, disposable kemoterapi hazirlama Onliigii) ticretsiz olarak yeteri
miktarda Kkargilayacaktir. Bu malzemelerin yeterliligi kontrol tegkilat; tiyeleri tarafindan denetimj
yapilacaktir. ; :

24) Yiiklenici firma, ilag hazirlama alanlarinin (' robotik/otomatik ilag hazirlama tezgahlar) temizligi icin
kullamlmas: gereken malzemeleri Ucretsiz olarak yeteri miktarda karsilayacaktir. Bu malzemelerin yéferliligi- :
kontrol teskilat: tiyeleri tarafindan denetimi yapilacaktir. : i

25) Sistem igerisindeki cihazlarla ve bilgi yonetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya ¢iktikca bu '
yenilikler ytiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir. S A f

26) Teknik 6zellikleri belirtilen tiriinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, kurulacak merkezi ilag iinf'ftesi ve
kullanmilan cihazlarin miilkiyeti firmamn kendisine ait olup idari sartnamede belirlenen s6zlesme’siiresince
¢aligir vaziyette tutmakla yiikiimliidiir. g 3

27) Teknik &6zellikleri belirtilen tirtinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, tekli , ikili , dortli kemoterapi“seti ile
uyumlu ¢aligan asgari 120 adet inflizyon pompa cihazin kemoterapi uygulama setlerini kullanmak lizere
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28) Infiizyon pompalarmin kullanim alanlar hemsirelik hizmetlerinin belirledigi birim ve béliimlere teslim ‘l
edilecektir. Teslim edilen pompa sayis1 yeterli olmadigi taktirde hemsirelik hizmetlerinin belirleyecegi sayida
(teknik sartnamedeki belirtilen adetler lizerinden %20 oraninda) inflizyon pompasi ve setleri ek olarak 7§t
giinii igerisinde takviye edilecektir. |

29) Ay sonlarinda yaptig i karsilig1 yiiklenici firmaya yapilacak 8demelerde esas alinacak miktar; glinyiginde -
ilag hazirlanan hasta sayisi lizerinden belirlenecektir. Bu demenin yapilabilmesi igin yiiklenici firma;} 6nceki [
ayin hazirlama listesine dair belgeyi idareye teslim etmelidir. ' i

30) Yuklenici firma antineoplastik ilaglara maruz kalan her personel igin idarece hazirlanacak olan "ilaca maruz |
kalma" kayitlarim tutacak ve her ay idareye teslim edecektir. ’

31) Yiiklenici firma fakiilte i¢in idarenin gorevlendirmis oldugu 1 hemsire ,1 eczaci, ve 1 Ogretim iyesinin. *
denetiminde kemoterapi ilag hazirlama ve ilgili birim / kurumlara transfer islemlerini yapacakti¥ idaré |
denetim personel sayisini arttirma hakkina sahiptir.

32) Antineoplastik ilaglarin hazirlandig yer, hazirlanmasi, hastaya verilmesi, depolanmas: ve atiklarin bertaraf
edilmesine iligkin giivenlik dnlemler Saglik Bakanliginca yayinlanan ve ilgili genelge ile yatakl! tedavi
kurumlarimiza génderilen "Antineoplastik ilaglarla Giivenli ¢alisma rehberi ve Antineoplastik ilaglarin
Gtivenli Kullanim Standartlar;" dogrultusunda uygulanacaktir.

34) Antineoplastik ilag Hazirlama Merkezinde hazirlanan ilaglarin, ilgili birimlere glvenli bir sekilde tasinmasini’ |
saglayacak tedbirler alinmali ve kemoterapi tedavi protokolleri, antineoplastik ilaglar, regeteler, ilag
hazirlama ve teslim formlariyla birlikte teslim alinip verilmelidir, bl ey

35) Ihale listesinde belirtilen Kemoterapi ilag hazirlama setinde bulunan ilag transfer aparati (Enjektor Adaptorii)
say1si kadar 10 cc, 20cc ve/ veya 50 cc (Klinikler tarafindan belirlenecek) Luerlock enjektorii bedelsiZ olarak g
verilecektir. o

36) Ilag hazirlama merkezinde, 6n dolum gerektiren sistemlerde hacim tamamlama i¢in kullanilacak olan%;:én az?2
adet 6n dolum cihaz1 ve gunlik sarf malzemesi firma tarafindan bedelsiz saglanacaktir. Ancak otomatik 1.

37) Istekli firma/firmalar teklif ettikleri cihazlarin tiim Ozellikleri ve kullamimuyla ilgili biitiin ayrintilar anlatan
orijinal kullanim kitab ihale dosyasina koymalidirlar. '
38) Cihaz hastane otomasyon sistemine baglanabilir olmal; baglant1 igin gereken bilgisayar ve barkod
okuyuculan yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir. Cihazin hastane otomasyonuna baglantisi idare ¢
tarafindan yapilacaktir. 1 v
39) Kemoterapi ilag hazirlama tinitesinden ¢ikan atiklarin atik kovalart firma tarafindan iicretsiz saglanacakur, |
Uniteden ve uygulama alanlarindan ¢ikan tibbj atiklarin giinliik olarak hesaplanip Eczacilik hizméfleri ve j
Hastane Miidiirliigiine giinliik kg olarak bildirilecektir. Kg basima Istanbul Cevre Yénetimi Sanayi ve Ticaret J
A.S. ybnetimi tarafindan hesaplanacak ve bedel yiklenici adina tahakkuk ettirilerek dénem alacggmdaxj‘.‘,-v
distriilecektir. & £
40) Sitotoksik ve Tibbi atiklar, Tibbi Atik Yénetmeligine uygun olarak bertarafa hazir hale getirilmelidir. ;
41) Unitemiz disinda kemoterapi uygulamas: gerektiginde ilag hazirlama robotunda/ tam otomatik cihazinda
hazirlama yapilacak ve istenilen yere giivenli bir sekilde tasinmasi firma tarafindan saglanacaktir. L
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42) S6zlesme stiresince hizmetin Sosyal Giivenlik ~ Kurumunca  islem  puant orani
diistirildiigiinde/yiikseltildiginde yeni islem puani orant hesaplanarak hizmete devam edilecektir. .

43) Istekliler, teklif ettikleri cihazin T.C.Saglik Bakanligi’mn belirledigi 93/42/ECC MDD, 90/385/EEC AIMDD ™~
ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise, Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankas: (TITUBB) koduna ve TITUBB’ndan alinmig firma/bayi koduna sahip oldugunu gosterir-
belgeleri ihale dosyasinda teklifiyle birlikte sunmalidir. Eger ubb kapsam dis1 cihazlar ise bu belirtilmelidir. i ]
Cihazlar, hizmet alimu stiresi bitiminde 10 yasini geecmemelidir. LY Fih

44) Yiklenici firmaca yapilan islemler sonucu hastanin ve/veya hastanenin ugrayacag maddi ve/veyaiinanevi i
her tiirlti zarardan yiiklenici sorumlu olup olusacak zarar1 6demek ile yiikiimlii olacaktir. N

45) Cihaz ve sistemlere ait tedavi amagli tlim aksesuarlar yiiklenici firma tarafindan saglanmali ve |
sorumluluunda olmahdir. h ;

46) Sistemlerin ¢aligmas: igin gerekli olan her tiirlii sarf malzeme yiklenici tarafindan karsilanacaktir, =

Montaj-Demontaj islemleri ; ‘fi ; i

1) Sistemlerin montaj yerinin hazirlanmas: ve sistemin is sunabilir hale getirilmesi igin gerekli tim fiziki
diizenlemeler ilgili hekim ve eczaci onay: ve idarenin iznine tabi olarak yiiklenici firma tarafindari
yapilacaktir. : e

2) Elektrik alt yapisi ayrilacak altyap: ve su tesisati, lavabo, kirma onarim islemlerinin tamamim , elektrik ]
tesisatlarinin gekilmesi ve diizenlenmesi ve uygun hale getirilmesi islemlerinin tamam yiikleni¢i firma
tarafindan ticretsiz bir sekilde yapilacaktir.

3) Elektrik ve su giderleri idare tarafindan karsilanacaktir. !

4) Unitede olugacak su basmasi, yangin,teknik ariza vb gibi hizmetin siirdiiriilmesini engelleyecek durumlarda |
hizmetin manuel olarak kurumun gosterdigi bir alanda siirdiirtiimesini saglayacak Class2B giivenlik Kabini ~"*
olan acil durum odas: ytiklenici tarafindan en gee 24 saat igerisinde olusturulacaktr,

S5) Sozlesme siiresinde, firma herhangi bir nedenle meveut cihaz veya lirtinlerden birini degistirme ihtiyac:
duyarsa bu talebini yazili olarak idareye iletir, I1gili hekimin uygun gérmesi ve idarenin onaylamasi; 4
s0zlesmeye esas teknik sartname hiikiimlerinin tamamini karsilamasi sartiyla, yeni marka cihaz ve tiriinler
eskileri ile degistirilebilir.

6) Yiklenici firma hastalarin gelen ilaglarinin hazirlanabilmesi, aym giin tedavilerinin alinmasmin saglanmas: ;
ve hizmetin aksamamast i¢in her fakiilte igin ayr1 olarak giinde asgari 120/hasta/8 saat giin hazulayaff)ilecek '
kapasitede cihaz/cihazlar hazir bulundurulmalidir. Hasta kapasitesinin 120 hastay1 asmas: durumunda firma
bir ayda toplamda 10 giin mesai saatleri igerisinde ila¢ hazirlama hizmet veremez duruma gelirse ve bu durum
iki defa tekrar ederse ek bir cihaz kuracaktir. i

7) Yiklenici firmalar Kemoterapi ilag hazirlama tinitesinin kurulmasi icin tahsis edilmesi gereken yerin dheeden
gortip degerlendirmek ile yiikiimltdiirler. Ihaleye katilan firmalar bu inceleme ve yatirim planim yapmis
sayilacaklardir. Yiiklenici ile sézlesme imzalandiktan sonra sistemin isleyisi ve kurulacak olan cihazlarin °
¢aligmast i¢in idare tarafindan yiikleniciye yer teslimi yapilacaktir. Gosterilecek olan yerde gerekli ol fiziki
yapinin diizenlenmesi ile ilgili yapim isleri ve her tiirlii donanim (elektrik , su , mefrugat ) idarenin izni ve
onay1 ile yuklenici firma tarafindan yapilarak idareye ihale siiresince hizmet tretiminde kullamilmak tizere
teslim edilecektir.

