T.C.
. ISTANBUL UNIVERSITESI ' Teknik iTF18/001
N7 ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI Sart.No 26/05/2022
'y KEMOTEI_{API ILAC HAZIRLAMA VE _ Tarih 00
? UYGULAMA SISTEMI MANUEL VE ROBOTIK / | Revizyon 1/31
OTOMATIK SISTEM HIZMET ALIMI Sayfa
TEKNIK SARTNAMESI
GENEL SARTLAR:

1) Isin tammn et
2) Amag f
3) Tanimlar ]
4) Thale siiresi ve hizmet is tutar: i

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

6) Personel

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

1- iSIN TANIMI

kemoterapi tedavisi alan tiim hastalarin ilaglarnin ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI kampiisiinde
tek bir merkezden hazirlanmas: Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesinde hazirlanan ilaglarin dogru ve gﬁveﬁ;_ilir bir
sekilde uygulama alanina sevki ve hasta baginda uygulama iglemine hazir hale getirilmesine yonelik hasta‘basina
islem puani tizerinden satin alinmasidir.

2- AMAC

Bu hizmet alimimn amaci, gerekli olan “Manuel Sistem ve Robotik / Otomatik Sistem* ile hastane geneline
kemoterapi ilaglarinin hazirlanmast i¢in cihaz kurulumu bu kurulum yapilmasi adina gerekli fiziki diizenlemelerle
birlikte malzeme, alet v.b ile eksik personelin yuklenici firma tarafindan saglanmasiyla kurum onkolojik ilag
hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizhi ve genis kapsamli sunulmasidir.

3- TANIMLAR

3.1. Kurum :ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

3.2.1dare  :ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES]

3.3.Muayene ve Kabul Kurulu: Hastane idaresinin olusturacag: kurullardar.

3.4.Yiiklenici Firma: S6z konusu ihaleyi kazanan ve hizmet sOzlesmesi ile sartnamede tanimlanan hizmetleri
gormek i¢in is sahibi idare ile (puan karsili1 bedel olarak) anlasan kisi veya tiizel kisiliktir.

3.5.Yiiklenici Firma Caligani: Kidem tazminati, izinleri, sigorta, her tiirlii 6zliik haklar ile Is Kanunu gefegince
sorumlulugu ytiklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir. a =

I

(Kase/imza) (Kase/imza) (Kase/imza) (Kase/imza)

Thaleye konu olan hizmet ; ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI biinyesindeki ayaktan ve yatarak
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4- IHALE SURESI VE HIZMET IS TUTARI

Thale siiresi 10 (on) giindiir,. SUT 2B Hizmet Bagi Igslem Puan Listesinde belirtilen, “Manuel _
369.585 Islem puani |

Kemoterapisi® 32.194 Islem puam ve, “Otomatik / Robotik infiizyon kemoterapisi”

Infizyon-y

tizerinden toplam 401.779 puanlik hizmet almi ISTANBUL TIP FAKULTES] HASTANESI i¢in yapilagaktir. |
(A
. ISLEM /HASTA [TOPLAM PUAN |
: ISLEM | SAYISI (B) (AxB) ;f
KODU | ISLEM ADI PUANI [ _
(A) Istanbul Tip Istanbul Tip
704.691 %:’Ianuel inflizyon | )19 g6 140 32.194
emoterapisi

gl N
Otomatik / Robotik A .

704.693 | infiizyon 492,78 750 369.585 A
I kemoterapisi i ;

5 |

¢

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

Ceza ve Kesintiler , Demo Islemleri
Kapsam ;

Hastalarin onkolojik ilaglarinin, Hastane idaresi tarafindan belirlenecek merkezi ilag hazirlama birimine
elektronik veya islak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin kurumun hastane bilgi y6netim sistemi
(HBYS)’nden alinmasi, ilaglarin Otomatik/Robotik Sistem veya Tam otomatik/Otomatik Hazirlama*Sisteni ;
Kemoterapi ilag hazirlama cihazi ile hazirlanmas, klinik bilgi yonetim sistemi ile tiim stirecin takip edilebilmesi,
hasta randevu sistemi ile uygulama alanindaki diizenin saglanmasi, hasta basinda yapilacak ilag uygulama
sirasinda gerekli olan infiizyon pompa cihazlarinin temin edilmesi ve uygulama setleri ile ilacin hastaya verilmesi
i¢in hazir halde tinite yetkilisine teslim edilmesi islemlerinin elektronik ortamda ve/veya kagida yazil1 1slak imzali
olarak yapilmasim kapsamaktadir. :

Genel Sartlar ;

1) Ilag hazirlama islemi hizmet alimi ihalesini alan firma, Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine giinliik asgari 120
hasta i¢in kemoterapi ilaci hazirlayabilecek kapasitede agagida 6zellikleri belirtilen kemoterapi ilag hazirlam4
robotu veya Otomatik ilag hazirlama cihazim hastane idaresi tarafindan belitlenen yere kurmakla vé
kemoterapi hazirlamasi igin gerekli Robotik/Otomatik veya Tam otomatik/Otomatik sistem antineéplastil,i;- :
hazirlama setini; Manuel hazirlama aparatlarini; antineoplastik ilag uygulama pompa ve pompa s¢t1érini ve
diger sarf malzemeleri temin etmekle yiiktimliidiir. e B

i i1
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5) Ihale sonras: ytiklenici firmalar islem esnasinda kullanacaklar tiim sarf malzemeler i¢in birim sorumlusu ve g

ilgili komisyonun onayint almak zorundadir.
6) Istekliler bu sartnamede belirtilen tiim cihazlarin orijinal kataloglarini ihale dosyasina koymalidir, o !
7) Tedavi geregi hastalarin ihtiyac1 olan sayida port ignesi (hasta sayisinm %15’ unu geemeyecek mff(’tarda)'f

elastometrik pompa (infiz6r) (hasta sayisnin %12ini gegmeyecek miktarda) yiiklenici firma tar’fz:iﬁndaﬁ__._f

vermekle yiikiimliidiir.
8) Kemoterapi ila¢ hazirlamada kullanilacak tiim sarflar ilgili genelge 2005/167 bahsi gecen malzemeler |
disposable olmalidir. Kemoterapi eldiveni, kemoterapi 6nliigi, kemoterapi maskesi, kemoterapi bonesi, !
gozlik, steril silme seti, dékiilme seti, galos, yiizey temizleyici dezenfektan, klor tablet dezenfektan, enfekté
atik kutusu (gevre ve atik yonetimine uygun), stotoksit uyari etiketi, kemoterapi tagima poseti, antineoplastik
temi, hazirlanmus ilag tasima kutusu, non-steril eldiven gibi malzemeler yeteri kadar firma tarafindan alinafi :
hizmet kapsaminda bedelsiz olarak verecektir.
9) Yiiklenici firma dogrudan veya dolayli olarak, HBYS iizerinden istek yapilmis ilag protokollerini ve hasta

geregleri vb saglayacaktir. _
10) Bir giin sonra tedaviye gelecek olan hastalarin ilaglarimn order formlan kontrol edilerek ilaglar yiiklenici

merkezin ¢alisabilir olmasin: saglayacaktir,
12) Yukanida belirtil_mis olan manuel ve robotik/otomatik sistem sayilar1 firmalarin maliyetlerini hesaplﬂgmalar’lv

tagima kutularini kullanarak sevk edilerek teslim edilmesinden sorumludur. !
14) Yiiklenici firma asagida teknik ozellikleri belirtilen robotik/otomatik ilag hazirlama sistemi ile birlikte yine E
asagida teknik ozellikleri belirtilen temiz oda miistemilat: ile saglik bakanlhiginin 2005/167 sayili genelge
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aglarin maksimum givenlik igerisinde hazirlanmas V_é |

hazirlama merkezi gerekli kriterlere uygun fiziki diizenlemeleri ( Temiz oda kabifj: zemin™

in belirleyecegi yere kiurmakla

giin sonunda kayitlarin olusturmak ve bunlari yetkili Kisiyve imzali bii

———— e, .!—._v T

E

irligi yiiklenici firma tarafindan

: £

18) Kemoterapi [lag Hazirlama ve Uygulama Sistemi Manuel ve Robotik / Otomatik sistemi icerisinde Ve ‘ 1

hizmetin yapilmg oldugu alanlarda dahil olmak tizere Hastanemiz Giivenlik Amirligi’ni oru
dogrultusunda talep edilen say1 kadar kamera sisteminin te

i

saglayacaktr, : i
19) Idarenin ihale siiresi 1gerisinde farkli bir Kurum / Kurulus ile hizmet satim anlagmasi yapmasi durumunda dis |
birimlere transfer iglemleri yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir f i

leri igerisinde geldigi takdirde (hafta sonli, resmi

tatil ve bayram vb durumlarda idarenin belirlemis oldugu saat aralifn da dahil) en ge¢ 1 saat igelrisinde ;
s R

hazirlanip uygulama alanina transferi saglanacaktir.
22) Manuel ila¢ hazirlama sisteminde uygulama yapilan hasta sg

olamaz. Firmanin %10 dan fazla uygulama yapabilmesi i¢in uygulamanin yapildigs her ay bazinda igi__”arede@_i
yazili onay almasi ve bu onayin bir niishasinin faturaya eklenmesi gereklidir. Firmanin yazili onay élmadaq
yapmis oldugu toplam hasta sayisinin %10 unu asan manuel uygulamalar i¢in hakkedis diizenlenmez’" '
23) Yiiklenici firma ¢alistiracagi destek elemanlari kisisel giivenlik malzemelerini (kemoterapi eldiveni;
N99/N95 maskesi, bone ,80zliik, galos, disposable kemoterapi hazirlama Onltigli) ticretsiz olarak. yeteri

miktarda karsilayacaktir. By malzemelerin yeterliligi kontrol teskilati tiyeleri tarafindan = dénetimi 1
yapilacaktur, i '

24) Yiiklenici firma, ilag hazirlama alanlarinin ( robotik/otomatik ila¢ hazirlama tezgahlar1) temizligi igin -
kullantlmas: gereken malzemeleri tlicretsiz ola:

rak yeteri miktarda kargilayacaktir. By malzemelerin yeterliligi ”
kontrol teskilats liyeleri tarafindan denetimj yapilacaktir. ' &

25) Sistem icerisindeki cihazlarla v

yisi toplam hasta sayisinin %10 undah fazlé“”f

i
[*H [N

e bilgi ySnetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya letli((;a bu

kullanilan cihazlarin miilkiyeti firm isi i idari

caligir vaziyette tutmakla yukiimliidiir.
27) Teknik 6zellikleri belirtilen lirtinlerin ihale
uyumlu ¢aligan asgari 120 adet infiizyon

sine katilacak olan firmalar, tekl; , ikili , dortlii kemoterapi seti ile
pompa cihazini kemoterapi uygulama setlerinj kullanmalg lizere ;
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Hastanelerin ilgili birimlerine licre
olarak verecegini taahhiit etmelidir. oy i
28) Infiizyon pompalarmin kullanim alanlar hemgirelik hizmetlerinin belirledigi birim ve boliimlere teslim™
edilecektir. Teslim edilen pompa say1s1 yeterli olmadig; taktirde hemsirelik hizmetlerinin belirleyecegi sayida
(teknik sartnamedeki belirtilen adetler iizerinden %20 oraninda) infiizyon pompasi ve setler] ek olarak 7 i
glinii icerisinde takviye edilecektir, : a

30) Yiiklenici firma antineoplastik ilaglara maruz kalan her personel i¢in idarece hazirlanacak olan "ilaca maruz |
kalma" kayitlarimi tutacak ve her ay idareye teslim edecektir. o

§
i
|
i

denetim personel Sayisini arttirma hakkna sahiptir. f‘.‘-. b
32) Antineoplastik ilaglarin hazirlandis yer, hazirlanmas;, hastaya verilmesi, depolanmas: ve atiklarin bertaraf
edilmesine iliskin glivenlik 6nlemlerj Saglik Bakanliginca yayinlanan ve ilgili genelge ile yatakli tedavi
kurumlarimiza génderilen "Antineoplastik ilaclarla Givenl; ¢alisma rehberi ve Antineoplastik il':aq:laru'f"j
Giivenli Kullanim Standartlar" dogrultusunda uygulanacaktir. *
33) Atik ve bertaraf islemleri; hastane idaresinin belirlemis oldugu kemoterapi atik ve bertaraf formu -
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42) S6zlesme sliresince  hizmetin Sosyal Giivenlik  Kurumunca islem  puam °, oram ‘
diisiirﬁldiigﬁnde/yﬁkseltildiginde yeni islem puani oram hesaplanarak hizmete devam edilecektir. !
43) Istekliler, teklif ettikler; cihazin T.C.Saghk Bakanligi’nmin belirledigi 93/42/ECC MDD, 90/385/EEC AIMDD "~
ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise, Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmig T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal -
Bilgi Bankas: (TITUBB) koduna ve TITUBB’ndan alinmis firma/bayi koduna sahip oldugunu gsterir

Montaj-Demontaj islemleri ;

1) Sistemlerin montaj yerinin hazirlanmasi ve sistemin is sunabilir hale getirilmesi igin gerekli tiim fizik'i“
diizenlemeler ilgili hekim ve ©Czacl onayr ve idarenin iznine tabi olarak yiiklenici firma tarafindag -
yapilacaktir. - & !

