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GENEL SARTLAR:

1) isin tamm

2) Amag

3) Tanmimlar

4) TIhale siiresi ve hizmet is tutar

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

6) Personel

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

8) Kemoterapi uygulama setleri ve infiizyon pompalari cihazlar ozellikleri
9) Kemoterapi ila¢c hazirlama temiz oda teknik 6zellikleri.

1) ISIN TANIMI:

thaleye konu olan hizmet; ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTESI VE ISTANBUL
UNIVERSITESI ONKOLOJI ENSTITUSU biinyesindeki ayaktan ve yatarak kemoterapi (antineoplastik,
antimioplastik ve temiz odada hazirlanmas gereken) tedavisi alan tiim hastalarin ilaglarinin ISTANBUL
TIP FAKULTESI HASTANESI VE ISTANBUL UNIVERSITESI ONKOLOJI ENSTITUSU igin
idarelerin talebi dogrultusunda ve belirleyecegi yere gére olusturulacak tek merkezde hazirlanmasi
(Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi ve Onkoloji Enstitiisii idarelerin talebi dogrultusunda tek merkez
olarak), hazirlanan ilaglarin dogru ve giivenilir bir sekilde uygulama alanina sevki ve hasta basinda
uygulama islemine hazir hale getirilmesine y6nelik hasta bagina islem puam tizerinden satin alinmasidir.

2) AMAC:

Bu hizmet aliminin amaci, gerekli olan “Robotik ve Manuel Sistemleri” ile hastane geneline kemoterapi
ilaglarinin hazirlanmasi ic¢in 3 robotik cihaz kurulumu bu kurulum yapilmasi adma gerekli fiziki
diizenlemelerle birlikte malzeme, alet vb. ile yiiklenici firmanin robotik cihaza ve sarf malzemelerine
yonelik teknik personelinin yiiklenici firma tarafindan saglanmasiyla kurum onkolojik/kemoterapétik ilag
hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizli ve genis kapsaml1 sunulmasidir.

3) TANIMLAR:

3.1. Kurum: ISTANBUL UNIVERsi_ersi ISTANBUL TIP FAKULTESI VE;
I.STANBUL UNIVERSITESI ONKOLOJI ENSTITUSU
3.2. idare: [STANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTESI VE;
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3.3. Muayene ve Kabul Kurulu: Hastane idarelerince olusturulacak kurullardir.

3.4. Yiiklenici Firma: Sz konusu ihaleyi kazanan ve hizmet sézlesmesi ile sartnamede tanimlanan
hizmetleri gérmek igin is sahibi idare ile (puan karsilig1 bedel olarak) anlasan kisi veya tiizel kisiliktir.

3.5. Yiiklenici Firma Caligani: Kidem tazminati, izinleri, sigorta, her tiirlii 6zlikk haklan ile Is
Kanunu geregince sorumlulugu yiiklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir.

4) IHALE SURESI VE HIiZMET iS TUTARI:

Thale stiresi 36 (otuz alt1) aydir. SUT 2B Hizmet Bag1 Islem Puan Listesinde belirtilen

“704.691 Manuel Inflizyon Kemoterapisi 534,64 Islem puam ve 4.009.800 , “704.693, Otomatik/
Robotik inflizyon kemoterapisi 1.145,70” islem puam 85.927.500 iizerinden toplam 89.937.300 puanlik
hizmet alim ISTANBUL UNIVERSITESI-ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI i¢in

yapilacaktir.

“704.691, Manuel Infiizyon Kemoterapisi 534,64” Islem puani ve 4.811.760, “704.693, “Otomatik/
Robotik inflizyon kemoterapisi 1.145,70” islem puani 103.113.000 {izerinden toplam 107.924.760 puanlik
hizmet alimi1 ISTANBUL UNIVERSITESI ONKOLOJI ENSTITUSU igin yapilacaktir.

iSLEM ISLEM /HASTA SAYISI (B) TOPLAM PUAN (A xB)
KODU | ISLEM ADI | PUANI
(A) | Istanbul Tip Fak. | Onkoloji Ens. | istanbul Tip Fak. | Onkoloji Ens.
704.691 kMan“el inflizyon | <34 64 7.500 9000 4.009.800 4.811.760
emoterapisi

Otomatik/
704.693 | Robotik infiizyon |1.145,70 75.000 90000 85.927.500 103.113.000

kemoterapisi

5) KAPSAM, GENEL SARTLAR, MONTAJ-DEMONTAJ ISLEMLERI,
BAKIM ONARIM/KALIBRASYON VE ARIZA ISLEMLERI, CEZA
VE KESINTILER, DEMO iSLEMLERI:

5.1.

Kapsam:

Hastalarin onkolojik/kemoterapdtik ilaglarinin, Hastane idarelerince belirlenecek Kemoterapi Iag
Hazirlama Unitesi’ne elektronik veya 1slak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin kurumun
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| B}
hastane bilgi yonetim sistemi (HBYS) nden alinmast, ilaglarin Robotik Hazirlama Sistemine uygun
Kemoterapi ila¢ hazirlama cihazi ile hazirlanmasi, yiiklenici firmanin cihazlarinin sistemi ile tim
stirecin takip edilebilmesi, hasta randevu sistemi ile uygulama alanindaki diizenin saglanmas, hasta
‘basinda yapilacak ilag uygulama sirasinda gerekli olan inflizyon pompa cihazlarinin temin edilmesi
ve uygulama setleri ile ilacin hasta igin hazirlanmas: ve hastaya uygulanmas: icin gereken sarf
malzemelerin temin edilmesini kapsamaktadir.