f bl
i

¢
W
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8) Hastane idaresi tarafindan yer teslimi yapildiktan sonraki 30 glinltik stire igerisinde sistem ve cihazlarm l]
kurulumu yapilarak hastaya hizmet verilmesi baslayacaktir. L 0

9) Ilag hazirlama merkezindeki temiz oda ve kayit bolimii arasindaki izolasyon i¢in diafon sistemi ticretsiz
olarak kurulacaktir. _ 0o

10) Sistemlerin kurulacag odalar yiiklenici firma/firmalar tarafindan kendji cihazlarinin caligabilecegi. uygun-|
kosullara getirilmelidir. Cihazlarm ¢alismasi i¢in gerekli ¢alisma tezgahi, su sistemi, Kalorifer tesisatinin |
désenmesi lavabo ve ekipmanlari, buzdolab: ve bilgisayar igin kesintisiz gle kaynag firma/firmalar !
tarafindan ticretsiz saglanmalidir. Ayrnica yiiklenici firma ayaktan kemoterapi ilag uygulama sahalarintn genel |
diizenlemesi ve tefrigini yapmakla yiikiimliidiir. i

11) Ytiklenici firma/firmalar cihazlarim kurulumy yapilmis ve optimal kosullarda- calisir vaziyette ' teslim ')
edecektir. it /

12) Sistemlerin isletilmesi igin gerekli olan elektrik ve su hastane tarafindan {initenin kullanimina sunulacaktir, -/

13) Yiiklenici, idarenin gosterecegi yere sistemlerin tamamen montaji, kalibrasyonu ve isletmeye alinm#sindan
sorumlu olacaktir,

iglemlerde ¢alisacak firma personelinin sigortalanmasi vb. islemler ytikleniciye aittir. b L 5

16) Cihazlara ait elektrik panosu yiiklenici tarafindan yapilacaktir. Kurum sebeke gerilimini panoya kadar
getirecektir.

17) Sistemin yerlestirilecegi odalarin diizenlenmesi, gerekli korumalarin yapilmas: yiiklenici tarafindan }
yapilacaktir. 1

18) Sistemlerin kurulu oldugu yerin yeni bir yere tagimmast zorunlulugunun dogmas Istanbul Tip*Fékiiltesi
Hastanesi binalarinin yenilenme ve yikim siireci igerisinde vb.) halinde idare tarafindan yiiklenici ;vfrmayé"
bildirilmesi halinde cihazlarin eski yerinden sokiilmesi, yeni yerine taginmasi, kurulumu ve her seyiile caligir
duruma getirilmesi yiiklenici firmaya ait olacaktir. :

cihazin demontajin yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 30 takvim giinii i¢inde kurulum, kali}a_rasyori -'

ve validasyon iglemlerini ticretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebine takiben 30 takvim giinii icindejrihazin -

yeri degistirilmedigi takdirde szlesme bedeli iizerinden giinliik % 1 oraninda ceza uygulanacaktir. . Y

20) Isin bitiminde yiiklenici cihazlar ve diger ekipmanlarini masraflan tamamen kendisine ait olmak lizere |

demonte edip geri alarak ige tahsis edilmis olan mekam 30 takvim giinii icinde idareye teslim edecektir, -

a A

Bakim Onarlm/Kalibrasyon ve Aniza Islemleri ; iy
1) Her hangi bir zamanda cihazin fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin belirledigi .no%mlanfl:

altina diismesi durumlan “ariza” olarak kabul edilecektir. Yiiklenici bu arizalara miidahale etmekle

yukimliid{ir. ‘
H " . e . . « . . v . . e . il
2) Angzali Infiizyon pompalarin tamir stireci igerisinde aynt teknik 6zelliklerde arizali pompa adedince yerine
eni pompalarin temini en gec 1 j Unii icerisinde saglanmalidir, . ?
yeni pomp gee lisg ¢ g i )
A -4
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T.C.

etmelidir. Uretici vey
dogrultusunda bakim v

4)
5) Kurulan sistemin icin g
6)

tarafindan uzatilacaktir,
7)
8)
9)

hizmetlerine vermelidi

takdirde kurumun ugray.
14) Cihazlarda ariza meyd
miidahale edecektir.

yiikleniciye aittir.

tatilleri disind

Infiizyon pompalar ile ilgili her tiirl

e kalibrasyon islemlerinin tamami

yaptirilacak ve kalibrasyon sertifikalar; biyomedikal birimin
Kemoterapi Ilag Hazirlama cihazinin bakim, onarim ve y
sézlesme siiresince tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktir.

arizaya miidahale edecek ve arizay1 48 saat iger
Yedek parca gerektiren arizalar ise en fazla yedi
ithalati kisith ya da 6zel izne tabi yedek
belgelendirmesi ile, Doner Sermaye Isletme

Anzanin giderilememesi durumunda jla
gerekli tedbir alacaktir. Hazirlanan ila
hazirlama sistemi firma tarafindan mesa

Yiiklenici firma/firmalar kuracaklan cihazlarin teknik tak
iletigim bilgilerini cihaz kurulumu

10) Internet tizerinden uzak erisimle islem yapmaya ,
hasta takip programim sozlesme siiresince kullamm

13) Ytiklenici kurulacak sistemlerin timi igin yillik is gliciintin %95’
acag zarari yiiklenici tazmin etmeyi k
ana gelmesi halinde, yiiklenici firma

15) Yiiklenici temsilci firmamn teknik
hizmeti veren elemanlarin gerekli e

16) Sistem haftada 5 giin (resmi tatiller hari

17) Cihazlarin periyodik bakim ve
18) Cihazlarin periyodik bakiml
koordinasyonunda yapilacaktir,

parga hizmetini bedelsiz olarak vermeyi taahhiit .
igi birimin belirleyecegi bakim periyotlal;i;_nl |
yiiklenici firma tarafindan ticretsiz bir sekilde
e teslim edilecektir. :

dek parca temini hizmet aliminin gergeklestirildigi-

Ui teknik servis ve yedek
a Biyomedikal-Klinik mithendis]

c b
!

erekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan saglar durumunda en geg 2 saat icinde

isinde giderecektir. -'
(7) gtin igerisinde tamir olmalidir, Bu stire, resmi kurumlarca
pargalar gerektigi durumlarda yiklenicinin bu durumu |

Mudiirliigti, Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi :-

¢ hazirlama sistemi manuel olarak kapal: sistemle hazirlanm¥s: icin
ili birimlere uzaklagtirilacaktir. Iag
yapilacaktir.

¢lar hastaya 6zel posetlerinde ilg
i saatleri igerisinde kesintisiz olarak
yenisi ile 7 i giinii igersinde degistirecektir. '
ip, bakim-onarimin yapacak teknik elemanlarinin
zmetlerine ve Biyomedikal-Klinik miihéndislik
r.

uzaktan miidahale edebilme &zelli

gine sahip olaﬂiﬁﬂa@ vé
a licretsiz olarak sunmalidir. G g

i

inde ¢alisma
abul etmelidir. ;
yetkilileri, en ge¢ 2 (iki) saat iginde}’cihaz%i

garantisi verecektir, AkS!l .

servis imkénlarint bildirecek, referans verecektir. Uretici firma servis
gitim ve bilgiye haiz oldugunu garanti etmelidir. Servis sorulfglulugl:i

¢) glinde 12 saat bazinda kesintisiz calistirlacaktir. Ayrica haﬁa song;'_,g?

lzere gerektiginde servis miihendisi tarafindan cihaza miidahale
kalibrasyonu programi ilgili birimlere bildirilmelidir. ‘- }
alibrasyonlar1 Eczacilik hizmetleri bilgisi altinda ve Biyomediké&l birim

edilmelidir. |
Ny )

ar ve k
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3) Bu ihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar igin; aymi arizanin aym cihazda 1 ayda 3 defa‘dari fazla

ceza uygulanacaktir,

4) Genel Sartlarda belirtilen giinliik maksimum hasta say1sim agmayacak sekilde Kemoterapi hizmeti tinitece
ylriitilmelidir. Giinliik hasta say1s1 maksimum sinirin altinda olmasina ragmen iinitece ihtiyag
karsilanamiyorsa, her karsilanamayan hasta i¢in ceza uygulanacaktir. ;

S) Yiklenici firma ilaglarin Kemoterapi hazirlama hizmetinin saglanmas igin gerekli biitiin sarf malzemelerle
(EVA torba/polipropilen torba, koruma kiliflar1 ve biitiin sarflar) birlikte kemoterapi ilag hazirlama ‘
hizmetini saglayacaktir. Saglamadig durumda ceza uygulanacaktr, ) ,

6) Cihazlarin kalibrasyonlari yapilmadi@ ve fitrelerin periyodik stirede degismedigi zaman ceza kesileckktir. * |

tanimlanan kusurlar; islemesi halinde, s6z konusy is¢inin isten ¢ikarilmasini, Yiikleniciden talep eder.

Yiiklenicinin, 7 giin i¢inde s6z konusy is¢inin isine son verip, yerine uygun bir bagkasim ige almamagj‘i

durumunda ceza uygulanacaktir., &
11) Hizmetin aksamas; ve baska bir merkezde temin edilmemesi durumunda yuklenici firmaya ceza

uygulanacaktir,
12) Yiiklenici firma personelinin, gérev saatleri icinde, bagka islerde ¢aligtirilmalari halinde giin/kigi bagina
ceza uygulanacaktir, A
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13) Yiklenici aylik olarak
calisma gizelgelerinde
uygulanacaktir.

14) Giivenlik tedbirlerinin

15) Bertaraf islemleriyle il
uygulanacaktir.

17) Personelin mesleki yet

Demo islemleri ;

demosunu yapacaktir.

yiiklenici firmaya ceza uygulanacaktir,

16) Cezai hiikiimlerdeki yukarida belirtilen ilk 15 maddeyle ilgili %] oraninda ceza yiiklenicinin hakedis,;fir
lizerinden kesilerek ceza uygulanacaktir. o

1) Ihale tarihinden itibaren 5

idareye galisma programin bildirecektir. Hastane idaresinin onay1 olmadan nébet ve
degisiklik yapilamaz. Degisiklik tespit edildiginde degisiklik basina ceza

ihlali ve/veya ihmali s6z konusu oldugunda bu durum tutanak altina alinacak olup
r
gili diizen uygun olmayan usuller hakkinda idare yiiklenici firmaya ceza

3

ersizlik, sahte bel

davranislar, vb. kusurlarindan dolay1 ortaya ¢ikan maddi ve manevi zararlar idarece hesaplanarak,
ytklenicinin hak edisinden kesilir. i
tek tarafli olarak feshedilecektir.,

( Bes ) giinii igerisinde istekli Firmalar / Firma teklif etmis olduklan s';istiemlerin' .

kurulu bulundugu onkoloji merkezi bulunan bir hastanede de ( Kamu veya:

6zel ) ulasim , konaklama ve diger giderler demo yapacak olan firmaya ait olmak sart1 ile demo yapabilirler.