2) Elektrik alt yapis1 ayrilacak altyapr ve sy tesisatt, lavabo, kirma onarim islemlerinin tamaming , _élektrik
tesisatlarinin gekilmesi ve diizenlenmesi ve uygun hale getirilmesi islemlerinin tamanmu yiiklenici firma
tarafindan ticretsiz bir sekilde yapilacaktir. s

3) Elektrik ve su giderleri idare tarafindan karsilanacaktir.

6) Yiiklenici firma hastalarin gelen ilaglarinin hazirlanabilmesi, ayni giin tedavilerinin alinmasinin sagiamnasg =
ve hizmetin aksamamas; i¢in her fakiilte i¢in ayr1 olarak gtinde asgari 120/hasta/8 saat glin hazirlayabilecek

iki defa tekrar ederse ek bir cihay kuracaktir.,
7) Yiklenici firmalar Kemoterapi ilag hazirlama linitesinin kurulmas: i¢in tahsis edilmesi gereken yerin 8nhceden
Orlip degerlendirmek ile yuktimliidiirler, Thaleye katilan firmalar bu inceleme ve yatirim planini "yapmig
sayilacaklardir, Yiiklenici ile s6zlesme imzalandiktan sonra sistemin isleyisi ve kurulacak olan cihazlarin |
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8) Hastane idaresi tarafindan yer teslimi yapildiktan sonraki 30 gunlitk siire igerisinde sistem ve cihazlarn
kurulumu yapilarak hastaya hizmet verilmesi baglayacaktir. -

9) Ilag hazirlama merkezindeki temiz oda ve kayit bdlimii arasindaki izolasyon i¢in diafon sistemi Ucretsiz
olarak kurulacaktir, : '

kogullara getirilmelidir. Cihazlarin caligmasi igin gerekli ¢alisma tezgahi, su sistemi, Kalorifer tesisatinin §
dosenmesi lavabo ve ekipmanlari, buzdolab: ve bilgisayar icin kesintisiz giic kaynag: firma/firmalar |

tarafindan iicretsiz saglanmalidir. Ayrica yiiklenici firma ayaktan kemoterapi ilag uygulama sahalarinin genel 5

diizenlemesi ve tefrigini yapmakla yiiktimliidiir. , ] §k
11) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarimi kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda ¢aliir vaziyette teslim !/
edecektir. g ‘

Yiiklenici, idarenin gosterecegi yere sistemlerin tamamen montaji, kalibrasyonu ve isletmeye ahrim%ismdali §

sorumlu olacaktr,
14) Cihazlarin her titrlii montaj islemi ve sistemle ilgili mekanlarin hazirlanmasi, elektrik, su, klima ve benzert

tefris islemlerinin tiimii i¢in ticret talep edilmeyecek, gereken her tiirli dekorasyon, duvar raflari firma

4

17) Sistemin yerlestirilecegi odalarin diizenlenmesi, gerekli korumalarin yapimas: yiklenici tarafindaf
yapilacaktir. .

Bakim Onarlm/Kalibrasyon ve Ariza Islemleri ;

1) Her hangi bir zamanda cihazin fonksiyonlarimin nitelik ve nicelik olarak, iireticinin belirledigi normlarid
altina diismesi durumlari “aryza” olarak kabul edilecektir. Yiiklenici by arizalara miidahale etmekle
yiktimliidiir, e

2) Anzali Infiizyon pompalarin tamir siireci igerisinde aym teknik Szelliklerde anzali pompa adedincé yering -
yeni pompalarin temini en gee 1 is giinii igerisinde saglanmalidir, b }

il
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3) Infiizyon pompalan ile ilgili her tiirlii teknik servis ve yedek parga hizmetini bedelsiz olarak vermeyi taahhiit

etmelidir. Uretici veya Biyomedikal-Klinik mithendisligi birimin belirleyecegi bakim periyotlary
dogrultusunda bakim ve kalibrasyon islemlerinin tamam yiklenici firma tarafindan iicretsiz bir sekilde ™
yaptirilacak ve kalibrasyon sertifikalar: biyomedikal birimine teslim edilecektir. ¢
4) Kemoterapi Ilag Hazirlama cihazinin bakim, onarim ve yedek par¢a temini hizmet aliminin gergekleﬁtirildigi“"‘;'
s6zlesme siiresince tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktir. |
5) Kurulan sistemin igin gerekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan saglar durumunda en geg 2 saat, icinde i
arizaya miidahale edecek ve arizay 48 saat igerisinde giderecektir. {” ' i
6) Yedek parga gerektiren arizalar ise en fazla yedi (7) giin igerisinde tamir olmalidur. Bu siire, resmi kuriimlarca,
ithalati kisith ya da 6zel izne tabj yedek pargalar gerektigi durumlarda yiiklenicinin by durumu ;
belgelendirmesi ile, Déner Sermaye [sletme Midurligli, Biyomedikal ve Klinik Mitihendisligi  Birimi ’
tarafindan uzatilacaktir. i
7) Anzann giderilememesi durumunda ilag hazirlama sistemi manuel olarak kapal1 sistemle hazirlanmas icif
gerekli tedbir alinacaktir. Hazirlanan ilaglar hastaya 6zel posetlerinde ilgili birimlere uzaklagtirilacaktir. Ilag.
hazirlama sistemi firma tarafindan mesaj saatleri igerisinde kesintisiz olarak yapilacaktir, :
8) Tum kisimlar i¢in ariza 7 is glinii giin icerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile degistirmelidir. Ayni ariza 1 ‘
ay igerisinde 3 defa tekrar etmesi durumunda firma cihaz yenisi ile 7 is giini igersinde degistirecektfy.
9) Yiklenici firma/firmalar kuracaklar cihazlarin teknik takip, bakim-onarimin; yapacak teknik elemanlarinin
iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Eczacilik hizmetlerine ve Biyomedikal-Klinik mﬁhéndislil{-g}:
hizmetlerine vermelidir, w b
10) Internet iizerinden uzak erigimle islem yapmaya, uzaktan miidahale edebilme ozelligine sahip olan'ilag vé-
hasta takip programini sézlesme stiresince kullamma licretsiz olarak sunmalidir. L ]
11) Yiiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tiim Ozellikleri ve kullanimi ile ilgili .
biitlin ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitabini, giinliik ve yillik cihaz bakim planlarini da iceren bir cihaz
dosyasmi Eczacihik hizmetleri sorumlularina ve biyomedikal- Klinik mithendisligi birimine verecektir. T,
12) Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi ¢alistiracak kesintisiz giic kaynag: sistémlerle
birlikte verilmelidir. .
13) Yiiklenici kurulacak sistemlerin tiimii igin yilhik is giictiniin %95’ inde ¢alisma garantisi verecektir. Aksi
takdirde kurumun ugrayacag: zarar yitklenici tazmin etmeyi kabul etmelidir. i :
14) Cihazlarda ariza meydana gelmesi halinde, yiiklenici firma yetkilileri, en ge¢ 2 (iki) saat ic;indq; cihaz;d
miidahale edecektir. 88
15) Yiiklenici temsilci firmanm teknik servis imkanlarini bildirecek, referans verecektir. Uretici firma servis
hizmeti veren elemanlarin gerekli egitim ve bilgiye haiz oldugunu garanti etmelidir. Servis sogurhlulugﬁ‘
yiikleniciye aittir. . )

ve hafta sonu da dahil olmak tizere gerektiginde servis mithendisi tarafindan cihaza miidahale edilmelidir.
17) Cihazlarin periyodik bakim ve kalibrasyonu progranm ilgili birimlere bildirilmelidir. .
18) Cihazlarin periyodik bakimlar ve kalibrasyonlar1 Eczacilik hizmetleri bilgisi altinda ve Biyomedikal birim

koordinasyonunda yapilacaktir. i
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Cezai Hiikiimler ;

1) Anza bildiriminin ardindan 14. maddesinde belirtilen siireler igerisinde cihaza ilk miidahale yapilacaktir. Geg |
miidahale ediliyorsa veya siireler asildig1 halde cihaz ¢alismriyorsa her giin i¢in ceza uygulanacaktir. T

2) Yiklenici isi stiresinde tamamlamadigy/isi bitirmedigi takdirde gecikilen her takvim giinii i¢in gecikme cezasi |
uygulanacaktir. Ancak bu gecikmenin 20 (Yirmi) giinii asmasi ve idarenin ihtarina ragmen aym’ dérumun |
devam etmesi halinde, ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin sozlesme feshedilerek kesin temihat irat H
kaydedilecektir. - U

3) Bu ihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar igin; aym arizanin aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla
tekrarlanmas1 halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Hastane idaresinin talebi |
dogrultusunda 5 giin igerisinde cihaz degistirilmedigi takdirde aylik hakedis tizerinden geciken her giin igin-.
ceza uygulanacaktir. ‘ A

4) Genel Sartlarda belirtilen giinliik maksimum hasta sayisini agmayacak sekilde Kemoterapi hizmeti {initece .
yiiriitilmelidir. Giinliik hasta sayis1 maksimum sinirin altinda olmasina ragmen linitece ihtiyag ‘
kargilanamiyorsa, her karsilanamayan hasta i¢in ceza uygulanacaktir. v

5) Yiiklenici firma ilaglarin Kemoterapi hazirlama hizmetinin saglanmasi i¢in gerekli biitiin sarf malzemelerle
(EVA torba/polipropilen torba, koruma kiliflar ve biitiin sarflar) birlikte kemoterapi ilag hazirlama * e
hizmetini saglayacaktir. Saglamadig1 durumda ceza uygulanacaktir. = e

6) Cihazlarin kalibrasyonlarn yapilmadig: ve fitrelerin periyodik stirede degismedigi zaman ceza kesilecgktir. 'i ;

7) Hak edis dosyalarinda kurumca istenen belge, beyan vb. dokiimanlarda eksik, yanlis, gegersiz veya yaniltici
evraklarin bulunmas: halinde durum idarece tutulan bir tutanakla tespit edilir. Yiiklenici temsilcisinit® A
imzalamaktan ¢ekindigi hallerde bu husus tutanaga yazilir ve aynen isleme konulur. Isleme konulan her 5
tutanak i¢in ceza uygulanacaktir. Miiteakip aylarda aym konuda tutanak tutulmas: halinde her tutanak i¢in 2!
(iki) kat1 ceza uygulanacaktir. ‘

8) Yiiklenicinin yasal sorumluluklarini yerine getirip getirmedigini kontrol etmek amaciyla idarenin istedigi
yasal konulardaki her hangi bir belgeyi idarenin belirtmis oldugu stirede idareye vermemesi durumunda
ceza uygulanacaktir.