Demo esnasinda asagidaki
A. Sartname icerisinde bel

uygunlugunun denetlenmesi.
Manuel hazirlamada hazirlanan ilacin dogru ve uygun kriterlere gore yapilip denetlenmesi.

B.

C. Kurmay: taahiid ettigi

hastaya hizmet verebilecegini ispatlamas;. Ispat su sekilde yapilacaktir;

® 2 saat icerisinde

gelmemesinden 6tiirti zaman kayb1

kriterler gz 6niine alinacaktir;
irtilen cihaz ve kul

lanilacak olan tibbi ve sarf malzemelerin sartname krit:é;‘rlerine

cihaz ile mesai saatleri igerisinde Istanbu] Tip Fakiiltesi Hastanesine 120°ser

yapilan uygulama adeti 8 saate orantilanacaktir. Demo esnasinda
yasanmasi durumunda bu siire kalan stireye eklenecektir.

Demo saati idare tarafindan belirlenecektir.

Istekli firmalar demo yapacaklari yer listesini ihale dos

2. Demo yeri de dahil)

Istekli firmaya 3 deneme hakki tamnacaktir. En iyi sonug degerlendirmesi baz alinacaktir.
Denemeler arasindaki maksimum siire

24 saati asmamalidir, &

hasta

yasma koymalidir. ( e maddesinde b;geflirtileﬁ
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6- Personel ;

(Eczaci kalfasi) caligtiracaktir.

egitimleri almus olacak ve sertifikalaring denetleme birimine sunacaktur.

ytiklenici firma tek sorumlu olacaktir.

noter onayli drnegi.
6) Personelin 6zliik dosyasinin bir kopyas: ilgili idareye teslim edilecektir.

calistirmayacak ve gerektiginde 15 is giinii igerisinde degistirecektir

nedeniyle olugan olumsuzluklarda muhatap, igvereni olan yiiklenici firmadir.,

10) Bu konuyla ilgili olarak idare ek diizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir,

olarak verilecektir.

1 er niisha olarak dagitilacaktir.

® Denemeler esnasinda cihazda, kullanilan herhangi bir malzemede veya ilag hazirlama tinitesinde
ariza meydana gelmesi durumunda isteklj firmaya ek siire verilmeyecektir, i
® Denemelerin herhangi birinde yukarida belirtilen arizanin olusmasi durumunda tiim masraflarr.”
istekli firmalara ait olmak ve 24 saati agmamak sart: ile farkli bir yerde de demo yapulabilir:
® Demo esnasinda her hasta i¢in en az 2 torba kemoterapi ilac1 hazirlanacaktir. ’

yapmak igin 2 adet personel ( Biyolog , Eczac1 , Kimyager ), 1 adet ilag kabul personeli (Biyolog , Eczaci , i
Kimyager ),hastane i¢i birimlere transfer islemlerini gergeklestirebilmek igin 1

4) Yiklenici firma, biinyesinde ¢alistirdidi ve kurumda gorevlendirdigi ¢alisana ait asagida belirtilen bjé§lgeleri
idareye verecektir. Bu belgeleri idareye vermeden ige personel baglatilmayacaktir. 3

5) Yiiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: Gorev tanimina uygun yeterliligini belgeleyen dipl'o%ja veyé

]

11) Firma, ¢aliganlarin: kurumun mesai saatlerine uygun ¢alistirmakla yikimlidiir.

12) Yiiklenici firma personelinin ¢alisma saatleri hastane idaresi personeli tarafindan belirlenecektir. (¢aligma *
saatleri veya ¢alisma diizeni hastane is aks siirecine gore kurum tarafindan gerekirse degistirilebilecektir. )i

13) Calisan personele ise baslangicindan itibaren idarenin belirleyecegi renkte onliik veya formalan yedekli

1) Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemoterapi Ilag¢ hazirlama iglemlerinde her hangi bir aksakligin olmamasi ¢
i¢in uygun nitelikte manuel ilag hazirlama ve tam otomatik /Robotik kemoterapi ilag¢ hazirlama i%lé’mlerini"i

adet Ilag transfer personeli™,

3

2) Tam otomatik /Robotik kemoterapi ilag hazirlama islemlerini yapacak olan personellerin robotik-o}pmatik
ilag hazirlama sertifikasina sahip olmalidir. Bu sertifikalara sahip olmayan personeller en 2 ay igerisinde bu

3) Yiklenici firma galiganlarmin is kazalari durumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazminatlar icin |

1

7) Yiklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamim uygun ve yeterli gérmedigi personeﬁ

8) Idare, Devlet Memurlar: ve Is Kanununun disiplin suglari ile ilgili maddelerine aykir1 icraatlardan hﬁ,érhang‘i-
biri olustugu takdirde yliklenici firma tarafindan caligtinilan kisi veya kisilerin kurumda ¢alistirmamasini vé
bunlarin yerine yeni eleman alinmasini isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin kanuna aykir davramslar’_i |

9) Yiiklenici firma hizmette gorev alacak personelin, maag, sosyal giivenlik &zliik haklarinin (yemek, is-jjgiysisi., i
sigorta v.b) tiimiiniin saglanmas; konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikiimliidiir. Caligtirnlacak personelin '

by i

14)lla¢ hazirlama merkezinde olan ¢alisanlara Calisan Giivenligi Egitimleri verilecek ve aynntllii""f‘olaralé
yiiklenici firma tarafindan hazirlanacak olan Caligan Giivenligi ve is prosediirti kitapgig,, ilgili tiim birimlere

i3
LR 2
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15) Sistemin kesintisiz ihtiyaci karsilamak adina isi aksatmayacak sekilde cihaz ve temiz oda konusunda destek ‘f
verecek robotik —otomatik ilag hazirlama sertifikasina sahip en az 2 adet teknik personeli sozlesme stiresi

sonuna kadar il sinirlar1 igerisinde bulundurmakla yukiimliidiir,

16) Yiklenici firma ¢alistiracagi destek elemanlarin kisisel giivenlik malzemelerini (kemoterapi eldiveni,
maskesi, bone ,gozlik , disposable kemoterapi hazirlama o6nliigti) icretsiz olarak yeteri miktarda
kargilayacaktir. Bu malzemelerin yeterliligi eczacilik hizmetleri denetimi dogrultusunda yapilacaktr.

17) Yiklenici firma, galistiracag personel igin gerekli olan tiim iicretleri (maas, sigorta vs.), gerekli her tiirlii
saglik ve ozlik haklarm saglamakla sorumludur. Yiiklenici personeli periyodik olarak tibbi/;saglk
kontroliinden gegirecektir. Bu personellerin 6zliik dosyalarinin kopyalari insan kaynaklarina bir niihsa olarak
teslim edilecektir. Calisacak olan personelin segimi firma ve kurum yetkilileri tarafindan belirlentcektir.
Hizmetin firma tarafindan calisan personel tarafindan aksatilmasi durumunda idarenin ve firmanin.
belirleyecegi bir personelin ise alimi veya ¢ikartilmasi idare tarafindan onaylanarak hizmetin devamlhilifs- :
saglanacaktir, ~ |

18) T.C. Caligma Bakanligi’nin saglik ¢alisanlari ile ilgili belirlemis oldugu kurallara ve is kanunlarmna’ uygun. !
olarak personelin ¢aligtirilmas: yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir, : y

19) Yiiklenici firma, cihazlara iligkin egitimleri ilgili eczac1 uygun gordiigii siire ve zamanlarda vermek ya da.
verdirtmekle ve bu egitimleri gerekli gordiigii durumlarda tekrarlamakla yuktmltdiir, .

20) Calisan Giivenligi mevzuatlar1 ve HKS geregince yap1 tibbi saglik kontrolleri Yiiklenici firma tarafindan
masraflar karsilanarak yapilacaktir. Yiiklenici firma emzikli ve hamile personel ¢alistirmayacaktir, * " Y

21) Yiiklenici personellere ait her tiirlii bilgi ve belgeleri idareye sunmalidir, Idare tarafindan ihtiya¢ belirtilmesi
durumunda belirtilen sayiya ek olarak personel istihdami yapilacaktir. Bu elemanlar hastane faf?iﬁndaﬁ_,g;
gorevlendirilecektir. Elemanlarin tiim masraflarn yiklenici tarafindan saglanacaktir. Yiiklenicinin'bu iste ;
istihdam edecegi personel 18 yagindan kiigiik, kadin ise 40, erkek ise 45 yagindan bityiik olmayacaktir. s

22) Mesai saati yasalarin 6ngérdiigii sinirlarla uygulanacaktir. Kurum gerekli gordiigii takdirde iki vardiyaya
¢ikarma hakkina sahiptir. Vardiyal olarak ¢aligmasina saglik ve sosyal agidan bir engeli bulunmamalidir.

23) [darenin belirleyecegi kontrol teskilat: yiikleniciden igin yuriitilmesi sirasinda ¢alistirilmasinda veyd
igyerinde bulunmasinda engel durumu tespit ettigi, uygunsuz davrandig1 veya gérevlerini yerine getirmekte
yetersiz olan veya igyerinde ¢aligtinlmasinda sakinca gordugt her kademe ve nitelikteki elemanlarin is
bagindan ve isyerinden uzaklastirilmasini yazili olarak talep etme hakkina sahiptir. Yiiklenici bu talebi en gec
10 (on) giin iginde yerine getirmek zorundadir. Yiiklenici uzaklagtirilan kisilerin yerine en geg 7 (yedijg_isgﬁnﬁ: :
icerisinde bagkalarim getirmek zorundadir.

7- KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA HIZMETI CIHAZLARI , YAZILIMLARI VE “SARF
MALZEMELERI ICIN GENEL SARTLAR R

Yiiklenici firma, hazirlamalar ve uygulamalar icin asagida ozellikleri belirtilen Manuel hazirlama aparatlari;
Otomatik veya Robotik kemoterapi hazirlama cihazlari; sarf malzemeleri ve infiizyon pompalar ile kembterapi
uygulama setlerini hizmet alimi kapsaminda 1 y1l siire ile saglayacaktir. b
Kemoterapi ilag hazirlama sistemi i¢in gerekli sartlar agagidaki guruplamalarda belirtilmistir. Teklif cdilecek
sistemler (Robotik veya Tam otomatik/Otomatik ) i¢erisinde Manuel kemoterapi ilag hazirlama sistemi olmalidiz’, -

* Manuel hazirlama sistemi icin A Grubu K i
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Tamotomatik/Otomatik Hazirlama Sistemi i¢in B Grubu
* Robotok Hazirlama sistemj i¢in C Grubu

A Grubu - ISTEKLI TOM FIRMALARIN MANUEL INFUZYON KEMOTERAPisj ICIN ,
VERECEGI MALZEME VE SISTEMIER 2 i

it

Manuel Infiizyon Kemoterapi ilag hazirlama hizmeti i¢in kullanilacak malzeme ve Biyogiivenlik kaB_ing"iteknik»é
ozellikleri agagida tanimlanmigtir, v f i

¢

i
i
i

Universal Adaptor
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8) Uriin ucundaki konnektér, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik bariyer
olusturmalidir. Bu konnektsr sistemi ancak herhangi bir tamamlayic1 uzatma setine veya enjektore
baglandiginda siv1 gegis yolu agilmalidyr. - P i

9) Uriin konnektsrii igerisinden aktarilan stv1, dig ortamla baglantis; olmayan en i¢ sivi gecis kanalindan gecmeli,
dis gévdeye ve silikon contaya temas etmemelidir. i

10) Uriin ve ucundaki konnektsr; antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu iiriinler]e temasmdan sonra
kullanimina devam edilebilmelidir.

11) Uriin ucundaki konnektor; lipid, kan triinleri ve antineoplastik ilaclar ile gegimli olmali, bu tirtinlerle -
temasindan sonra kullammina devam edilebilmelidir, P

ISTEGi YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
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14) Uriin  ucundaki konnekttr; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yam sira enfeksiyonlars | |
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidur. Enfeksiyondan koruyuculugy - klinik
calismalarla desteklenmis olmalidir.

15) Tek tek steril olarak ambalajlanmis tirtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir,

16) Uriin lateks ve DEHP igermemelidir. N

Ilag Baglant: Seti X E

¥4 |
1) Baglant: seti; ijnesiz sistemle kemoterapi ila¢ hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapal1 sistem olmalidir i
2) Ilag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglar ile gegimli olmali ve set; TV Konnektorler, setler ve intravaskiiler |

3) Baglant: seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum girig ucu, 1 adet kapal, ignesiz valfli Y-konnektor, 1.
adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kagisin engelleyen luer check valfi, 1 adet hidrofobik havaldndirma '
filtreli kapak ve 1518a duyarh ilaglar igin 1s1ktan korumals politiretan hortumdan olugmalidir.

4) Set tizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidur.

§) Setin distal ucunda geriye s1vi kagisint engelleyen check valf ve hidrofobik filtrelj polietilen kapak olmalidur. -

6) Setin Y-konnektérii kapali, ignesiz, valfli konnektsr olmalidir. ' ;

7) Setin ignesiz valfly Y-konnekt6riin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gecirmez silikon conta; -
enjektor veya luer baglant: seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik s1v1 gegis kanalinin iki taraj@ndaki-:.
delikler ile siv1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
sizintisini engellemelidir. .

8) Setin ignesiz valfli Y-konnektsrii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik bariyer :
olusturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore
baglandiginda siv1 gegis yolu agilmalidr. %

9) Setin ignesiz valfly Y-konnektdri; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile geeimli olmali, bu {ittnlerld
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir. &

10) Setin ignesiz valfli Y-konnektérii; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli olmalidir.

11) Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte olmah, bu sure Bbyunch..
mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik ¢alismalarla desteklenebilmelidir. ‘
12) Setin ignesiz valfls Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasimin yanisiraenfeksiyonlar :

engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir, Enfeksiyondan koruyuculuéuf'} klinik .
¢alismalarla desteklenmis olmalidir. 4 t
13) Tek tek steril olarak ambalajlanmus {irtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
14) Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

:
i

Enjektor Adaptorii y:
< f i
1) Enjektor Adaptori, antineoplastik ilaclarin kapal1 ve ignesiz sistemle hazirlanmasini ve transferinj saglayan
¢ift yonlii kapali koprii konnektsr olmali ve kontaminasyon riskini engellemelidir. v. ‘

2) Enjektdr Adaptori, ignesiz konnektorler dahil [uer-lock baglikh her tiirlii baglant: seti ve enjektérlerle iyumlu )
olmalidir, tamamen kapali bir s1v1 aktarim: saglamalidir. Urtin, Luer lock enjektdre baglandiginda kilitlenmel;
L1 .

ve giivenli kemoterapi hazirlanmasima olanak saglamalidir. Do |
ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/imza)
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3) Adaptér, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢alisma prensiplerine uygun kapalr |
sistem ilag transferine olanak saglamalidir. o
Uriin tek parca sistem olmalidir, medikal derecel; malzemeden Uretilmis dayanikli dig govdeden olusmalidir.

5) Adaptériin, tamamen kapal1 bir mekanizma olmasin; s1v1 gegirmez silikon conta; enjektor veya luer-lock A

baglantilarla baglandiginda agilarak sivi gegigine izin vermeli, baglantilar ¢ikarldiginda, silikon conta -
otomatik olarak kapanarak sivi s1zintisim engellemelidir L} f

6) Koprii konnektsr mekanik olarak kapali sistem olugturmals; akinti, damlama veya sizintiya izin Vérxﬁgemeli’;‘ ‘f
ignesiz kullamimalidir. o7

7) Enjektbriin veya baglant: setlerinin ucunda iken tamamen kapali olan koprii konnektér; ancak herhangi bir :

8) Uriinin erkek ucuna herhangi bir baglant; bagli olmadiginda siv gegisine izin vermemelidir, v i

9) Uriin; enjektdr ucunda, enjektor ile flakondan sivi alinirken, enjektordeki ilacy inflizyon torbasina S1vy ’
aktarirken; veya herhangi bir inflizyon setinin distal ucunda kapali sistem olusturmak icin kullantlmalidyr, |

10) Uriin tizerinde renkli bir koruma kapag: bulunmalidir.

11) Enjektérden iletim islemi ignesiz olarak gergeklestirilerek kullanicilarin giivenligi en iist diizeyde
tutulmalidur. I

12) Tek tek steril olarak ambalajlanms tirtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. 5 i

13) Uriin lateks, PVC ve DEHP igermemelidir. ;
#y

ey
i

Biyolojik Giivenlik Kabini Class II Tip B Teknik Ozellikleri

1) ClassII B Tip Biyolojik Giivenlik Kabinleri cihaz igine alman taze havanimn filtrelerden gegirilerek calisma
ortamina verilmesi tiimiiniin ekzost HEPA filtresinden gegerek, cevre korumali olarak dis atmosfere “
atilmasi prensibiyle ¢alismalidir, T .

2) Class II B Tip Kabinler risk seviyesi yiiksek patojenlerle ¢alismaya olanak saglamaktadir. Kabin dlsmdaq

3) Kabin iist kismindan alinan hava, 6n filtre, ana HEPA filtre ve laminarizatérden geemelidir. Béylece Eahsmg

4) Calisma ortam i¢inde olusturulan primer ve ¢alisma ortami etrafinda olusturulan sekonder negati'f'»";bas1n(:;‘;

dezenfektanlara gegimli olmalidir.) Artan ¢alisma kabini gériis alani ve ergonomik ¢alisma konfory -
saglayan < 70 egimli 6n panel,olmalidir, & i
2) Calisma kabini temizligini kolaylastiran agilabilir ve kapatilabilir 6n panel kapak sistemi olmalidir, '

Fal
L.
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8) Sistemin hazir hale gelip gelmedigi bilgisi verebilmelidir.
9) Stand-by/Ekonomi mod ¢alisma diigmesi olmalidir.
10) On cam tam kapali iken UV lamba caligtirabilme 6zellikte olmalidar.

11) Cam kapal1 iken otomatik standby(eko) mod calismaya gecis yapabilmelidir.
12) Toplam ¢alisma-UV/FL lamba ¢alisma siirelerini belirtebilmelidir.

13) UV ve FL lamba agma-kapama zamanlayici ayar1 olmalidir.
14) Motorlu 6n cam seviye ayar1 olmalidir.

15) On cam konum uyaris: verebilmelidir.
16) Tek tus otomatik cam seviye diigmesi olmalidir.

17) Hava akim hizi/debisine bagh galisan Sistem hazir-Hazir degil uyaris1 vermelidir.
18) Servis ihtiyaci uyarisi verebilmelidir.,

19) Filtre ve Lamba degisim uyarisi verebilmelidir.
20) On cam konum hata uyarisi verebilmelidir.
21) Alarm iptal diigmesi olmalidir.

22) Asagidaki kalite sertifikalar olmalidir ve bu sertifikalar

* CE, I809001-2008 Kalite Yénetim Sertifikasi,
ISO14644 Temiz Oda Simf Uyumlulugu,

EN61010 Elektrik ve Elektronik giivenlik uyumu,

EN12469 Biyolojik Giivenlik Kabinleri Standard: Uluslararas; Sertifikal,

muayene kabul komisyonuna sunulmalidir,

: [ K / LRAPI ILAC HAZIRLAMA SISTEMLERi
TEKLIF EDECEK ISTEKL] FIRMALARIN VERECEGI MALZEME VE KURACAGI SISTEMLER

1) Tam otomatik Kemoterapi ila¢ Hazirlama cihazi teknik ézellikler

a) 5mlve/veya 10 ml ve/veya 20 ml ve/veya 50 ml siringa se¢enekleri olmalidir.
b) 0,1 ml hassasiyet ile dolum yapabilmelidir,

¢) 1-9999,9 ml calisma alan; olmalidr.
d) 8kg.’a kadar gravimetrik hassas 6l¢tim yapabilmelidir.,
€) %1 /%3 dogruluk oraninda olmalidir.

f) DIN 13180, ISO 14644.1 ve EN 12469 standardina uygun olmalidir ve yiiklenici firma muayene
kabul komisyonuna ilgili evraklar sunmalidir

g) Negatif akim basingli hava perdeleri olmalidir. R

ISTEGI YAPAN
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3) Calisma alam disinda tutularak korunan elektronik kontrol panosu olmalidir.
4) UV gecirmeyen temperli cami olmalidyr.
Mikroislemci Kontrol Paneli ve Ekran Ozellikleri
S) Tek tus agma-kapama diigmesi olmalidyr.
6) Downflow hava hizi ve debj degerleri,olmahdir. i
7) Filtre doluluk oranlar ve HEPA filtre mrii, ekran tizerinde gosterilmelidir ve temiz oda kabinj digindan
takip edilebilmelidir.
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h) UVGI sterilizasyon (254 nm) ézelliginde olmalidur.

i) Dokunmatik ekranl; ergonomik erigimi olmalidr,

J) Entegre termal yazicis; olmalidir.

k) Jel sizdirmaz, H14 Hepa filtresi (%99.999 /0.3 mikron partikiil verimliliginde) olmalidir.,
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L.V. kemoterapi ilag dolumu yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.
Cihaz kemoterapi ilaglarimin giivenli bir sekilde kapal: sistemler kullamlarak, dogru dozda, dogru sekilde i
hazirlayabilmelidir. ¥
d) Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir. 1
¢) Cihazlar modiiler olarak birbirinden bagimsiz olarak ¢alisabilmelidir. S

disinda olan dolumlar konusunda kullaniciy: uyarabilmelidir.

h) Cihaz dogrulama sistemler; + % 3 hassasiyet ile ¢alisabilmelidir., e ki
i) Gravimetrik kontrol i¢in kullamilan hassas tartilar 0 — 8 kg kapasitesinde ve +/- (0,1-1gr) hassasii;etinde’
olmalidir.

i) Sistem bos flakonu ya da hatta hava varligim fark edebilmeli ve kullaniciy: uyarabilmelidir, By sayesinde *
tim sistem siirekli izlenmelj ve kontrol altinda tutulmalidir. 5

k) Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ila¢ hazirlama yonetim yazilimi ile kullanici ve ilag giivenligini tist
diizeye ¢ikartmalidir.

1) Cihazin kullanic: arabirimleri ergonomik erigimli, dokunmatik ekranl; olmalidir. _

m) Cihaz RS232. RS485 baglant1 veya TCP/ IP network gibi haberlesme portlarindan en az biring sahi;?f

olmalidir. s
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TRE

Ik, |
Otomatik Kemoterapi ilag hazirlama hizmeti i¢in kullamlacak malzeme dzellikleri agagida tammlanmigtir,”

Universal Adaptér

1. Set igerisinde bulunan Universal Adaptor; flakondan enjektore kapali sistemde kemoterapi ilaci ahnimasina

2. Uriin flakondan ¢ekilecek ilacin tamaming aktarmali, kesinlikle doz kaybi yasanmamalidir, ! &
3. Adaptér, her ebatta flakondan ilag ¢ekilmesine olanak saglayacak sekilde iiniversal ozellige sahip olifnall v‘é‘

Uriin ¢ift filtreli tip flakon adaptorii ozelligi ile mekanik olarak kapali sistem olusturmalidir. A E >
Urtin ucundaki konnektor, flakon adaptoriinden higbir sekilde ayriimamali, bu sayede hazirlanacak |
kemoterapi ilaci s1Zinti, bulasma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmali, giivenli kemoterapi
hazirlanmas; saglanmalidir., ‘ E
6. Uriin ucunda enjektore baglanan konnektsy kapali, ignesiz, valfli konnektér olmalidir.

A

baglandiginda s1vi gegis yolu agilmalidir. ]
9. Uriin konnektsrii igerisinden aktarilan stv1, dig ortamla baglantis olmayan en i¢ siv1 gegis kanalindan geemeli,
dis govdeye ve silikon contaya temas etmemelidir. it z
10. Uriin ‘ve ucundaki konnektsr; antineoplastik ilaglar ile geeimli olmali, bu tiriinlerle temasindan sonra
kullanimina devam edilebilmelidir.
11. Uriin ucundaki konnektér; lipid, kan Urinleri ve antineoplastik ilaglar ile gecimli olmali, bu tiriinlerle .
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir, f ]
12. Uriin ucundaki konnektdr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir, ¥ i
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13. Uriin ucundaki konnektsr; 7 giin boyunca kullamlabilir, bu siire boyunca mikrobiyolojik bariyer séglgyabilirf

nitelikte olmalidir. Bu §zellik klinik galismalarla desteklenebilmelidir. v

14. Uriin  ucundaki konnektdr; igne batma yaralanmalarindan  korumasinin yanisira enfeksiyonlarzf"f'i

engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmahdir. Enfeksiyondan koruyuculugu klinik
¢alismalarla desteklenmis olmalidir. :

15. Tek tek steril olarak ambalajlanmis iiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir, ] }
16. Uriin lateks ve DEHP icermemelidir. 8 -

Ila¢ Baglant: Seti

1.
2.

NAne

9.

10.
11.

12.

13.
14.

Enjektor Adaptorii

1.

.o

: ok
Baglant: seti; ignesiz sistemle kemoterapi ila¢ hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapal1 sistem olmalidr. B
Ilag Baglant: Seti, kemoterapi ilaglan ile gegimli olmali ve set; IV Konnektérler, setler ve intravaskdiler -
uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1siktan korumali malzemeden uretilmig olmahdir. = * i
Baglant: seti; 1 adet havalandirma filtreli sjvri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz valfl; Y-konnektsr, 1 |
adet renkli klemp, 1 adet geriye siv1 kagigim engelleyen luercheckvalfi, 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli
kapak ve 15182 duyarli ilaglar i¢in 1s1ktan korumal politiretan hortumdan olusmalidir. , i
Set tizerinde bulunan serum giri§ ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir. ’
Setin distal ucunda geriye s1vi kagisin engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli polietilen kapak olmalidir.
Setin Y-konnektérii kapali, ignesiz, valflikonnektsy olmahdir. .
Setin ignesiz valfli Y-konnektriin kapali bir mekanizma olmasin saglayan hava gecirmez silikon conta;
enjektdr veya luer baglant: seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik siv1 gegis kanalinm iki tarafindaki
delikler ile siv1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikorn conta otomatik olarak kapanarak sivi
s1zintistm engellemelidir. w il ,
Setin ignesiz valfl: Y-konnektérij bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik'bariyer
olusturmalidir. Bu konnektsr sistemi ancak herhangi bir tamamlayic1 uyzatma setine veya enjektﬁré f
baglandiginda siv1 gecis yolu acilmahidir. 7 b
Setin ignesiz valfli Y-konnekt6rii; lipid, kan iirinleri ve antineoplastik ilaglar ile gee¢imli olmaly, bu tirlinlerl¢
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektsrii; 7 glin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu sure Boyunca
mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu ozellik klinik ¢alismalarla desteklenebilmelidir, '
Setin ignesiz valfl Y-konnektérii; igne batma yaralanmalarindan korumasinmn yamsiraenfeksiyonlary
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu‘}f klinik
¢alismalarla desteklenmis olmalidur. il g
Tek tek steril olarak ambalajlanmus tiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. N
Uriin lateks ve DEHP icermemelidir. b

]

H 3
i

Enjektor Adaptorii, antineoplastik ilaglarin kapali ve ignesiz sistemle hazirlanmasini ve transferinj saglayaﬁ
¢ift yonlii kapals koprii konnektsr olmali ve kontaminasyon riskini engellemelidir, I

iy ]
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- Enjektér Adaptéri, i8nesiz konnektorler dahil luer-lock baglikls her tiirli baglants seti ve enjektorlerle uyumlu |
olmalidir, tamamen kapalt bir s1iv1 aktarimy saglamalidir, Urtin, Luerlock enjektore baglandiginda kilitlenmeli .|
ve givenli kemoterapi hazirlanmasina olanak saglamalidir. I~

3. Adaptor, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢aligma prensiplerine uygun kapal;
sistem ilag transferine olanak saglamalidir, L I
4. Uriin tek parga sistem olmalidir, medika] dereceli malzemeden tiretilmis dayamkl; dis gévdeden olustalidir,
S. Adapt6riin, tamamen kapali bir mekanizma olmasim siv1 gegirmez silikon conta; enjektdr veya luer-lock |
baglantilarla baglandiginda agilarak sivi gecisine izin vermeli, baglantilar ¢ikarildiginda, silikon conta ,f
otomatik olarak kapanarak sivi sizintisim engellemelidir : S F

6. Koprii konnektsr mekanik olarak kapali sistem olusturmals; akint:, damlama veya sizintlya izin ven{;emelié 4
inesiz kullamlmalidir,

#

s .r """
disi adaptér (ignesiz konnektsrler déhil) ile baglandiginda siv gee1sine 1zin veren yapida olmalidir, ol
8. Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglant: bagli olmadiginda sivi gecisine 1zin vermemelidir !
9. Uriin; enjektdr ucunda, enjektér ile flakondan sivi alimirken

10. Uriin tizerinde renkli bir koruma kapag: bulunmalidyr.

11. Enjektsrden iletim islemi ignesiz olarak gergeklestirilerek  kullanicilarin glivenli
tutulmalidir.

12. Tek tek steril olarak ambalajlanmus iirtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. 3 L '
13. Uriin lateks, PVC ve DEHP icermemelidir

g en ust dlizeyde |

. ﬁ |
OTOMATIK HAZIRLAMA iCiN ONKOLOJI ILAC HAZIRLAMA VE KLINIK YONETIM |
YAZILIMI a

1. llag hazirlama yénetim
edebilmelidir.

2. Yazilm flag, Hasta ve protokol bazinda yapilan ilag hazirlamaya iliskin tiim bilgileri hafizasind
tutabilmelidir ve hastane sistemine aktarabilmedir. Yazilimin uzaktan erisim, i

doktor, eczane, artan ilag takip, ve istatistiksel raporlama modiilleri olmalidir, Saglik Bilgi Yonetim sigiemlet‘j '

yazilimi, Hastanin hastaneye girisinden tedavisi tamamlana kadar tiim stiregleri takip
; '}

a

n fazla kontrol basamagin gerg:ekléstirirek
LV kemoterapi ilag hazirlamada, dogru hasta, dogruilag, dogru konsantrasyon, dogru regete, dogru doz, dogru -
dolum yeri, dogru kayut, dogru sulandirma, dogru hazirlama ve dogru uygulama takibi ill:_{elerinfi
saglayabilmelidir. Ly ’
4. Yazilim belirli periyotta kullanilan ilag miktarim (mg,

1
ml, kutu adedi vs.), hazirlanan torba sayllarl,flr'lcnizmét -
verilen hasta sayilar gibi istatistikleri raporlama imkan
ICD10 kodu basina kutu bazinda, mg bazinda

1 saglamalidir. Hasta basina, servis bagina, ilag bagina;
raporlanabilmelidir,

ya da ml bazinda ilag bilgileri hazirlama sekl]
S. Yazilimin hasta kart: modiilii; hasta 6zliik bilgileri, boy,

kilo, viicut ytizey alam, geemis tedavi bilgileti, ICD
10 hastalik kodu bilgilerini icermelidir.