9) Yiiklenici firma personelinin, idare tarafindan belirlenen ¢alisma programina, kurallara, galistig1 birimin,
servis, poliklinik, laboratuvar vb tinite sorumlusunun talimat ve uyarilarina uymamasi durumunda }
yiiklenici, s6zlii ve yazili olarak uyarilir. Uyariya ragmen sorunun devam etmesi durumunda ceza 0
uygulanacaktir. ' v Tk

10) Idare, bu sézlesme kapsaminda istihdam edilen isgilerden birinin 4857 sayili I Kanununun 25. Maddesinde
tammlanan kusurlar iglemesi halinde, s6z konusu is¢inin isten ¢ikarilmasini, Yiikleniciden talep edet. i
Yiiklenicinin, 7 giin i¢inde s6z konusu is¢inin isine son verip, yerine uygun bir bagkasini ise almamasi
durumunda ceza uygulanacaktir.

11) Hizmetin aksamasi ve bagka bir merkezde temin edilmemesi durumunda yiklenici firmaya ceza
uygulanacaktir,

12) Yiiklenici firma personelinin, gorev saatleri i¢inde, bagka islerde calistirilmalari halinde giin/kisi bagtha
ceza uygulanacaktir.

o
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13) Yiiklenici aylik olarak idareye ¢alisma programuni bildirecektir, Hastane idaresinin onayt olmadan nébet ve
¢alisma ¢izelgelerinde degisiklik yapilamaz, Degisiklik tespit edildiginde degisiklik basina ceza
uygulanacaktir.

14) Gtivenlik tedbirlerinin ihlali ve/veya ihmali s6z konusu oldugunda bu durum tutanak altina alinacak olup
yiklenici firmaya ceza uygulanacaktir,

15) Bertaraf iglemleriyle ilgili diizen uygun olmayan usuller hakkinda idare yiiklenici firmaya ceza
uygulanacaktir, 8

16) Cezai hiikiimlerdeki yukarida belirtilen ilk 15 maddeyle ilgili %1 oraninda ceza yiiklenicinin hakedisi
uzerinden kesilerek ceza uygulanacaktir.

17) Personelin mesleki yetersizlik, sahte belge, yasadis1 faaliyetler ile hastanenin itibarini sarsacak soz vé

idarenin gézetiminde olmalidir,

Istekli Firma / Fi
teklif etmis olduklan cihazlarin kurulu bulundugu onkoloji merkezi bulunan bir hastanede de ( Kamu veya

rmalar demo i¢in idarenin gosterecegi yere cihaz kurabilecegi gibi Tirkiye sinirlart icersinde.

o6zel ) ulasim , konaklama ve diger giderler demo yapacak olan firmaya ait olmak sarti ile demo yapabilirler.

Demo esnasinda asagidaki kriterler g6z 6niine alinacaktir;

A. Sartname igerisinde belirtilen cihaz ve kullamlacak olan tibbi ve sarf malzemelerin sartname lgrit_,girleriné
uygunlugunun denetlenmesi.

B. Manuel hazirlamada hazirlanan ilacin dogru ve uygun kriterjere gore yapilip denetlenmesi.

hastaya hizmet verebilecegini ispatlamasi. Ispat su sekilde yapilacaktir;

gelmemesinden 6tiirii zaman kayb1 yaganmasi durumunda bu siire kalan sireye eklenecektir.' g
Demo saati idare tarafindan belirlenecektir.

2. Demo yeri de dahil) i
Istekli firmaya 3 deneme hakki tamnacaktir. En iyi sonug degerlendirmesi baz almacaktr. :.
® Denemeler arasindaki maksimum siire 24 saati agmamalidir, '
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® 2 saat icerisinde yapilan uygulama adeti 8 saate orantilanacaktir. Demo esnasinda - hasta

Istekli firmalar demo yapacaklari yer listesini ihale dosyasina koymalidir. (‘e maddesinde b‘elirtileﬁ ,
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® Denemeler esnasinda cihazda, kullanilan herhangi bir malzemede veya ilag hazirlama iinitesinde |
ariza meydana gelmesi durumunda isteklj firmaya ek siire verilmeyecektir.

® Denemelerin herhangi birinde yukarida belirtilen arizanin olusmas1 durumunda tiim masraflan
istekli firmalara ait olmak ve 24 saati agmamak sart1 ile farkli bir yerde de demo yapilabilir

® Demo esnasinda her hasta i¢in en az 2 torba kemoterapi ilact hazirlanacaktir,

I

6- Personel ; ) 8
#2
1) Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemoterapi Ilag hazirlama iglemlerinde her hangi bir aksakhém‘olinamas;ff
i¢in uygun nitelikte manuel ilag hazirlama ve tam otomatik /Robotik kemoterapi ila¢ hazirlama islemlerini :
yapmak igin 1 adet personel ( Biyolog , Eczaci , Kimyager ), 1 adet Ilag kabul personeli (Biyolog , Eczaci , :
Kimyager ), hastane ici birimlere transfer islemlerini gergeklestirebilmek icin 1 adet Ilag transfer personeli—:
(Eczac1 kalfas1) galistiracaktir. i o
2) Tam otomatik /Robotik kemoterapi ila¢ hazirlama islemlerini yapacak olan personellerin robotik-otomatik::
ilag hazirlama sertifikasina sahip olmalidir. Bu sertifikalara sahip olmayan personeller en 2 ay igerisinde bu
egitimleri almis olacak ve sertifikalarin denetleme birimine sunacaktir. 5
3) Yiklenici firma galiganlarimn is kazalar1 durumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazminatlar igin
yiiklenici firma tek sorumlu olacaktir. o .
4) Yiklenici firma, biinyesinde calistirdigs ve kurumda gorevlendirdigi calisana ait asagida belirtilen Qélgeleri‘
idareye verecektir. Bu belgeleri idareye vermeden ige personel baslatilmayacaktir. &
5) Yiiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: Gérev tanimina uygun yeterliligini belgeleyen diploma veyd |
noter onayli 6rneg;i. Y
6) Personelin 6zliik dosyasinin bir kopyasi ilgili idareye teslim edilecektir., M
7) Yiiklenici firma, idarenin sebebinj bildirmek suretiyle istihdamimni uygun ve yeterli gérmedigi p{e'rsonelii,"
¢aligtirmayacak ve gerektiginde 15 is giinii icerisinde degistirecektir !
8) Idare, Devlet Memurlar ve Is Kanununun disiplin suglari ile ilgili maddelerine aykir1 icraatlardan herhangi

nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhata » isvereni olan yiiklenici firmadir. !
9) Yiiklenici firma hizmette gorev alacak personelin, maas, sosyal giivenlik 6zliik haklarimn (yemek, is giysisi, |
sigorta v.b) tiimiiniin saglanmas: konusunda malj ve hukuki agidan tek yiiktimlidiir. Calistirilacak petsoneli |
kurumun genel ve 6zel ¢alisma kurallarina uyumu yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. |
10) Bu konuyla ilgili olarak idare ek diizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir.
11) Firma, ¢alisanlarimi kurumun mesaj saatlerine uygun ¢alistirmakia yitkiimliidiir. A
12) Yiiklenici firma personelinin calisma saatleri hastane idaresi personeli tarafindan belirlenecektir. (calisma

-

saatleri veya ¢alisma diizeni hastane ig akas siirecine gére kurum tarafindan gerekirse degistirilebilecéktir. )i

i

14)Ilag hazirlama merkezinde olan ¢ahsanlara Calisan Giivenligi Egitimleri verilecek ve ayrntir olarak
yiiklenici firma tarafindan hazirlanacak olan Calisan Giivenligi ve ig prosediirti kitapgig, ilgili tiim bﬁ‘imleré'
1 er niisha olarak dagitilacaktir. [ )

x
L
[ ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/Imza)

N
Ny =2 FTF. Gocuk St Hasjalfgon f
LM“S ia Prof D+ AN ! e
‘PN‘ID D A : D‘i—;‘.(‘,h‘-.i J 06 )\R/’ﬂ/—ﬂ/
o

Clrouk - Hematon,; uji Uzifian

>




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITES] Teknik

ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI | Sart.No 261050 1 |

KEMOTERAP! ILAC HAZIRLAMA VE | Tarih s

UYGULAMA SISTEMi MANUEL VE ROBOTIK / | Revizyon s

OTOMATIK SISTEM HIZMET ALIMI Sayfa
TEKNIK SARTNAMES] 1

15) Sistemin kesintisiz ihtiyaci karsilamak adina igi aksatmayacak sekilde cihaz ve temiz oda konusunda destek
verecek robotik —otomatik ilag hazirlama sertifikasma sahip en az 2 adet teknik personeli sézlesme siiresi |
sonuna kadar il simirlar igerisinde bulundurmakla yukiimliidiir.

16) Yiiklenici firma calistiracagi destek elemanlarin kisisel giivenlik malzemelerini (kemoterapi eldiveni, :
maskesi, bone ,gézliik |, disposable kemoterapi hazirlama Onltigli)  iicretsiz olarak yeteri miktardei"'; |
karsilayacaktir. Bu malzemelerin yeterliligi eczacilik hizmetleri denetimj dogrultusunda yapilacaktir, o

17) Yiiklenici firma, ¢alistiracag: personel igin gerekli olan tiim ticretleri (maas, sigorta vs.), gerekli hr tiirld |

belirleyecegi bir personelin ise alimi veya ¢ikartilmas: idare tarafindan onaylanarak hizmetin devamhiligy-*
saglanacaktir. i
18) T.C. Calisma Bakanligi’nin saglik ¢alisanlan ile ilgili belirlemis oldugu kurallara ve is kanunlarma'uyguﬁx::
olarak personelin ¢alistiriimas: yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir. , :
19) Yiiklenici firma, cihazlara iligkin egitimleri ilgili eczac uygun gordiigii siire ve zamanlarda Verme'f{ ya dd .
verdirtmekle ve bu egitimleri gerekli gordiigi durumlarda tekrarlamakla yiikiimliidiir. b "
20) Calisan Giivenligi mevzuatlar ve HKS geregince yap: tibb saglik kontrolleri Yiiklenici firma iaraflndan
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7- KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA HiZMETi CIHAZLARI » YAZILIMLARI VE SARF
MALZEMELERI ICIN GENEL SARTLAR ;B

Yiiklenici firma, hazirlamalar ve uygulamalar i¢in asagida dzellikleri belirtilen Manuel hazirlama apiratlars}
Otomatik veya Robotik kemoterapi hazirlama cihazlari; sarf malzemeleri ve inflizyon pompalar ile kerﬂoterapi_
uygulama setlerini hizmet alim kapsaminda 1 yil siire ile saglayacaktir. #
Kemoterapi ilag hazirlama sistemi icin gerekli sartlar asagidaki guruplamalarda belirtilmistir, Teklif edilecek
sistemler (Robotik veya Tam otomatik/Otomatik ) icerisinde Manuel kemoterapi ilag hazirlama sistemi olthalidyr’

I

* Manuel hazirlama sistemj icin A Gruby ;’ ;'i s y
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A

1)

8)

9

10) Uriin ve ucundaki konnektér; antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra

VERECEGI MALZEME VE SISTEMLER

Manuel Inflizyon Kemoterapi ilag
ozellikleri agsagida tanimlanmustir.

* Tamotomatik/Otomatik Hazirlama Sistemi i¢in B Grubu

* Robotok Hazirlama sistemi i¢in C Grubu i

Grubu - ISTEKLI TOM FIRMALARIN MANUEL INFUZYON KEMOTERAPiISI iCiN

Universal Adaptir

Set igerisinde bulunan Universal Adaptér; flakondan enjektore kapali sistemde kemoterapi ilaci ahrir’nasmq _

uygun ignesiz valfl, intravaskiiler uygulama konnektérlii flakon adaptdrii olmalidur,

Uriin flakondan ¢ekilecek ilacin tamamini aktarmali, kesinlikle doz kayb: yasanmamalidir.
Adaptér, her ebatta flakondan ilag gekilmesine olanak saglayacak sekilde {iniversal ozellige sahip olthali ve
her boydaki ( kiigiik, biiytik, orta ) flakonlara uyumlu olmalidir.

Urtin gift filtreli tip flakon adaptorii ozelligi ile mekanik olarak kapal1 sistem olusturmalidur.

Uriin ucundaki konnektdr, flakon adaptdriinden ayrilmamali, bu sayede hazirlanacak kemoterapi ilact s1zinty,

bulagsma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmali, giivenli kemoterapi hazirlanmas: saglanmaldir, |

Uriin ucunda enjektére baglanan konnektsr kapali, ignesiz, valfli konnektsr olmalidir .

Uriin ucundaki konnektériin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava geg¢irmez silikon conta; enjektor
veya luer baglant: seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik s1v1 gecis kanalinin iki tarafindaki delikler: -

ile s1v1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikanldiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisini

engellemelidir. s @ ol

olusturmalidir. Bu konnekitsr sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya epjektﬁré
baglandiginda sivi gegis yolu agilmalidir, ! i

dis gévdeye ve silikon contaya temas etmemelidir.

kullanimina devam edilebilmelidir., b

11) Urtin ucundaki konnektor; lipid, kan iirtinler; ve antineoplastik ilaglar ile gecimli olmali, bu l'iri'iinlerlé

temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir,

12) Urun ucundaki konnektsr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir, b
13) Uriin ucundaki konnektdr; 7 giin boyunca kullamlabilir, by siire boyunca mikrobiyolojik bariyer saglffc;fyabili%

nitelikte olmahdir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir. !
¥

e
P

hazirlama hizmeti igin kullamlacak malzeme ve Biyogiivenlik kabin%fteknik ]

Uriin konnektorii igerisinden aktarilan stvi, dis ortamla baglantis1 olmayan en i¢ stv1 gegis kanalindan gecmeli;
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14) Uriin  ucundaki konnektor,

4)
5)
6)
7)

8)

9)

)
2)

Tla¢ Baglant: Seti

10) Setin ignesiz valfls Y-konnekt6rii; alkol, betadin ve klorheksidin | _
11) Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu sure’ Boyunca.

12) Setin ignesiz valfli
13) Tek tek steril olarak ambalajlanmus iiriin EN standartlaring uygun olarak paketlenmelidir.
14) Uriin lateks ve DEHP icermemelidir., - '

Enjektor Adaptorii

igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani sira enfeksiyonlari ;
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu_"" klinik_;
galismalarla desteklenmis olmaldur.

15) Tek tek steril olarak ambalajlanmis iiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. _
16) Uriin lateks ve DEHP icermemelidir. i

is olmalidir. i
sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz valfl; Y-konnektor, 1
adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kagisini engelleyen Iuer check valfi, 1 adet hidrofobik havalandirma |
filtreli kapak ve 15132 duyarl ilaglar igin 1s1ktan korumal; politiretan hortumdan olusmalidir.

Set tizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidur. _
Setin distal ucunda geriye siv1 kagisini engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli polietilen kapak olmalidir,
Setin Y-konnektorii kapal, ignesiz, valfli konnektsr olmalidir, i
Setin ignesiz valfli Y-konnektdriin kapali bir mekanizma olmasini saflayan hava gecirmez silikon"conta;
enjektor veya luer baglant: seti ile baglandiginda acilarak merkez plastik sivi gegis kanalinin iki tarafindaki
delikler ile siv1 gegisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
sizintisi engellemelidir. S o
Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik'bariyer
olusturmalidir. Bu konnektor sistemi ancak herhangi bir tamamlayict uzatma setine veya eﬁjektﬁrg
baglandiginda siv1 gecis yolu acilmalidir. “’
Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; lipid, kan tiriinler ve antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu iitinlerlg }
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir. ' N

gibi dezenfektanlarla gecimli olmalidar.

mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir. 3
Y-konnekt6rii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yamsiraenfeksiyonlari
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu - klinik
¢alismalarla desteklenmis olmalidir. E i

i1

£ &
Enjektor Adaptorii, antineoplastik ilaglarin kapali ve ignesiz sistemle hazirlanmasim ve transferini saglayan
¢ift yonlii kapali képrii konnektsr olmali ve kontaminasyon riskini engellemelidir. i
Enjektor Adaptorii, ignesiz konnektdrler dahil luer-lock baglikli her tiirlii baglant: seti ve enjektorlerle wyuml .
olmalidir, tamamen kapali bir sv1 aktarimi saglamalidir. Uriin, Luer lock enjektore baglandiginda kilitlenmelj
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3) Adaptor, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢alisma prensiplerine uygun kapali
sistem ilag transferine olanak saglamalidir. 4 i
4) Uriin tek parca sistem olmalidir, medikal dereceli malzemeden Gretilmis dayanikh dig govdeden olusmalidir. ™~
S) Adaptériin, tamamen kapal1 bir mekanizma olmasini siv1 gegirmez silikon conta; enjektor veya luer-lock |
baglantilarla baglandiginda agilarak sivi gegisine izin vermeli, baglantilar ¢ikarildiginda, silikow conta
otomatik olarak kapanarak sivi sizintising engellemelidir 5
6) Koprii konnektsr mekanik olarak kapali sistem olusturmali; akint1, damlama veya sizintlya izin vermemeli; |
ignesiz kullamlmalidir. ; {
7) Enjektoriin veya baglantl setlerinin ucunda iken tamamen kapal1 olan képrii konnektér; ancak herhangi bir '
disi adaptér (ignesiz konnektorler dahil) ile baglandiginda siv1 gegisine izin veren yapida olmalidir. a
8) Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglanti bagli olmadiginda sivi gegisine izin vermemelidir. i
9) Uriin; enjektor ucunda, enjektor ile flakondan sivi alinirken, enjektordeki ilac: infiizyon torbasmna sivi !
aktarirken; veya herhangi bir infiizyon setinin distal ucunda kapal1 sistem olusturmak i¢in kullamlmdhdir, !
10) Uriin tizerinde renkli bir koruma kapag bulunmalidir., =
11) Enjektérden iletim islemi ignesiz olarak gergeklegtirilerek kullamicilarin giivenligi en uist diizeyde
tutulmalidir, n

12) Tek tek steril olarak ambalajlanmis tirtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir. k) &
13) Uriin lateks, PVC ve DEHP icermemelidir.
Biyolojik Giivenlik Kabini Class II Tip B Teknik Ozellikleri

1) ClassII B Tip Biyolojik Giivenlik Kabinleri cihaz i¢ine alian taze havanin filtrelerden gegirilerek galigma = |
ortamina verilmesi tiimiiniin ekzost HEPA filtresinden gegerek, cevre korumal olarak dig atmosfere !- i
atilmasi prensibiyle ¢alismalidir. T

2) Class II B Tip Kabinler risk seviyesi yiiksek patojenlerle calismaya olanak saglamaktadir. Kabin digindan

boliimtine iletilmekte, boylelikle tezgahin tistiine ulagmasi engellenmelidir. g
3) Kabin iist kismindan alinan hava, 6n filtre, ana HEPA filtre ve laminarizat6rden gegmelidir. Boylece ¢alisma
ortamina ISO-5 temizlik sinifinda, laminer akim[1 hava saglamali ve ¢aligilan iiriin korumalidir.
4) Calisma ortam: iginde olusturulan primer ve ¢alisma ortami etrafinda olusturulan sekonder negatif basing ¢

Ana Givde Ozellikleri i _
{ I

1) Celik tizeri antibakteriyel epoksi boya kapli sizdirmaz ana govde veya celik olmalidir.(Kullanilan * K
dezenfektanlara ge¢imli olmalidir.) Artan galisma kabini goris alam ve ergonomik ¢alisma konforu ..
saglayan < 70 egimli 6n panel,olmalidir. i

2) Calisma kabini temizligini kolaylastiran acilabilir ve kapatilabilir 6n panel kapak sistemi olmalidir. '
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3) Caligma alani diginda tutularak korunan elektronik kontrol panosu olmalidir. i
4) UV gegirmeyen temperli cami olmalidir. -, e

Mikroiglemci Kontrol Paneli ve Ekran Ozellikleri

S5) Tek tug agma-kapama diigmesi olmalidir.
6) Downflow hava hiz1 ve debi degerleri,olmalidir. i it
7) Filtre doluluk oranlar1 ve HEPA filtre Omri, ekran tizerinde gésterilmelidir ve temiz oda kabini diginlan I
takip edilebilmelidir. :
8) Sistemin hazir hale gelip gelmedigi bilgisi verebilmelidir.
9) Stand-by/Ekonomi mod ¢alisma diigmesi olmalidur. |
10) On cam tam kapal1 iken UV lamba aligtirabilme &zellikte olmahdir. i
11) Cam kapali iken otomatik standby(eko) mod ¢alismaya gegis yapabilmelidir. ol
12) Toplam ¢alisma-UV/FL lamba ¢aligma siirelerini belirtebilmelidir.
13) UV ve FL lamba agma-kapama zamanlayici ayar1 olmalidir.
14) Motorlu 6n cam seviye ayar1 olmalidir.
15) On cam konum uyarisi verebilmelidir.
16) Tek tus otomatik cam seviye diigmesi olmalidir.
17) Hava akim hizi/debisine bagli ¢aligan Sistem hazir-Hazir degil uyaris1 vermelidir.
18) Servis ihtiyaci uyaris1 verebilmelidir.
19) Filtre ve Lamba degisim uyarisi verebilmelidir,
20) On cam konum hata uyarisi verebilmelidir.
21) Alarm iptal diigmesi olmalidir.
22) Asagidaki kalite sertifikalar1 olmalidir ve bu sertifikalar muayene kabul komisyonuna sunulmalidir. -
e CE, ISO9001-2008 Kalite Yonetim Sertifikas,
* 18014644 Temiz Oda Siif Uyumlulugu,
* ENG61010 Elektrik ve Elektronik giivenlik uyumu,
* ENI12469 Biyolojik Giivenlik Kabinleri Standardi Uluslararas: Sertifikaly,

Cf

B Grubu - TAM OTOMATIK / OTOMATIK KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA SISTEMLER{
TEKLIF EDECEK ISTEKLi FIRMALARIN VERECEGi MALZEME VE KURACAGI SISTEMLER

1) Tam otomatik Kemoterapi lla¢ Hazirlama cihaz teknik ozellikler

a) 5mlve/veya 10 ml ve/veya 20 ml ve/veya 50 ml siringa segenekleri olmalidir.

b) 0,1 ml hassasiyet ile dolum yapabilmelidir.

¢) 1-9999,9 ml ¢alisma alan1 olmalidur,

d) 8 kg.’a kadar gravimetrik hassas dlgtim yapabilmelidir.

¢) %1 /%3 dogruluk oraninda olmalidir.

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

8) Negatif akim basingh hava perdeleri olmalidir.

B
B
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h) UVGI sterilizasyon (254 nm) 6zelliginde olmahdir.

1) Dokunmatik ekranlh ergonomik erigimi olmalidir.

i) Entegre termal yazicisi olmaldir.

K) Jel sizdirmaz, H14 Hepa filtresi (%099.999 / 0.3 mikron partikiil verimliliginde) olmalidir.

b) Sistem hazirlama iglemini basindan sonuna kadar kayit altina alabilmelj ve geriye doniik takip yapabilmelidir. .|
Etkin kullamlabilen yazilim, entegre gérsel eslestirme ve barkodlama sistem ile glivenilir, takip edilebilir
LV. kemoterapi ila¢ dolumuy yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

¢) Cihaz kemoterapi ilaglarinin glivenli bir sekilde kapali sistemler kullanilarak, dogru dozda, dogru sekilde™
hazirlayabilmelidir. '

d) Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.

e) Cihazlar modiiler olarak birbirinden bagimsiz olarak ¢alisabilmelidir.

f) Cihaz volumetrik dolum ve gravimetrik dogrulama ile hassas ilag hazirlamas: yapmalidir.

g) Volumetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin gravimetrik dogrulamas igin her ilaca ait spesifikdansite

W

Hazirlanan final soliisyonunun dogru hazirlandig: gravimetrik tartimla dogrulanmalidir. Eksik ya ”da sinit- i
disinda olan dolumlar konusunda kullaniciy: uyarabilmelidir. T '

h) Cihaz dogrulama sistemleri + % 3 hassasiyet ile ¢alisabilmelidir. s

i) Gravimetrik kontrol i¢in kullamlan hassas tartilar 0 — 8 kg kapasitesinde ve +/- (0,1-1gr) hassasiyetinde -
olmalidur.