¥
i‘i; S
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hasta tartis; entegrasyonu ile sisteme aktarilabilmelidir. ,
. Randevu modiilii ile hastalara, ileriye doniik alacaklar tedavilerle ilgili randevu verilerek onceden planlama
yapilabilmesi saglanabilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyac1 ve imkanlarma gore opsiyonelg’f;olarak"
sunulmalidir. A
. Hasta kabul modiilii ile randevulu ya da randevusuz hastalar tedavi giinii klinige kabul edilebilmeli, Bu
ckranda hasta bilgilerini ve tartimin glincelleyebilmeli ve ~ hasta bilgilerini igeren’ bileklik
olusturulabilmelidir. Bu modii] hastane ihtiyaci ve imkanlarina gore opsiyonel olarak sunulmalidr. ,,
10. Eczac1 ve Doktor modiilii ile hekim klinige girisi yapilmig hastalan gorebilmeli; hasta kartlarini-

sunulmalidir,

kiitliphanesi olugturulmas, ilag bilgi giincellemesi yapabilmelidir.

karekodlu ilacin verildigi takip edilebilmelidir. . ¥
13. Hazirlanacak regete ve ilag bilgisi cihaza otomatik olarak gonderilmelidir. Hazirlama islemi tama}'nlanaﬁ
regete igin hazirlama bilgilerini igeren etiket bastirilabilmelidir. Etiket, varsa ilagla ilgili uyartlan da
icermelidir. 5
14. Hazirlama sonucunda artan ila¢ varsa barkodu okutularak sonraki regetelerde kullanimi saglanabilmelidifé'
Sistem artan ilaci tammali ve takip edebilmelidir. f: ‘

C Grubu-) ROBOTIK KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA SISTEMLERI TEKLIF EDECEK
ISTEKL{ FIRMALARIN VERECEG] MALZEME VE KURACAGI SISTEMLER .3

v

icari serum torbalarina, valide edilmis elastomerik pompalara ve perfiizér ile uygulama icin salt siringa icine
ilag hazirlamaya olanak vermelidir, ,
- Cihaz yapilan dolumdaki hata oranini tespit edebilmeli ve belirlenen sinirlar digma ¢ikilan dl’lrflmlarda_
kullaniciy: uyarmal ve/veya dolumu iptal edebilmelidir. i ‘
- Cihaz dolum yapilan torba Vveya siringa igin hasta ve dolum bilgilerini igeren etiketi liretebilmelidir.

inceleyebilmeli ve nceki tedavileri g6rebilmelidir. Doktor kendi ekranindan hasta regete girisi yapabilmeﬁ
yada ilag hazirlama i¢in onay verebilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyaci ve imkanlarina gore opsiyonel olarak

S

b

¥

11. Eczane modiilii yOnetici olarak tiim islemleri kontrol edebilmelidir, Regete girisi, regete onaf};l, ila§:'_ !

12. Hazirlama modiiliinde ¢czact ya da doktor tarafindan onaylanmis hasta regeteleri éncelikleri@e goré

Robotik kemoterapi ilag hazirlama hizmeti i¢in kullamlacak cihaz, sarf malzeme ve ilag hazirlama cihaz; teknik -
6zellikleri ve yonetim yazilimi 6zellikleri asagida tanimlanmugtir. o IE
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5. Cihaz ilag flakonlarini ve torbalar dolum éncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden bagimsiz iki kontrol !
yapabilmeli ve bu sayede ilag dozajin1 dogrulamalidir., ]

6. Cihaz toz formdaki ilaglan, ilag prospektiisiine uygun olarak sulandirabilmelidir. : _

7. Cihazda ¢ahsilan tim order bilgileri (hasta, dozaj dogrulugu, islem baglangig — bitis siiresi, iglemi yapan
cihaz, kullanilan ve artan ilag bilgileri) cihazin yaziliminda kayit altina alinabilmeli ve bu verilere “Order-;
Planlama Yazilim;” araciligryla anlik olarak ulasilabilmelidir, i

8. Cihazin ve planlama yaziliminin ekran ve kullanim meniileri Tiirkce ve Ingilizce se¢enekli kuIlaQ;labilir_{
olmalidur. L i

tiretebilmeli ve by bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. By sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak |
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir., 8 :

15. Cihaz ilag hazirlamalarin; ayri bdlmesinde stirdiiriirken, ilag yiikleme bslmesinden de hazirlanacak }laé, torba

saglamalidir. g
- Sirada bekleyen hazirlamalarda kullamlmak iizere gerekli sarf malzeme ve ilag flakonlan cihaz iizerinde
depolanabilmelidir, i

. Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma sistemi sayesinde ISQ5 (ClaiSsIOO) 5
seviyesinde ilag dolum ortamna sahip olmals, boylece maksimum kullanic: glivenligini saglamalidir!! i

- Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava sartlandirma sistemini otomatik olarak kontrol ed&bilmeli
ve olas1 bir ariza/tikanma durumunda kullamiciyr uyarabilmelidir, _, .

» Cihazin kullamldig enjektor ve igne uglari her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik olarak attlmal;! -
bdylece kontaminasyon riski Snlenmelidir. 4 S

. Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan bsliimler; birbirinden bagimsiz g:ahsagﬂen ve *
L4 %

24. Cihazin sterilitesinin tamamlanmasi amaci ile belirl ¢alisma stiresi sonrasinda tanimlanmig miktarda UV i

sterilizasyon cihaz i¢indeki alanlara uygulanabilmelidir. UV uygulama ile ilgili prosediirler cihaz yazlghmmé

dahil ve kontrol edilebilir olmalidir.
.Y
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ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SARF SETi TEKNIK OZELLIKLERI

1. Set, bir biitiin olarak steril ya da ayr1 ayr steril ambalajlanmis tek bir paket halinde olmalidir.
2. Setin son kullanma tarihi, tiretim tarihi, seri(LOT)numaras: paket tizerinde yazili olmalidur,
3 1 ! :

olmas1 durumunda 1siktan koruma ozelligi gerektiren ilaglar veya sollisyonlar igin 310 -450 nm dalga -

uzunlugunda ve en fazla %5 gegirgen UV 151k korumali torba veya kiliflar yiiklenici firma tarafindan bedelsiz
kargilanacaktir.
4. Setin farkli ihtiyaglara cevap verebilmesi i¢in TITUBB sistemine ayr ayri kaydedilmis farkl: tiriin kodlari

olmalidir. EVA torba iceren setler igerisinde ki torbalar (100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml) veya enjektorler g

(10 ml, 20 ml, 50/60 ml) istenilen &l¢iilerde olmalidar,

S. Uriinler antineoplastik ilaclar ile gegimli olmali ve bu iiriinlerle temasindan sonra kullammmafdevalﬂ

Le.

edilebilmelidir. .
6. Tekli steril ambalajlarda istenilen ebatta (10 ml, 20 ml, 50/60 ml ) 1 adet luer- lock enjektér bulﬁnfhahdlr:’
Enjektériin ug kismi ince disli luer-locklu olmals, tirtin DEHP ve Latex icermemelidir. Set beraberinde forbaya
aktarmasinda kullanilacak 1 adet havalandirilmali igne ucu verilmelidir.

§

ROBOTIK HAZIRLAMA iCIN ONKOLOJI KLINIiK BiLGI YONETIM SISTEMI (KBYS) TEKNIK "

OZELLIKLERI :

1. Sistem 6zellikleri

Veri tabanindan bagimsiz olarak kullanicinin sececegi veri tabanina kurulabilmelidir.
Windows ortaminda ¢alismalidir.

Kurum igin tanimlanacak web sayfasindan tiim kullanicilar tarafindan yiiklenebilmelidir. "
Yazilim her agiligta yeni versiyon kontrolii yapmali ve var ise yeni versiyonun otomatik olarak kurulumunu
yapmalidir, '
Istemci bilgisayarlar ile sunucu arasindaki iletisim Https (SecureHypertext Transfer Protocol) protokulii
ile saglanmalidir. Bu sayede izinsiz kisilerin ag trafigini dinlemesi ve ¢oztimlemesi engellenmelid%r. ‘

reow

1t

4. 1.
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f.  Yazilim ok dille kullanima uygun olmal kullanic kullanacag dil segenegini degistirebilmelidir Ingilizee |

0

2. Kullanici Yénetimi

|
a. Kullanicilar “kullanici adi” ve sifresi ile programda yetkilendirilmelidir. ) {
b. Kullanic: sifresi veri tabaninda ve diger tiim alanlarda sifrelenmis olmali, sistem yonetici de dahil higbir i
kullanie1 tarafindan gérillememelidir. it
¢. Unutulan sifre durumunda sistem yoneticisi tarafindan verilecek gegici sifre sadece yeni sifre belirleme f '
i¢in kullanilabilmelidir. &
d. Kullanicilara ait sifrelerin belirli bir zaman sonrasinda yenilenmesi istenebilmelidir. : ;
e. Kullanicilarin oturum agma bilgileri (Kullanic kodu, sistem zamani, oturum agilan bilgisayarin ip.:
numarasi ve MAC adresi), sistemde saklanabilmelidir. .
f. Isleyiste yapilan iglemler rollere baglanmali ve tanimlanmig standart roller kullanicilar ile eslestirilerek
isleyis saglanmalidir. Bir kullanicinin birden fazla rolii olabilmelidir.
g Kullanict ve roller konusunda say1sal simirlama bulunmamalidir. Lh .
h. Kullanicilar hastane igindeki boliimlere gore de ayrilabilmelidir. (Hematoloji, ¢ Hastaliklars gibi)Her -
kullanict sadece kendi bolimi ile ilgili isleyisle ilgili ekran ve raporlara ulasabilmelidir, |

o i

3. Hasta tanimlama
i i

a. Hastalar ad, soyad, cinsiyet, TC Kimlik, anne ad1, baba adi, dogum yeri ve yili, adresi, cep 'c;e_élefonlli"}
numarasi, elektronik posta adresi, hastane dosya numarasi, varsa klinik dosya numarasi bilgileri

¢ekilerek veya var olan fotografi kullanilarak renklj vesikalik fotografi ¢ekilerek sis’cem?éi kayfﬁ.
edilebilmelidir. y

esnasinda teslim edilebilmelidir.
4. Tibbi Bilgiler

a. Tam kodlamalar: ICD 10 tam kodlan ile yapilmalidir. Tan: kod listesinde degisiklik oldugunda’sisten]
yoneticisi tarafindan yeni tani kodlart sisteme tammlanabilmelidir., _b

b. Ilaglar etken madde bazinda tanimlanmalidir. Yenj etken madde kullanim gerektiginde
tanimlanabilmelidir. }-‘