J) Sistem bos flakonu ya da hatta hava varhigini fark edebilmeli ve kullaniciyr uyarabilmelidir. Bu sayesindé .
tim sistem siirekli izlenmeli ve kontrol altinda tutulmalidir., .

k) Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ilag hazirlama yonetim yazilimi ile kullanici ve ilag giivenligini tist"!
diizeye gikartmaldir.

) Cihazm kullanici arabirimleri ergonomik erigimli, dokunmatik ekranls olmalidir. )

m) Cihaz RS232. RS485 baglanti veya TCP/ IP network gibi haberlesme portlarindan en az biring sahip: _
olmalidir, A

n) Cihazda gorsel eslestirme ve karekod ile dogrulanan ilaglar hazirlanmalidir. Gérsel eslestirme karera ve
OCR teknolojisi ile yapilmalidir. Sistem iizerinde tiim ilaglarin gérselleri karekod olarak saklanmaldir. |

0) Cihazda artan ilag bilgisi takip edilebilmeli, hangi hastaya hangi flakondan ilag kullanildig1 barkod bazinda ™
izlenebilmelidir. i “

p) Cihaz kemoterapi ilag hazirlama i¢in kemoterapi ilaglar ile etkilesime girmeyecek ve bu iy igin dizayn edilmis
¢alisma tezgahindan imal edilmigtir olmalidir. Cihaz sistemi entegre olmal1 ve operatdriin, triidiin vé

hazirlama ortaminin aym anda korunmasm saglamalidr, £
i
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r) Cihaz

risklerini minimuma indirgemelidir,
Cihaz, dikey akisli laminarflow sistemine

s)

t)
u)

v) Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin teknik servis bsliimii olmalidur,
w) Otomatik ilag hazirlama cihaz Saglik Bakanlig1 onayl olmalidir.

Universal Adaptor

uygun ignesiz valfli, intravaskiiler uygulama konnektérlii flakon adaptorii olmalidir, -
2. [
3

her boydaki ( kiigiik, biiyiik, orta ) flakonlara uyumlu olmalidir.

ol

Uriin ucundaki konnektér, flakon adaptériinden higbir sekilde ayrilmamali,
hazirlanmas: saglanmalidir.
6. Uriin ucunda enjektore baglanan konnektsr kapali, ignesiz, valfli konnektér olmalidir,

veya luer baglant: seti ile baglandiginda acilarak merkez
engellemelidir.

olugturmalidir. Bu konnektér sistemj
baglandiginda sivi gecis yolu ag¢ilmalidir.
Urtin konnektérii igerisinden aktarlan siv, dig
dig gbvdeye ve silikon contaya temas etmemelidir.

Uriin ve ucundaki konnektér; antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali,
kullanimina devam edilebilmelidir.

10.

11.
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirli bakimlan tamir veya onarim igin gerekli otan tiim
yedek pargalar ve her tiirlti sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir,

Uriin flakondan ¢ekilecek ilacin tamamim aktarmali, kesinlikle doz kayb1 yaganmamalidir. i
. Adaptor, her ebatta flakondan ilag ¢ekilmesine olanak saglayacak sekilde iiniversal Ozellige sahip olimali ve

Uriin ucundaki konnektér; lipid, kan trtinleri ve antineoplastik ilaclar ile gecimli olmall,

12. Uriin ucundaki konnektdr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli olmalidir.

1. Set igerisinde bulunan Universal Adaptor; flakondan enjektére kapali sistemde kemoterapi ilaci aliimasing

i

Urtin ¢ift filtreli tip flakon adaptérii 6zelligi ile mekanik olarak kapal1 sistem olusturmalidir.
bu sayede hazirlanacak
kemoterapi ilac1 sizinty, bulasma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmali, giivenli kemoterapi

7. Uriin ucundaki konnektériin kapal1 bir mekanizma olmasini saglayan hava gecirmez silikon conta; enjektor

£
hS

8. Uriin ucundaki konnektdr, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik‘;jiaariyeéf
ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya . enjektére

i

bu iiriinlerle temasindan sonra

bu iirtinlerle
&1 :

¢

q) Cihazm yazilimi; idarenin, sorumlu eczacimn ve doktorlarin istegine gére diizeltilmeye imkan saglarhalidir.
Hazirlama sonunda hasta bilgileri, ilag bilgileri, infiizyon hiz1, uygulama siras ve &zel uyari notlarlni igeren
ilag etiketi ¢ikarabilmelidir, Etiketleme sistemi enjektdr, pompa ve torba sistemine uygun olmalidir, '
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Otomatik Kemoterapi ilag hazirlama hizmeti igin kullanilacak malzeme dzellikleri agagida tanmlanmigtir.

ortamla baglantisi olmayan en i¢ sivi geeis kanalindan ggemeli,
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13. Uriin ucundaki konnektér; 7 giin boyunca kullanilabilir, bu siire boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabiliy 1
nitelikte olmalidir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir.
14. Uriin  ucundaki konnektdr; igne batma yaralanmalarindan korumasinin  yamisira  enfeksiyonlars
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidur. Enfeksiyondan koruyuculugu. klinik .
calismalarla desteklenmis olmalidir. = -
15. Tek tek steril olarak ambalajlanmus tirtin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
16. Uriin lateks ve DEHP i¢ermemelidir.

Tla¢ Baglant: Seti i
oy f

1. Baglant: seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapal1 sistem olmalidr. i
2. llag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglar ile gecimli olmali ve set; TV Konnektérler, setler ve intra\‘i.-askiilegﬂ«"';

3. Baglant: seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum girig ucu, 1 adet kapali, ignesiz valfl Y-konnektér, 1+
adet renkli klemp, 1 adet geriye s1vi kagisin engelleyen luercheckvalfi, 1 adet hidrofobik havalandirma filtrel}
kapak ve 1513a duyarl; ilaglar i¢in 1g1ktan korumali politiretan hortumdan olugmalidir.

Set iizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidur,

Setin distal ucunda geriye s1vi kagisin engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli polietilen kapak olmaldir.
Setin Y-konnektdrii kapali, ignesiz, valflikonnektér olmalidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektoriin kapali bir mekanizma olmasim saglayan hava gecirmez silikon' conta;
enjektdr veya luer baglant: seti ile baglandiginda agilarak merkez plastik s1v1 gegis kanalinin iki tarafindaki ;

NNk

16

s1zinusini engellemelidir. : L
8. Setin ignesiz valfli Y-konnektsrii baZimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik'bariyei
olusturmalidir. Bu konnektsr sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektiirv;s: ;
baglandiginda sv1 gegis yolu agilmalidir. . !
9. Setin ignesiz valfli Y-konnekt6rii; lipid, kan tiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli olmaly, bu iriinlerlé
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.
10. Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir, I
11. Setin ignesiz valfli Y-konnektsrii; 7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte olmali, bu sure boyunca
mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir. . o
12. Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasimn yanlslraenfeksi}fonlan )
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan koruyuculugu!' klinik *
calismalarla desteklenmis olmalidir. ! :
13. Tek tek steril olarak ambalajlanmig tiriin EN standartlarna uygun olarak paketlenmelidir.
14, Uriin lateks ve DEHP icermemelidir. F

Enjektor Adaptorii
1. Enjektor Adaptori, antineoplastik ilaglarin kapal1 ve ignesiz sistemle hazirlanmasin: ve transferini saglayan .
¢ift yonlii kapali képrii konnektor olmals ve kontaminasyon riskini engellemelidir. U K‘
[
ISTEGI YAPAN ISTEGT YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGi yAPAN 7
(Kage/Imza) (Kase/imza) (Kase/imza) (Kase/lmza)' &

. Rel
fiYE - wrelih KAZAN
gefa _ : Ecz. Me - TES) :
?m‘-“"w Yo g, : o ISTANBUL TIP FAKUL Znmad ALSAM "
DB\(\a ol gt W ! wanoul Tip Fakiltes
Cocuk - Hema'oiuj-Urinkiujt Uzman sta Eczanesi

=]
H

i !




T.C. R
. ISTANBUL UNIVERSITESI . Teknik ITF18/001
\= ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANES] Sart.No 26052022 ||
KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE Tarih 00
/| UYGULAMA SISTEMI MANUEL VE ROBOTIK / | Revizyon 20/3i
N vl OTOMATIK SISTEM HIZMET ALIMI Sayfa :
S 22 TEKNIK SARTNAMESI |

2. Enjektor Adaptori, ignesiz konnektorler dahil luer-lock baglikls her tiirlii baglant: seti ve enjektorlerle uyumlu |
olmahdir, tamamen kapali bir s1v1 aktarimi saglamahdur. Uriin, Luerlock enjektére baglandiginda kilitlenmeli
ve glivenli kemoterapi hazirlanmasina olanak saglamalidir. ' o
3. Adaptér, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢alisma prensiplerine uygun kapali -
sistem ilag transferine olanak saglamalidir. T
Uriin tek parga sistem olmalidir, medikal dereceli malzemeden tiretilmig dayanikh dis gvdeden olugmalidur: ;
Adaptdriin, tamamen kapali bir mekanizma olmasim siv1 gegirmez silikon conta; enjektdr veya Iier-lock |
baglantilarla baglandiginda agilarak sivi gegisine izin vermeli, baglantilar ¢ikarildiginda, silikott conta |
otomatik olarak kapanarak sivi1 sizintisini engellemelidir - S i
6. Koprii konnektsr mekanik olarak kapalt sistem olugturmaly; akinti, damlama veya sizintiya izin vermemeli;
ignesiz kullanilmalidir,
7. Enjektériin veya baglant setlerinin ucunda iken tamamen kapalt olan koprii konnektor; ancak herhangi bir.-
disi adaptor (ignesiz konnektorler dahil) ile baglandiginda stv1 gegisine izin veren yapida olmahidir. 4
8. Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglant1 bagh olmadiginda s1vi gegisine izin vermemelidir. i
9. Uriin; enjektor ucunda, enjektor ile flakondan sivi alinirken, enjektordeki ilac inflizyon torbasina sivi
aktarirken; veya herhangi bir infiizyon setinin distal ucunda kapal1 sistem olugturmak i¢in kullamlmalidir.
10. Uriin tizerinde renkli bir koruma kapagi bulunmalidir. ‘ |
11. Enjektorden iletim iglemi ignesiz olarak gergeklestirilerek kullanicilarn givenligi en st diizeyde '
tutulmalidir. ¥ oo b
12. Tek tek steril olarak ambalajlanmis tiriin EN standartlarna uygun olarak paketlenmelidir. H B
13. Urtin lateks, PVC ve DEHP icermemelidir.

R S

B e it e

R i

OTOMATIK HAZIRLAMA iCiN ONKOLOJi ILAC HAZIRLAMA VE KLINIiK Y(')NETiM
YAZILIMI

1. lla¢ hazirlama y6netim yazilimi, Hastanin hastaneye giriginden tedavisi tamamlana kadar tiim stiregleri takip
edebilmelidir. N

2. Yazilim Ilag, Hasta ve protokol bazinda yapilan ilag hazirlamaya iliskin tiim bilgileri hafizasinda
tutabilmelidir ve hastane sistemine aktarabilmedir. Yazilimin uzaktan erisim, ilag kiitiiphanesi, randevu,
doktor, eczane, artan ilag takip, ve istatistiksel raporlama modiilleri olmalidar. Saglik Bilgi Yénetim siﬁtemleﬁ’ :'
(SBYS ) yazilim sistemine entegre olmali ya da 1 ay igerisinde saglanmalidir. sb .

3. Dolumla es zamanli veya sonrasinda hassas tartim yaparak ve birden fazla kontrol basamagim gerceklestirirek
LV 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 illgeleriqi ;
saglayabilmelidir. Y

4. Yazilim belirli periyotta kullanilan ilag miktarini (mg, ml, kutu adedi vs.), hazirlanan torba sayilari, hizmet
verilen hasta sayilan gibi istatistikleri raporlama imkam saglamalidir. Hasta bagina, servis bagina, ilag bagina;
ICD10 kodu bagina kutu bazinda, mg bazinda ya da ml bazinda ilag bilgileri hazirlamd sekli
raporlanabilmelidir. - ‘

5. Yazilmin hasta kart: modiilii; hasta &zlitk bilgileri, boy, kilo, viicut yiizey alani, gegmis tedavi bilgileti, ICIH -
10 hastalik kodu bilgilerini icermelidir. B
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6. Yazilim etken madde bazinda ilag kiitiiphanesi igermeli, hastanenin tim kullandig: IV kemoterapi ilaglari bu | |

kiitliphanede barkod, etken madde, form bazinda kayit altina almabilmelidir. Her ilaca ait spesifikdansite |
degerleri istege bagli olarak etken madde bazinda ve barkod bazinda yazilimda tanimlanabilmelidir.

7. Yazilimda viicut yiizey alam otomatik hesaplanmalidir ayrica opsiyonel olarak anlik kilo bilgisi elektronik
hasta tartis1 entegrasyonu ile sistemne aktarilabilmelidir.

8. Randevu modiilii ile hastalara, ileriye doniik alacaklari tedavilerle ilgili randevu verilerek énceden planlama |
yapilabilmesi saglanabilmelidir. Bu modii] hastane ihtiyaci ve imkanlarina gére opsiyonel;olarak . i
sunulmalidir, ¥

9. Hasta kabul modiilii ile randevuly ya da randevusuz hastalar tedavi gini klinige kabul edilebi'lnicli. Bu. v
ekranda hasta bilgilerini ve tartimim glncelleyebilmeli ve hasta bilgilerini igeren = bileklik i
olusturulabilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyaci ve imkanlarina gore opsiyonel olarak sunulmalidir, 3

10. Eczact ve Doktor modiilii ile hekim Klinige girigi yapilmig hastalari gorebilmeli; hasta kartlarini-:
inceleyebilmeli ve 6nceki tedavileri gorebilmelidir. Doktor kendi ekranindan hasta regete girisi yapabilmeli |
ya da ilag hazirlama i¢in onay verebilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyac1 ve imkanlarina gore opsiyonel olarak -/
sunulmalidir. ( ;

11. Eczane modiilii yonetici olarak tiim iglemleri kontrol edebilmelidir. Regete girisi, regete onayu, ilag
kiitiiphanesi olusturulmasi, ilag bilgi giincellemesi yapabilmelidir. ,

12. Hazirlama modiiliinde eczaci ya da doktor tarafindan onaylanmis hasta regeteleri 6ncelikleri1§'?e gore
listelenmeli ve ilaglar karekod bazinda okutularak hazirlanmali ve takip edilebilmelidir. Hangi hastaya hangt
karekodlu ilacin verildigi takip edilebilmelidir. o

13. Hazirlanacak regete ve ilag bilgisi cihaza otomatik olarak génderilmelidir. Hazirlama iglemi taméﬁﬂanaﬁ@f
regete igin hazirlama bilgilerini iceren etiket bastirilabilmelidir. Etiket, varsa ilagla ilgili uyarﬁarl da
icermelidir. .

14, Hazirlama sonucunda artan ilag varsa barkodu okutularak sonraki regetelerde kullanimi saglanabilmelidir" ':
Sistem artan ilaci tammali ve takip edebilmelidir. ’ [ :

C Grubu-) ROBOTIK KEMOTERAPI {LAC HAZIRLAMA SISTEMLERI TEKL{F EDECEK
ISTEKLI FIRMALARIN VERECEGI MALZEME VE KURACACI SISTEMLER d

Robotik kemoterapi ilag hazirlama hizmeti igin kullamilacak cihaz, sarf malzeme ve ilag hazirlama cihazy, teknik
ozellikleri ve yonetim yazilimi 6zellikleri asagida tammlanmstir. B

&

ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI B
i h
1. Cihaz ila¢ dolumunu volumetrik dolum prensibine gére yapabilmeli ve gravimetrik ydntem ileif
dogrulamahdir. i =
2. Cihaz valide edilmis olmak sartiyla, nihai tastyici olarak bos torba veya hazir serum infuzyon mayii ile dolu
ticari serum torbalarma, valide edilmis elastomerik pompalara ve perfiizor ile uygulama igin salt siringa igine ..
ilag hazirlamaya olanak vermelidir. v :
3. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranin; tespit edebilmeli ve belirlenen smnirlar disina ¢ikilan durumlarda
kullaniciy: uyarmal ve/veya dolumu iptal edebilmelidir. __
4. Cihaz dolum yapilan torba veya giringa i¢in hasta ve dolum bilgilerini igeren etiketi iiretebilmelidir. % k.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22,

23.

24,

Cihaz ilag flakonlarim ve torbalan dolum 6ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden bagimsiz iki kontrol
yapabilmeli ve bu sayede ilag dozajim dogrulamalidir.

Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisiine uygun olarak sulandirabilmelidir.

Cihazda ¢alisilan tiim order bilgileri (hasta, dozaj dogrulugu, iglem baslangi¢ — bitig siiresi, islemi yapan

cihaz, kullamlan ve artan ilag bilgileri) cihazin yaziliminda kayit altna alinabilmeli ve bu verilere' “Order-y

Planlama Yazilimi” araciliftyla anlik olarak ulagilabilmelidir. i
Cihazin ve planlama yaziliminin ekran ve kullanim meniileri Tiirkge ve Ingilizce segenekli kullaiilabilir
olmalidir. ' 1

cihaza tekrar yiiklenebilmelidir. d
Cihaz ilag hazirlamalarin; ayr1 bélmesinde stirdiirtirken, ilag yiikleme blmesinden de hazirlanacak ilag, torba *
vb. malzeme yiiklenmesine ve ilag hazirlamas yapilmis torbalarin alinarak etiketlenmesine hEblanalt(_
saglamalidir. ” |
Strada bekleyen hazirlamalarda kullanilmak tzere gerekli sarf malzeme ve ilag flakonlar: cihaz tizerinde
depolanabilmelidir.
Cibaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma sistemi sayesinde ISOS5 (Cl_aisleO)

[ 3 il

seviyesinde ilag dolum ortamina sahip olmali, bdylece maksimum kullanict gtivenligini saglamalidir®

ve olast bir anza/tikanma durumunda kullaniciy uyarabilmelidir. ; »
Cihazin kullanildig; enjektdr ve ifne uclari her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik olarak eitllmal}‘f
bdylece kontaminasyon riski onlenmelidir. i O

Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama iglemini yapan boliimleri birbirinden bagimsiz 9a11§a531en ve
ayrilmis sekilde olmalidir i
Cihazin malzeme yiikleme boliimiinde laminar akim gegit alani olmalhidir. '

Cihaz génderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri kullaniciya resimli olarak

gosterebilmeli ve olas yanlis yiiklemelerde ekranda gorsel olarak uyar verebilmelidir. ¢

Cihazin hijyen ve sterilitesinin saglanmasi amaci ile tammlanms, giin i¢i ve giin sonu temizlik prosediirleri

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

dahil ve kontrol edilebilir olmahdir.

5.

i

Cihaz giin i¢inde hazirlamalar esnasinda artan ve iginde kullanilabilecek miktarda ilag kalan ilag flakonlarmy
doz bilgileri ile beraber 1¢erisindeki depolama raflarinda ve yazilimindaki sanal depoda saklayabilmeli, ayni

T

|
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ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SARF SETi TEKNIK OZELLIKLER]

e ST

1. Set, bir biitiin olarak steril ya da ayr1 ayri steril ambalajlanmus tek bir paket halinde olmalidr. :
2. Setin son kullanma tarihi, tiretim tarihi, seri(LOT)numaras: paket {izerinde yazili olmalidir. # e |
3 ] :

olmas: durumunda 1s1ktan koruma Ozelligi gerektiren ilaglar veya sollisyonlar igin 310 -450 nm dalgaé—»‘!;i

uzunlugunda ve en fazla %5 gegirgen UV 151k korumal: torba veya kiliflar yiiklenici firma tarafindan bedelsiz '
kargilanacaktir,

(10 ml, 20 ml, 50/60 ml) istenilen Slgiilerde olmalidir,

5. Uriinler antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali ve bu iiriinlerle temasindan sonra kullammlha":rdevan"ff
edilebilmelidir. . by
6. Tekli steril ambalajlarda istenilen ebatta (10 ml, 20 ml, 50/60 m] ) 1 adet luer- lock enjektor bulunialidir;
Enjekt6riin ug kismi ince digli luer-locklu olmaly, tiriin DEHP ve Latex icermemelidir. Set beraberinde torbayd
aktarmasinda kullanilacak 1 adet havalandinmalt igne ucu verilmelidir. “ {5

ROBOTIK HAZIRLAMA ICIN ONKOLOJi KLINIK BILGI YONETIM SiSTEMI (KBYS) TEKNint
OZELLIKLER] : coe

Onkolojik Klinik Bilgi Sistemi; yazilimin kurulumy i¢in gerekli olan donanim, (bir server PC, bir adet wi-fi
router, bir adet bar-kod okuyuculu el terminali, bir hemgire bankosu tizeri bilgisayar, bir barkod okuyucl ve bi
barkod yazici, bir renkli kart basma makinasi, 1000 adet bos plastik hasta karti, 5 renkli bask: ribonu, lazelf,‘yazwi,v
bir web cam, bir sekreter pe, bir doktor pc) yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektit. = 1

Yazilimin kurulumu icin gerekli kurum i¢i internet alt yapis: sabit ip ayarlar ve uzaktan teknik servis ba_;i:gml ve
erigimi igin gerekli ayarlar hastane tarafindan saglanacaktir, & i

1. Sistem Ozellikleri

Veri tabanindan bagimsiz olarak kullanicinin segecegi veri tabanina kurulabilmelidir. L ‘
Windows ortaminda calismalidir, ’

Regs

yapmaldur. o

e. lIstemci bilgisayarlar ile sunucu arasindaki iletisim Hitps (SecureHypertext Transfer Protocol)- pﬂbtokuli‘; !
ile saglanmalidir. By sayede izinsiz kisilerin ag trafigini dinlemesi ve ¢Oztimlemesi engellenmelidir,

1,
i
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2.

3.

4.

f.  Yazilim ¢ok dille kullanima uygun olmali kullanici kullanacag: dil segenegini degistirebilmelidir. Ingilizce
dil destegi hazir olarak bulunmali, farkl; dil destegi istendiginde firma tarafindan saglanmalidir,
g Yazilim internet {izerinden uzaktan baglantiy: desteklemelidir.

o
Kullanicr Yonetimi g
§/

a. Kullanieilar “kullanici adi” ve sifresi ile programda yetkilendirilmelidir. i

b. Kullamei sifresi veri tabaninda ve diger tiim alanlarda sifrelenmis olmali, sistem yonetici de dahil hicbir_
kullameci tarafindan goriilememelidir, i

¢. Unutulan sifre durumunda sistem yOneticisi tarafindan verilecek gegici sifre sadece yeni sifre belirleme
i¢in kullanilabilmelidir. '

d. Kullancilara ait sifrelerin belirli bir zaman sonrasinda yenilenmesi istenebilmelidir. i

e. Kullanicilarin oturum agma bilgileri (Kullanic1 kodu, sistem Zamani, oturum agilan bilgisayarin ip-

numarast ve MAC adresi), sistemde saklanabilmelidir.
f. Isleyiste yapilan iglemler rollere baglanmali ve tanimlanmis standart roller kullanicilar ile eslestirilerek
isleyis saglanmalidir. Bir kullanicimin birden fazla rolii olabilmelidir. !
g. Kullanic: ve roller konusunda sayisal sinirlama bulunmamalidr.

h. Kullanmecilar hastane icindeki béliimlere gore de ayrilabilmelidir. (Hematoloji, I¢ Hastaliklan gbe)Her "

kullanier sadece kendi baliimii ile ilgili isleyigle ilgili ekran ve raporlara ulagabilmelidir.