¢. Sistemde tanimlanan Ticarj formlarin agagidaki bilgileri kayit edilmelidir - Barkod numarasi, ifgerdigf :
etken madde ve miktar1, hacmi, hazirlamada kullanilan sulandiricisi, stabilitesi, fotografi, hazirlama igin |
gereken teknik bilgileri b L

n
#r
WY

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN !
(Kase/Imza) n (Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/imza)
. Ev
YENER
tafa N

Ecz. Mohammize ;4
istanc . g

Pt .&\\in‘(axd\m‘ )

LL =
/

i



i

T.C. e ]
_ ISTANBUL UNIVERSITESI . Teknik ITF18/001
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI Sart.No 26/052022 |
KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE ) Tarih 00
UYGULAMA SISTEMI MANUEL VE ROBOTIK / Revizyon 25/31
OTOMATIK SISTEM HIiZMET ALIMI Sayfa
L TEKNIK SARTNAMES] |
d. Hastamin iliskili tibbi sonuglarina gére kisitlanan dozaj limitleri var ise (KC Yetmezligi, Bobrek ‘
yetmezligi) burada azami doz ve birikimli dogz limitleri tanimlanabilmelidir. il

e. llag toz formunda ve 6n hazirlama gerektiriyorsa tekrar yapilandirma stvis: tipi ve miktar, sulqndlnna‘ ‘

g. llacin hazirlanma veya uygulanmas: asamasinda izin verilmeyen ¢oziict, tasiyic: ve ambalaj materyal :
uyumsuzluklari var ise bunlar kay1t edilmeli ve isleyiste yazilim tarafindan kullanimlart engellenmelidir. |

S. Tibbi Tedavi Protokolleri

Protokoller kliniklere 6zel olarak tanimlanabilmelidir,

Protokoller ICD 10 tan: kodu ve tan; kodlarina 6zel olarak tamimlanabilmelidir. &

¢. Protokoller kiir bazinda 28 glinlik uygulama takvimi tizerinden uygulama giinleri, etken madde, §ianda& ‘
etken madde dozu, uygulama yolu, hazirlanacak mayii tipi ve hacmi, igine hazirlanacag tagtylet' stvinin
tipi ve miktar1, uygulama oncesi bekleme siiresi, uygulama siires; tamimlanarak doktor {arg_flndaﬂ
olusturulabilmelidir. L ’

d. Protokoldeki kemoterapi ilaglarinin hastaya 6zel dozlarinin hesaplanmasinda kullanilacak yOntem (Direl§
sabit doz, viicut agirhigt veya viicut yuzey alanina uygun hesaplanacak doz gibi) ilaca 6zel olarak
tanimlanabilmeli ve hesaplamalarda kullanilabilmelidir, '

e. Protokolde tanimlanan her etken maddenin 6ncesinde ve sonrasinda uygulanmasi gereken destek ilaglar

(Pre ve post medikasyon) uygulanacak etken madde, etken madde miktari, uygulama yolu, uygulama

Oncesi bekleme stiresi, uygulama siiresi ve uygulamaya dair notlar igerecek sekilde tanimlanabilmelidir.” i

]

gz

8. Protokoliin otomatik olarak kolaylikla randevulanabilmesi i¢in protokoliin baslatilacag: giin veyéffgiinlefif
(Pzt., Sali, Cars., Pers., Cuma, Cumartesj ve Pazar) se¢ilebilmelidir. ‘

6. Tedavi planlamasi

@i

a. Hastanin klinigine 6zel, secilen tam koduna 6zel kisitlamaly veya agik olarak tanimlanmg protokol ‘
sablonlart kullanilarak hastamn tedavi dozlar1 yazilim tarafindan hesaplanabilmelidir. (Sabit doz, hasta
kilosuna veya viicut ylzey alanina gére hesaplanmig doz) '

b. Hesaplanan dozlarin doktor onay ve kabulii yapilabilmeli gerekirse doz degisimi yapilabilmelidir. '

¢. Doz degisimi yapilacak hastalarda kullanim kolaylig: icin gesitli yiizdeler ile (yiizde 10, 25, 50 gibi)
hesaplanms azaltilmis dozlar doktora sunularak bu dozlardan se¢im yapabilmesi veya uygun gordiigii
dozu verebilmesi saglanmalidir, o y

d. Doz degisikligi yapildigina dair uyar: isareti hasta tedavi planinda gériilebilmelidir. 5 &

e. Hastanin tedavi planinda hastaya 6zel degisiklikler &n ve ard ilaglarin (pre ve post medikasyon) eklenmesj:

¢ikartlmas: yapilabilmelidir. "
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f. Hastamn ilacina bagli pre veya post medikasyonu oldugu tedavi planinda bir uyar isareti ile i

gosterilmelidir. 3
g Tedavi planina farkl kemoterapi ilaclari eklenebilmeli, protokolde var olan ilaglar tamamen
¢ikarlabilmeli, bu sayede tedavi plam hastaya 6zel olarak planlanabilmelidir. Ry
h. Tedavi planina kemoterapi ilaglarimin bir veya birkagina bagli olarak veya protokoliin geneli ile: iligkili--
kullamlan protokol sablonundan bagimsiz hastaya 6zel olarak pre ve post medikasyonlar eklenerek: hastaya |
6zel tedavi planlamasi yapilabilmelidir. R
i. Hastamn belirlenen protokol sablonunda belirtildigi sekilde tedavi planlamas: yapildiktan sonra uygulama
yapilabilmesi i¢in gerekli randevular . sistem tarafindan otomatik olarak, tamimlanan koltuk veya.

." :
k. Hastanin belirlenen tedavi planimin dékiimii bask: éncesinde goriilebilmeli, hastanin tedavi planinin hasta-
fotografli giktis1 alinarak hastaya ilgili doktora ve sorumlu €czaciya verilebilmelidir. B f
L. Tedavi plam doktor Onay1 sonrasinda, kurum isleyisine g0re degisebilecek sekilde, istenirse: eczacr: -
tarafindan yapilacak kontrol sonrasinda yayinlanmalidir. Hi |
m. Yayinlanan tedavi plaminin degistirilebilmesi ancak doktor tarafindan yapilabilmelidir,

7. Randevu Planlamas; h f

Tanimlanan Klinikler igin yatak ve koltuk sayilar1 tanimlanabilmelidir,
Kliniklerdeki hafta ici ¢aligma saatleri, hafta sonlar ve resmi tatil giinleri tammlanabilmelidir,
Tanimlanan tarih araliklarinda ¢alisma saatleri kisitlanabilmelidir. :
Randevu verilebilecek en kisa zaman aralig1 (5-10-20-30 dakika gibi) tammlanabilmelidir. » ,
Hastalarin tedavi planlarimin randevulart tedavi protokoliine uygun olarak sistem tarafindan tati]’ glinleri
ve ¢aligilmayan giinler de dikkate alinarak hesaplanabilmelidir., Doktor veya yetkili kullanicilar tarafindan
bu tarihlerde degisiklikler yapilabilmelidir. :
f. Randevu modiiliiniin gorlinlimii zaman skalas; seklinde koltuk/yataklari ve randevu saatlerine gore hasta
adlarim ve alacag tedaviyi gésterecek sekilde gorsel olmalidir. L
8- Randevular gérsel olarak tut-siiriikle-birak seklinde degistirilebilmeli, bu sayede kullanim kolaylig
saglanmis olmalidur. . o,
h. Tedavi plamna bagh randevularin tarih degisikliklerine kurum tarafindan istenirse “doktor onayli” olma .
zorunlulugu getirilebilmelidir. Randevu giin degisiklikleri doktor tarafindan, giin igindeki saat .
degisiklikleri hemsireler tarafindan yapilabilmelidir. '
i. Istendiginde istenilen koltuk veya yataklara tedavi plamindan bagimsiz olarak, kiigiik islemler ve tetkik .
amagli yapilacak miidahaleler i¢in de “kisa randevu” verilebilmelidir. Verilen “kisa randevu” lar istenirse
hastaya baglanabilmelidir. i
j- Istenilen tarihin gergeklesmesi beklenen randevularimmn listesi ekrandan izlenebilmeli, gerekirse yazili
¢iktis1 alinabilmelidir. i '
k. Randevu tarihinden énce hastalarin genel durumunun sorgulanabilmesi ve ertesi glin gelecegi kes“"inleseﬁ
hastalarin kayit edilebilmes; i¢in bir “cagr merkezi fonksiyonu” saglanmis olmalidir. Randevusy yaklagan
hastalara telefon ile ulasilarak randevularina gelecegi bilgisi bu fonksiyon sayesinde kay1t edilebilfhelidir!

e ap op
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. Daha 6nce tanimlanmis olan koltuk veya yataklar {izerinde verilmis olan randevularin stireciri hangi |
agamasinda olduguna gére renk kodly olarak (zamanlandi, onaylandi, vazgecildi, Randevuya gyé‘_:lmedi,,f!
Giris yapt1, tamamlands -+.) monitér iizerinden gériilerek anlasilabilir olmalidir. g

ry— |
i

8. Tlaglarm ticari formlarmmn teminj

Tedavi planinda etken madde olarak tammlanan ilaglarin hasta adina agilan stok kartina “Ticari form” adi ;
kullanilarak kayit edilmesini saglamalidir. i
b. Ilaglarin kaydinda barkod veya karekod ile ilag tamimay1 desteklemelidir. Tanttilan ticar formuh hasta :
tedavi planinda kayith etken maddeyi igerdigini otomatik olarak kontrol etmelidir. o
¢. Hastanin tedavi dozunda kayith etken maddenin dozu ile o etken madde i¢in teslim edilen ticari formlarin--;
ayr ayri dozlarmnin toplamini alarak karsilagtirmali hatali etken madde ve eksik doz teslim aliimasina
engel olmalidir. Bunu her etken madde i¢in ayr1 ayr yapabilmelidir. = 5%
d. Sorumlu eczaci tarafindan istendiginde tek bir etken madde icin farkli firmalara ait ticari lirlinlerin teslim
edilmesini engellemelidir. i
e. Ilaglarm hastane merkezj eczanesinden teslim edildigi kurumlarda, tek bir etken madde igin -
kullanilabilecek ticari formlarin standart olarak belirlenebilmesine olanak saglamalidir.

o

formlarin teslim alinmasin engelleyebilmelidir.
9. llaglarm hazirlanmas;

a. Tedavi planinda belirtilen ilaglarin uygulanmas: istenen sekliyle hazirlanabilmesi i¢in nihai tastyici ©
(Serum, elastomerik pompa, siringa) i¢ine hazirlanabilmesi i¢in manuel veya yar1 otomatik ha§1rlm§ |
modiiliine veya tam otomatik hazirlama robotuna veri transferj yapabilmelidir. £

b. Ilag hazirlamalarinda zamann effektif degerlendirilebilmesi ve hazirlamalarin zamaninda® hastalari

¢. Hazirlamalarin is listesini sirali olarak tutabilmelidir. Hazirlama tinitelerine gonderilen hazirlamalarin da
listeleri ve hazirlama siireleri izlenebilmelidir. ‘ g

d. Tam otomatik ilag hazirlama robotunda veya Yari otomatik ilag hazirlama sisteminde hazirlanan ilaglarmn *
lzerlerindeki barkodlu etiketi kullanilarak uygulama merkezine sevk edilmesi 6ncesi sisteme kay;‘lc" !

edilmesi saglanmalidir.