Hasta tanimlama i

a. Hastalar ad, soyad, cinsiyet, TC Kimlik, anne adi, baba adi, dogum yeri ve yih, adresi, cep gélefonﬁ

numarasi, elektronik posta adresi, hastane dosya numarasi, varsa klinik dosya numaras: bilgileri

kullamlarak kayit edilebilmelidir. Yabanc: hastalar i¢in pasaport numaras: ve kayith oldugu tilke bilgileri -

kayit edilebilmelidir ve tekrarinda otomatik aktarilabilmelidir. Kayit edilen hastanin o anda fotografi

¢ekilerek veya var olan fotografi kullanilarak renkli vesikalik fotografi gekilerek sistemi kay{“i.

edilebilmelidir.

b. Hastanin kimlik bilgilerinin, fotografinin ve dosya numarasmin barkod olarak tanimlandig, kuruni..logolu

plastik hasta kart1 veya sadece hasta ilgileri ile barkodunu igeren bileklik hemen basilarak hasta?é kay1t
esnasinda teslim edilebilmelidir.

Tibbi Bilgiler

a. Tam kodlamalar1 ICD 10 tam1 kodlar1 ile yapimalidir. Tam kod listesinde degisiklik oldugundz:fsistenf;i ‘

yoneticisi tarafindan yeni tam1 kodlan sisteme tanimlanabilmelidir, .
b. llaglar etken madde bazinda tammlanmalidir.  Yeni etken madde kullanim gerektiginde
tamimlanabilmelidir. X
¢. Sistemde tanimlanan Ticari formlarin asagidaki bilgileri kayit edilmelidir : Barkod numarasi, igerdigi
etken madde ve miktar, hacmi, hazirlamada kullanilan sulandiricisy, stabilitesi, fotografi, hazirlama icin
gereken teknik bilgileri g
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d. Hastanin iligkili tibbi sonuglarma gore kisitlanan dozaj limitleri var ise (KC Yetmezligi, Bobrek |
yetmezligi) burada azami doz ve birikimli doz limitleri tarumlanabilmelidir. 2 s
e. llag toz formunda ve 6n hazirlama gerektiriyorsa tekrar yapilandirma sivis tipi ve miktari, sulindirma

mikrobiyolojik stabilite stiresi, 1s1iktan koruma geregi ve uygulamaya 6zel notu olarak tammlanmalidir, |
g. Ilacin hazirlanma veya uygulanmasi asamasinda izin verilmeyen ¢6ziicii, tagiyict ve ambalaj materyal
uyumsuzluklari var ise bunlar kayit edilmeli ve isleyiste yazilim tarafindan kullanimlari engellenmelidir. -

degisen saklama kogullari ayri ayri takip edilmelidir. Bunlar Saklama kosullar1, kullanim ' siiresi: ;
|

S. Tibbi Tedavi Protokolleri kb

Protokoller kliniklere 6zel olarak tanmimlanabilmelidir.,
Protokoller ICD 10 tan: kodu ve tani kodlarina 6zel olarak tammlanabilmelidir. 5 +
¢. Protokoller kiir bazinda 28 giinliikk uygulama takvimi tizerinden uygulama giinleri, etken madde, standart
etken madde dozu, uygulama yolu, hazirlanacak mayii tipi ve hacmi, igine hazirlanacag; taslyfcl%mwnm_f 3
tipi ve miktari, uygulama oncesi bekleme siiresi, uygulama siiresi tanimlanarak doktor tarafindan .
olusturulabilmelidir,
d. Protokoldeki kemoterapi ilaclarinin hastaya 6zel dozlarinin hesaplanmasinda kullanilacak yontem (Direk
sabit doz, viicut agirlig veya viicut yiizey alanina uygun hesaplanacak doz gibi) ilaca 6zel olarak
tanimlanabilmeli ve hesaplamalarda kullanilabilmelidir. .
e. Protokolde tanimlanan her etken maddenin Oncesinde ve sonrasinda uygulanmasi gereken destek ilaglar1 f;
(Pre ve post medikasyon) uygulanacak etken madde, etken madde miktar, uygulama yolu, uygulama °
Oncesi bekleme siiresi, uygulama siiresi ve uygulamaya dair notlar igerecek sekilde tanimlanabilmelidir.
f.  Tanimlanan Protokol sablonuna ait tiim bilgiler tek bir rapor seklinde doktor tarafindan gortlebilmelidir.,
g. Protokoliin otomatik olarak kolaylikla randevulanabilmesi i¢in protokoliin baslatilacag: giin veyaf".gﬁnlef
(Pzt., Sal1, Cars., Pers., Cuma, Cumartesi ve Pazar) secilebilmelidir. oy

U i

e

6. Tedavi planlamasi @

a. Hastanm klinigine 6zel, segilen tam koduna ozel kisitlamali veya agik olarak tammlanmg protokol
sablonlar1 kullanilarak hastanin tedavi dozlar yazilim tarafindan hesaplanabilmelidir. (Sabit doz, hasta’
kilosuna veya viicut ylizey alanina gore hesaplanmis doz) N

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

¢. Doz degisimi yapilacak hastalarda kullanim kolaylig: igin gesitli ylizdeler ile (yiizde 10, 25, 50 gibi}
hesaplanmus azaltilmig dozlar doktora sunularak bu dozlardan se¢im yapabilmesi veya uygun gordiigi
dozu verebilmesi saglanmalidir. t

d. Doz degisikligi yapildigina dair uyar isareti hasta tedavi planinda gériilebilmelidir. o L
e. Hastanin tedavi planinda hastaya §zel degisiklikler 6n ve ard ilaglarin (pre ve post medikasyon) eklenmesi
¢ikariimasi yapilabilmelidir. ol .
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f. Hastamin ilacina bagh pre veya post medikasyonu oldugu tedavi planinda bir uyan isareti ile :

gosterilmelidir. : -

g Tedavi planina farkh kemoterapi ilaglan eklenebilmeli, protokolde var olan ilaglar tamamen
¢ikarilabilmeli, bu sayede tedavi plam hastaya 6zel olarak planlanabilmelidir.

h. Tedavi planma kemoterapi ilaglarinin bir veya birkagina bagl olarak veya protokoliin geneli ile-iligkili-;
kullamlan protokol sablonundan bagimsiz hastaya 6zel olarak pre ve post medikasyonlar eklenerek hastaya
ozel tedavi planlamasi yapilabilmelidir. o

i. Hastanm belirlenen protokol sablonunda belirtildigi sekilde tedavi planlamasi yapildiktan sonra uygulama |
yapilabilmesi i¢in gerekli randevular sistem tarafindan otomatik olarak, tanimlanan koltuk veyd |

yataklardaki uygun zaman araliklar: gozetilerek hesaplanarak doktor onayina sunulabilmelidir. 1.

Hesaplanan randevu tarihlerinde tarih, saat, koltuk/yatak degisiklikleri yapilabilmelidir. 4_ 5

Hastanin belirlenen tedavi plantnin dékiimii bask; oncesinde goriilebilmeli, hastanin tedavi planinin hasta-

fotografli ¢iktis1 alinarak hastaya ilgili doktora ve sorumlu eczactya verilebilmelidir. & e

. Tedavi plan1 doktor onay1 sonrasinda, kurum igleyisine gére degisebilecek sekilde, istenirse: eczaci:
tarafindan yapilacak kontrol sonrasinda yaymlanmalidir. ol 4

m. Yayinlanan tedavi planinin degistirilebilmesi ancak doktor tarafindan yapilabilmelidir.

e

7. Randevu Planlamasi

Tamimlanan Klinikler igin yatak ve koltuk sayilar1 tanimlanabilmelidir.

Kliniklerdeki hafta i¢i ¢alisma saatleri, hafta sonlar1 ve resmij tatil giinleri tammlanabilmelidir.

Tammlanan tarih araliklarinda ¢alisma saatleri kisitlanabilmelidir.

Randevu verilebilecek en kisa zaman aralig1 (5-10-20-30 dakika gibi) tammlanabilmelidir. ,

Hastalarin tedavi planlarinin randevular: tedavi protokoliine uygun olarak sistem tarafindan tatil, giinlerf

ve calisiimayan giinler de dikkate alinarak hesaplanabilmelidir. Doktor veya yetkili kullanicilar tarafindan

bu tarihlerde degisiklikler yapilabilmelidir. : %

f. Randevu modiiliiniin gériintimii zaman skalasi seklinde koltuk/yataklari ve randevy saatlerine gore hasta
adlarini ve alacag tedaviyi gosterecek sekilde gorsel olmalidir. ’ .

g. Randevular gorsel olarak tut-siiriikle-birak seklinde degistirilebilmeli, by sayede kullanim kblay]lgi
saglanmig olmalidir. !

h. Tedavi planina bagh randevularin tarih degisikliklerine kurum tarafindan istenirse “doktor onaylr” olma
zorunlulugu getirilebilmelidir. Randevy giin degisiklikleri doktor tarafindan, giin icindeki saat
degisiklikleri hemsireler tarafindan yapilabilmelidir, -

i. Istendiginde istenilen koltuk veya yataklara tedavi planindan bagimsiz olarak, kiigiik islemler ve tetkik
amagli yapilacak miidahaleler i¢in de “kisa randevu” verilebilmelidir. Verilen “kisa randevu” lar istenirse
hastaya baglanabilmelidir. s i

j- [Istenilen tarihin gergeklesmesi beklenen randevularinin listesi ekrandan izlenebilmell, gerekirsg yazilj -
¢iktist alinabilmelidir. N

k. Randevu tarihinden énce hastalarin genel durumunun sorgulanabilmesi ve ertesi glin gelecegi kedinlesert

hastalarin kayit edilebilmesi i¢in bir “cagri merkezi fonksiyonu” saglanmug olmalidir. Randevusu yaklasan -

hastalara telefon ile ulagilarak randevularma gelecegi bilgisi bu fonksiyon sayesinde kay1t edilebiltelidir!
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Daha 6nce tamimlanmis olan koltuk veya yataklar tizerinde verilmis olan randevularm stirecifi hangi |
agamasinda olduguna gére renk kodlu olarak (zamanlandi, onayland, vazgecildi, Randevuya gelmeds, .
Girig yapt1, tamamland: ...) monitdr iizerinden gériilerek anlagilabilir olmalidr, S N

o
.

8. llaglarmn ticari formlarmimn temini !
a. Tedavi planinda etken madde olarak tammlanan ilaglarm hasta adina agilan stok kartina “Ticari- form” adi
kullanilarak kayit edilmesini saglamalidir. b
b. Ilaglarin kaydinda barkod veya karekod ile ilag tammay1 desteklemelidir. Tanitilan ticari formun hasta |
tedavi planinda kayith etken maddeyi i¢erdigini otomatik olarak kontrol etmelidir.
¢. Hastanin tedavi dozunda kayitli etken maddenin dozu ile o etken madde i¢in teslim edilen ticari formlarin-:
ayri ayrt dozlariin toplamim alarak kargilagtirmali hatah etken madde ve eksik doz teslim aliimasing |
engel olmalidir. Bunu her etken madde i¢in ayr1 ayn yapabilmelidir. i ¢ L

d. Sorumlu eczaci tarafindan istendiginde tek bir etken madde i¢in farkli firmalara ait ticari tiriinlerin teslim
edilmesini engellemelidir. ol
e. Ilaglarin hastane merkezi eczanesinden teslim edildigi kurumlarda, tek bir etken madde igin |
kullamlabilecek ticari formlarin standart olarak belirlenebilmesine olanak saglamalidir. \
f. Istenildiginde kullammdan kalkan veya kullamiminda sakinca goriildiigii icin kabul edilmeyen ticari .
formlarin teslim alinmasim engelleyebilmelidir. g L

9. Tllaglarin hazirlanmas: ' Ay
a. Tedavi planinda belirtilen ilaglarin uygulanmas: istenen sekliyle hazirlanabilmesi i¢in nihai Tagiyid}”
(Serum, elastomerik pompa, siringa) i¢ine hazirlanabilmesi igin manuel veya yar1 otomatik ;haglrlamﬁ
modiiliine veya tam otomatik hazirlama robotuna veri transferi yapabilmelidir. L
b. llag hazirlamalarinda zamanimn effektif degerlendirilebilmesi ve hazirlamalarin zamamnda hastalard
dengeli dagilim ile yapilabilmesi i¢in hazirlamalarin standart hazirlama stireleri tanimlanms olmalidir. Bu
sayede siradaki hazirlamalarin her birinin yaklagik ne kadar siirede yapilabilecegi izlenebilmelidir. il
¢. Hazirlamalarin is listesini sirali olarak tutabilmelidir. Hazirlama tinitelerine gonderilen hazirlamalarin da ;
listeleri ve hazirlama stireleri izlenebilmelidir. - i ; :
d. Tam otomatik ilag hazirlama robotunda veya Yari otomatik ilag hazirlama sisteminde hazirlanan ilaglarin
lizerlerindeki barkodlu etiketi kullanilarak uygulama merkezine sevk edilmesi &éncesi sisteme kayit
edilmesi saglanmahdir.
10. Uygulama Merkezi }’ i _
a. Daha 6nce tammlanmus olan koltuk veya yataklar lizerinde verilmis olan randevularin siire‘ciyn hangi
agamasinda olduguna gére renk kodlu olarak (onaysiz, Doktor onayli, Eczaci onayli, Onaylandi®Temifi
edildi, Siparis edildi, Uretildi, Uygulamyor, Uygulandi, Vazgecildi ...) galisma istasyonundaki uygulami
ekram tizerinden gériilerek anlasilabilir olmalidir.

.
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11. Veri Analizi .é*

a.

Devam eden uygulamalar ¢alisma istasyonundaki uygulama izleme ekramn tizerinden hasta ve ilag bilgileri;
gorsel ve yaz1 olarak gisterilerek izlenebilmelidir. s R
Hemgireler tarafindan uygulama alaninda wi-fj baglantili barkod okuyuculu el terminali kullanilarak hasta ™
tanitim kartlari ve torba tizerindeki barkod etiketleri okunabilir ve sistemde kayith bilgileri hasta baginda
sorgulanabilir olmalidir. N
Hastanin bar kodlu tamitim kart: okutuldugunda hastanin kimlik bilgileri ve fotografi el terminalindé !
goriilebilmelidir. C s
Torba iizerindeki barkod etiketi okutuldugunda hazirlanmis ila¢ hakkindaki bilgiler ve hangi hasta icin
hazirlandig1 el terminalinde gériilebilmelidir, -
Hasta ve torba barkodlar siral: olarak okutularak ilacin hastaya uygunlugu sistem tarafindan onaylanarak ;
uygulama baglatilabilmelidir. _ C
Hatali ilag-hasta eslesmesi durumunda el terminali tizerinden sesli ve gorsel hata uyarisi .—'yerr;:rel‘éj
uygulamanin baslatilmasin; engellemelidir. Hatal1 eslesmelerin kayitlar1 tutulmah ve istenildigihde bir ;
liste olarak almabilmelidir. o
Baslatilan uygulama esnasinda herhangi bir yan etki gelistiginde hemsire gerek el terminali gerek fﬁfahsmé
istasyonundaki bilgisayar {izerinden olusan yan etkiyi, standart yan etkiler listeden segilerek kayit
edilebilmeli, yan etki hakkinda not koyabilmelidir. ;
Giinlik tedavi alacak hasta listeleri fotografli ve barkodlu olarak alinabilmelidir., s f

& 1
R
waai

b
I
7
1.

i

Hasta bazh veri analizi esnek parametrik veri alanlani kullanilarak, tarih araligl, yas araliga verilerek alinah ;i
sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta numarast, bagvuru sayisi, yillara ve aylara gore bagvuru ;.
say1s1, 6lim/sag olma durumu, yas ve yas grubu ile degisik filtreler uygulanabilmelidir. Cikan gapt;%run da
degisik formatlarda (HTML, XML, Excel, pdf, metin dosyas1) seklinde disar1 alinabilmesi (export) 6zelligi
bulunmalidir. | -
Tedavi bazli veri analizi ekraninda esnek parametrik veri alanlari kullanilarak, tarih araligi, yaég*arahéi‘
verilerek alinan sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta numarasl, ay, uygulama merkezi, yatan veyd
ayaktan hasta olmasi, hastanin tedaviden vazgeemesi, hekimin tedaviden vazgegmesi, ilk muayene tarihi,
doktoru, hastanin sag/o6lt durumu, kiir say1st, maksimum kiir sirasi, kullamlan ilacin Jenerik adi, kullanilan
ilacin ticari ad1, hastanin yasl veya yas grubuna gore degisik filtreler uygulanabilmelidir. Cikan ;j?poruq‘
da degisik formatlarda (HIML, XML, Excel, Pdf, Metin dosyas1) seklinde disan alinabilmesi (export)

6zelligi bulunmalidir.
} i

12. Teklif edilecek Sistemin HBYS Entegrasyonu; b 0
a.

Istenildigi takdirde Saghik Bakanligi 2008/54 Sayilt Genelgesi geregince; Cihazlarm halen héétanedé
kullanilmakta olan ya da gelecekte hastanede kullanilabilecek olan HBS (Hastane bilgi sistemi}
entegrasyon iglemleri yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve hastaneden iicret talep edilmeyecektjr. HBS
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HAZIRLANAN KEMOTERAP] ILACLARI  ASAGIDA OZELLIKLERI BELIRTILEN \
KEMOTERAPI UYGULAMA SETLERI VE INFIZYON POMPALARI CIHAZLARI ILE |
HASTALARA UYGULANACAKTIR. SRR
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1. Firma hastanenin talebi dogrultusunda tekli veya ¢oklu kemoterapi tedavilerini ilag uygulamaya® uygui
malzemeyi teslim etmelidir. f

2. Urtin goklu kemoterapi tedavilerini kapali sistemde uygulamak tizere tasarlanmig pompa seti olmahidir.
3. Kemoterapi uygulama pompa seti,inflizyon pompasina uyumlu olmahdir. Set sivi sizdirmaz 6zellikte -

Kemoterapi Ila¢ Uygulama Setleri Teknik Ozellikleri

kontaminasyon riski olusturmamalidir. 3 5
4. Set hijyen kosullar: altinda gonderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullamma uyguh |;

malzemelerden yapilmis olmalidir. i .
Set, 151ktan etkilenen, duyarl: ilaglart korumak icin renkli opak malzemeden liretilmis olmalidir.
Kemoterapi ilag uygulama seti kullanicin inflizyon pompasinda girdigi bilgilere gére farkl hizlarda ve

o »

7. Setin tizerinde bulunan sekonder srvi girisi uygun setlerle mayi vermeye ve enjektdrlerle kullamma uyumlu
olmalidir. Setin sekonder s1vi girisinde kapali, ignesiz, valfli konnektsr bulunmalidsr. ' i
8. Set hava kapaninda hapsedilen havay: hastadan seti ayirmadan ¢ikarabilme ozelligine sahip olmalidir veya
setin kullanildig: infiizyon pompasinda havay1 kontrol etme mekanizmas; bulunmalidir; bu sayede sistem
enfeksiyondan, ortam da kontaminasyondan korunmalidir, & k
9. Set inflizyon pompasina baglandiginda, sivi kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagiml olmadan hef
tirlii konumda ve yiikseklikte hacimse] olarak siv1 géndermelidir. ’ i
10. Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi ilacim baglamayi
olanak saglayan dértlii setlerde 4 adet, ikili setlerde 2 adet ve tekli setlerde 1 adet gerekli sayida kemoterapi
uygulamasina olanak saglayan kapali, ignesiz, valfli konnektsr bulunmali ve bu sekilde valide edilmis olmasi
gerekmektedir. iy ol
11. Setin distal kisminda bulunan Y-girigte veya T giriste kapaly, ignesiz, valfli konnektér bulunmalidrr. 3
12. Setin tizerinde bulunan tiim kapals, ignesiz, valfli konnektérler medikal derecel; materyalden iiretilmig'olmal|
Ve s1v1 gegisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore saglam sekilde baglandiginda
izin vermelidir. B
13. Ciftli ve dortlii setin tizerinde bulunan tiim kapal, ifnesiz, valfli konnektsrler luerlock ve luerslip
baglantilarla uyumlu olmals; lipid, kan tirtinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksic}in gibi
dezenfektanlarla ile gegimli olmali, bu {irtinler]e temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidif. 1
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14. Damlalik haznesi igerisinde veya iizerinde &n garanti olarak sete hava kagmasimi engelleyecek damlalik
sensoOrii veya kiire bulunmalidir. i

15. Urlintin kullammi i¢in verilecek pompalari ve setler uyumlu olmalidur.

16. Kullanim igin verilen pompa setleri kemoterapide kullanima uygun olmalidir.

17. Set ile birlikte, tam otomatik cihaz ise, sistemde kullanilacak ilag transfer setleri ve gerekli ise 6r§;doluni"'

setleri bedelsiz verilecektir.

18. Kemoterapi ilag uygulama seti ile kullanilacak olan tekli ven valfi ve ¢ift yonlii sivi engelleyici aparatlar set.
miktar1 kadar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir. ks

19. Setlerde dayaniklilik ve sterilizasyon miadi en az 6 ay olmalidir. Miadina en az 1 ay kala setler, en ai' 6 aylik
miada sahip tirtinle degistirilmesi yapilacaktir. o :

20. Cihazlani saglayacak olan firmanin Teknik Servis Bsliimti olmali ve bu teknik servis ISO 9001 :2008“Belgesi i

olmali ve jhale dosyasinda sunulmalidur.
21. Kemoterapi ilag uygulama setinin CE belgesi ihale dosyasinda ihale komisyonuna sunulmalidir.

22. Set tizerinde bulunan tiim kapal, ignesiz, valfli konnektorler 5-7 glin boyunca kullanilabilir nitelikte olmah‘,fﬂ__-;’

bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili belge (firma beyani harig)
muayene kabul komisyonuna sunmalidir.

23. Uriiniin ambalaji tizerinde Sosyal Guvenlik Kurumu ve Saghk Bakanlig: Ulusal Bilgi Bankasi'na kéiylth ve

onaylanmis {irlin numaras (barkod) bulunmahdir.
24, Teknik bir ariza durumunda max.1 giin igerisinde cihaz arizas1 giderilmeli bu siire igerisinde tiniteye yedek:
pompa (batarya dahil) temin edilmelidir. . ;

INFUZYON POMPASI TEKNIK OZELLIKLERI

Cihaz kullamm pratik ve kolay olmalidir ve cihaz kolay taginabilir olmalidir.
Cihaz, 100-240V, 50-60Hz sehir elektriginde ¢aligabilmelidir.

Cihaz makro ve mikro modlarda programlanabilmelidir. .
Cihaz mikro iz 0,1 ml/saat birimlik artirmlarla 1-99,0 ml/saat ya da 1 ml/saat birimlik artirmlarla 14
999ml/saat araliginda olmalidir. ’

PN

Cihazin ml/saat, volum/zaman ve dakikada gonderilen hacim gibi génderme se¢enekleri olmalidar.
Cihazin bolus 6zelligi 1-999 ml/saat araligim kapsamalidir.

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

Cihazin agirli1 batarya dahil maksimum 5 kg olmalidir. : |
0. Cihaz belirtilen durumlarda sesli alarm verebilmelidir, sette hava, kap1 agik, batarya bos, sette tlkani_,khk ve
teknik ariza gibi. Batarya enerjisinin bitimine yakin uyar1 vermelidir, ’ !

N

S ¥®

11. Elektrik kesintisi halinde caligmasim saglayacak tekrar sarj edilebilir bir batarya olmalidir. Batarya";{

emerjisinin bitimine yakin uyar vermelidir.

12. Ekranda toplam voliim.verilen voliim,kalan zaman, inflizyon hiz1 gériilebilmelidir.

13. Cihazin serum askisina takilmasi i¢in serum askis: olmalidir,

14. Cihaz hastaya, olugabilecek havay: herhangi bir komplikasyona sebep olmadan hapsetmeli veya damla
sensorii veya hava kontrol mekanizmas: olmalidir. llag zayiati yapmamalidur. Hastaya veya ortamia hava
gondermemelidir.

{ i

o

Cihazin ayarlanabilen dozu 1ml birimlik artirimlarla 1-9999 ml arahginda olmalidur. s
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hacimsel olarak s1v1 géndermelidir.
16. Teklif edilen cihazlar Uluslararas: Kalite Belgeleri ISO ve CE sertifikalarina sahip olmalidir,

15. Cihaz sivi kabimnin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii konumda ve yiikseklikte
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