10. Uygulama Merkezi 8 5
< 4

a. Daha dnce tanimlanmis olan koltuk veya yataklar iizerinde verilmis olan randevularin sﬁreciij hangj
asamasinda olduguna gore renk kodlu olarak (onaysiz, Doktor onayli, Eczaci onayly, Onayland1” Temin

edildi, Siparig edildi, Uretildi, Uygulamyor, Uygulandi, Vazgegildi ...) galigma istasyonundaki ,uy*gulamri

ekrani tizerinden goriilerek anlagilabilir olmalidir.
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b. Devam eden uygulamalar ¢alisma istasyonundaki uygulama izleme ekrani tizerinden hasta ve ilag bilgiler;,
gorsel ve yazi olarak gosterilerek izlenebilmelidir.
¢. Hemsgireler tarafindan uygulama alaminda wi-fi baglantih barkod okuyuculu el terminali kullanilarak hasts”
tamtim kartlar ve torba tizerindeki barkod etiketleri okunabilir ve sistemde kayitl bilgileri hasta baslndaf
sorgulanabilir olmalidir. “
d. Hastanin bar kodlu tanitim karti okutuldugunda hastanin kimlik bilgileri ve fotografi el terminalinde
gortilebilmelidir. :
e. Torba lizerindeki barkod etiket; okutuldugunda hazirlanmig ilag hakkindaki bilgiler ve hangi -hasta igin
hazirlandig1 el terminalinde gortilebilmelidir. o
f. Hasta ve torba barkodlart sirali olarak okutularak ilacin hastaya uygunlugu sistem tarafindan onaylanarak-
uygulama baslatilabilmelidir. '
g. Hatali ilag-hasta eslesmesi durumunda el terminalj lUzerinden sesli ve gorsel hata uyaris: -vererek
uygulamanin baglatiimasim engellemelidir. Hataly eslesmelerin kayitlar tutulmali ve istenildiginde bir
liste olarak alinabilmelidir. o
h. Baslatilan uygulama esnasinda herhangi bir yan etki gelistiginde hemsire gerek el terminali gerek Eahsm_éi
istasyonundaki bilgisayar {izerinden olusan yan etkiyi, standart yan etkiler listeden segilereld kayrt
edilebilmeli, yan etki hakkinda not koyabilmelidir. .
i. Giinlik tedavi alacak hasta listeleri fotografli ve barkodlu olarak almabilmelidir, &
11. Veri Analizi 1 i
a. Hasta bazli veri analizi esnek parametrik veri alanlar kullamlarak, tarih araligi, yag aralig1 verilerek alinan

Tedavi bazl1 veri analizi ekraninda esnek parametrik veri alanlan kullanilarak, tarih aralig, yagﬁ??rallg%
verilerek alinan sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta numarast, ay, uygulama merkezi, yatan veya

12. Teklif edilecek Sistemin HBYS Entegrasyonu; & .

a.

Istenildigi takdirde Saglik Bakanligi 2008/54 Sayilt Genelgesi geregince; Cihazlarin halen ha;gtanedé
kullamlmakta olan ya da gelecekte hastanede kullamlabilecek olan HBS (Hastane bilgi ﬁsterni)

-
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HAZIRLANAN ~ KEMOTERAPi  ILACLARI ASAGIDA  OZELLIKLERI BELIRFILEN /
KEMOTERAPI UYGULAMA SETLERI VE INFIZYON POMPALARI CIHAZLARI ILE‘
HASTALARA UYGULANACAKTIR. .

Kemoterapi Ilag Uygulama Setleri Teknik Ozellikleri

1.

2.
3.

& o

10.

11.
12,

13.

-

i
1
|

kontaminasyon riski olusturmamalidir. ' ‘z
Set hijyen kosullar altinda gonderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullamma'uygun ;
1 “

malzemelerden yapilmis olmalidir,
Set, 1s1ktan etkilenen, duyarl: ilaglar1 korumak icin renkli opak malzemeden Uretilmis olmalidir,
Kemoterapi ilag uygulama seti kullanicin infiizyon pompasinda girdigi bilgilere gore farkh hizlarda ve

Set inflizyon pompasina baglandiginda, sivi kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagiml olmadan het
t o=

tiirlii konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak s1v goéndermelidir. .
Setin serum giris ucu ile damlalhk haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi ilacin baé'lamayéi

Setin distal kisminda bulunan Y-giriste veya T girigte kapali, ignesiz, valfli konnektsr bulunmalidrr, :
Setin tizerinde bulunan ttim kapal, ignesiz, valfli konnektérler medikal dereceli materyalden tiretilrnig olmali

ks

Ve s1v1 gegisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore saglam gekilde baglandiginda
izin vermelidir. L 3
Ciftli ve dortlii setin iizerinde bulunan tiim kapal, ignesiz, valfli konnektsrler luerlock ve luerslip -
baglantilarla uyumlu olmaly; lipid, kan tiriinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibj
dezenfektanlarla ile geeimli olmals, bu tirtinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

ISTEGi YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza) o (Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/imza)
Prof. Dr. Mustafa Nuri YENE I Cocé)-{?\ag:,,i}'{"‘i Hasins b
| DpkanYardl | Prof. Dr. Ser{paN MY AN ey
Y Diploma No: 708'5 / 7060 _ is AT Ecz. Mohar: . S 2270
Cocuk - Hematolofi-Bodolaji Uzmany Istank e
FRERNY-N id

T.C.
_ ISTANBUL UNIVERSITESI _ Teknik ITF18/001 7
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANEST | Sart.No 26/05/2022 |
KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE _ | Tarih 00 ,
UYGULAMA SISTEMI MANUEL VE ROBOTIK / Revizyon |0 o
OTOMATIK SISTEM HIZMET ALIMI Sayfa 0
TEKNIK SARTNAMESI :

5 © j
e S

Firma hastanenin talebi dogrultusunda tekli veya ¢oklu kemoterapi tedavilerini ilag uygulamaya;ffluyguﬁ‘;;{
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Damlalik haznesi icerisinde veya lizerinde 6n garanti olarak sete hava kagmasim engelleyecek’ d%}mlallk

sensorll veya kiire bulunmalidir. h i

Urtiniin kullanm i¢in verilecek pompalari ve setler uyumlu olmalidir,

Kullanim i¢in verilen pompa setleri kemoterapide kullamma uygun olmalidr, ‘ _
Set ile birlikte, tam otomatik cihaz ise, sistemde kullanilacak ilag transfer setleri ve gerekli ise 6n'doluni
setleri bedelsiz verilecektir. B

Kemoterapi ilag uygulama seti ile kullamlacak olan tekli ven valfi ve ¢ift yonlii s1vi engelleyici aparatlar set. '

miktan kadar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir, _
Setlerde dayaniklilik ve sterilizasyon miadi en az 6 ay olmalidir. Miadina en az 1 ay kala setler, en az 6 aylik
miada sahip {iriinle degistirilmesi yapilacaktir. 1
Cihazlart saglayacak olan firmamn Teknik Servis Béltimii olmal1 ve bu teknik servis ISO 9001:2008 Belgesi

olmali1 ve ihale dosyasinda sunulmalidir, S
Kemoterapi ilag uygulama setinin CE belgesi ihale dosyasinda ihale komisyonuna sunulmalidir.
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Uriintin ambalaji tizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasi'na kaylth -

onaylanmis {iriin numaras: (barkod) bulunmalidar,

Teknik bir ariza durumunda max. 1 glin igerisinde cihaz arizasi giderilmeli bu siire icerisinde ﬁniteyg yedek:

pompa (batarya dahil) temin edilmelidir.

INFUZYON POMPASI TEKNIK OZELLIiKLERi

Cihaz kullammi pratik ve kolay olmalidir ve cihaz kolay taginabilir olmalidir.

Cihaz, 100-240V, 50-60Hz sehir elektriginde galisabilmelidir.

Cihaz makro ve mikro modlarda programlanabilmelidir. ¢
Cihaz mikro hiz1 0,1 ml/saat birimlik artirimlarla 1-99,0 ml/saat ya da 1 ml/saat birimlik artirimlarla 1-
999ml/saat araliginda olmalidir. ‘
Cibazmn ayarlanabilen dozu 1ml birimlik artirmlarla 1-9999 ml araliginda olmalidir, i
Cihazin ml/saat, volum/zaman ve dakikada génderilen hacim gibi génderme segenekleri olmalidir.
Cihazin bolus 6zelligi 1-999 mi/saat araligini kapsamalidir.

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

Cihazin agirligs batarya dahil maksimum 5 kg olmalidir.

R

Cihaz belirtilen durumlarda sesli alarm verebilmelidir, sette hava, kap1 agik, batarya bos, sette tlkaniikllk ve

teknik ariza gibi. Batarya enerjisinin bitimine yakin uyar1 vermelidir.

Elektrik kesintisi halinde ¢alismasiny saglayacak tekrar sarj edilebilir bir batarya olmalidir, Batary;ai‘}

emetjisinin bitimine yakin uyar1 vermelidir,

Ekranda toplam voliim.verilen voliim,kalan zaman, inflizyon hizi gortilebilmelidir.
Cihazin serum askisina takilmas; i¢in serum askis1 olmalidur. -
Cihaz hastaya, olusabilecek havay1 herhangi bir komplikasyona sebep olmadan hapsetmeli veya, damla

e

sensorli veya hava kontrol mekanizmas: olmalidir. Ilag zayiat: yapmamalidir. Hastaya veya ortama hava !

géndermemelidir, o

-
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15. Cihaz sivi kabinn yerden ve hast
hacimsel olarak s1vi géndermelidir.

16. Teklif edilen cihazlar Uluslararas; Kalite Belgeleri ISO ve CE sertifikalarina sahip olmalidir.
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