Yiiklenici firma, siradan gelen ilaglarin hazirlanabilmesi, hastalarin ayni giin tedavilerini almalar,
etken madde ¢esitliliginin karsilanabilmesi ve hizmetin aksamamasi igin saat 08:00 ile 16:30 arasinda
uygulanacak kemoterapi ilaglarin hazirlanmasi, uygulanabilir hale getirilmesi, paketlenmesi,
infiizyon pompalari vasitasi ile uygulanabilmesine saglayacak kapasitede olmalidir.

Form bozukluklan (vizkozitesi yiiksek ilaglar, kiigiik formlar ve ampul formlar) disindaki tiim
kemoterapi ilaglari-cihazda hazirlanmalidir. Manuel ilag hazirlamalari, form bozukluklar1 diginda
toplam kemoterapi ilaglarimin %10’unu ge¢memeli ve sistem buna uygun olarak hazir hale
getirilmelidir. Yatan hastalarin uygulanabilecek ilaglari nedeniyle hizmet hafta sonu ve resmi tatil
giinlerinde de devam edecek olup yiiklenici firma gerekli 6nlemi almakla yiikiimliidiir. Belirtilen
saatler i¢inde hasta sayisimin artisina bagh olarak hazirlanmasi gereken ilaclarin hazirlanmasinda
giicliik olmasi durumunda veya mevcut kurulu cihazlar hizmetin devamim saglayamiyor ise veya
idarenin gerekli goérdiigii her durumda, yiikleniciden ek kemoterapi ila¢ hazirlama cihazlarinin
kurulumu istenebilecektir ve vyiiklenici ek cihaz kurulumunu taahhiit etmektedir. Idarenin,
yiikleniciden yazili olarak kurulumunu isteyecegi ek cihaz asgari 45 (kirk bes) giin iginde kurulacak
ve tiim islemleri yapilarak kullanilabilecek hale getirilecektir. Yiiklenici ek cihaz kurulum istegine
hicbir sekilde direng géstermemeyi ve kurulumu yapmay: taahhiit etmektedir.

Her iki kurumun Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesi aymi merkezde bulunmasi, robotik cihazlar
ortak kullanilabilecek sekilde temiz odanin fiziksel alani da tek bir yerde olmalidir.
5.2. Genel Sartlar:

5.2.1. Istekli firmalar teklif vermeden dnce, Kemoterapi ilag Hazirlama Unitesi igin kurum tarafindan
tahsis edilen yeri goriip gerekli tespitleri yapacaklardir. Teklif veren firmalar gerekli tespitleri
yapmus kabul edilecektir. Kurulacak merkez yiiklenici firma tarafindan kurmaya baglamadan
idarelerin tarafindan yazili onay: almak zorundadir. '

5.2.2. lla¢ hazirlama islemi hizmet alimi ihalesini alan firma, istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi igin
giinde asgari 90 hasta, Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in giinde asgari 120 hasta igin
kemoterapi ilaci hazirlayabilecek kapasitede asagida ozellikleri belirtilen 3 adet her iki
kurumun tarafindan ortak kullanilabilecek kemoterapi ilag hazirlama robotu hastane idareleri
tarafindan belirlenen yerlere kurmakla ve kemoterapi hazirlamasi i¢in gerekli Robotik Sistem
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5.2.3.

S5.2.4.

5.2.5.
5.2.6.

5.2.7.

5.2.8.

5.2.9.

5.2.10.

5.2.11.

antineoplastik hazirlama setini; Manuel hazirlama aparatlarini; antineoplastik ilag uygulama
pompa ve pompa setlerini ve diger sarf malzemeleri temin etmekle yiikiimltidiir.

Yiiklenici firma, kemoterapi ilac hazirlama cihaz iireticisi tarafindan verilen giincel
distribiitorliik, satig yetki belgesi ve teknik servis yeterlilik/egitim belgelerini ihale dosyasinda
sunacaktir.

Yiiklenici teklif ettifi kemoterapi ilag hazirlama cihazlarinin halen iiretimlerinin yapilmakta
oldugunu belirten ve cihaz lireticisi tarafindan verilecek belgeleri ihale dosyasinda sunacaktir.
Cihazlan teklif eden firma teklif ettigi kemoterapi cihazlarinin yetkili distribiitorii ve servis
saglayicist olduguna dair uluslararas: gegerliligi olan giincel (son bir ay i¢inde alinmis) belgeyi
sunacaktir. Teklif ettigi kemoterapi cihazlarimin halen iiretimlerinin ve satiminin yapilmakta
oldugu, cihazlarin yaslari, imalat tarihi ve seri numaralarim belirtir, cihazin iireticisi ve
uluslararas: yetkili distribiitorii tarafindan verilecek belge ile bilgilendirilecektir.

Teklif edilen cihazlarin yag: sézlesmenin son giinii itibariyle 10 (On) yasini1 ge¢meyecektir.
Kemoterapi ilag hazirlama tinitesi; Saghik bakanhigi ve kurumun ISG ve Kalite biriminden
belirtilen standartlarina uygun olmalhdir.

Yiiklenici firmanin, Tiirkiye'deki ruhsatli ilaglara ait manuel veya cihazda hazirlama verilerini
gosteren ve s6z konusu ilaglarin tamaminin sistemde hazirlandiina dair onaylanmus ilag
hazirlamaya iliskin veri/verileri bulunmalidir ve istenildiginde idareye teslim edilmelidir. Bu
veriler, giinliik kemoterapi ilag hazirlama hizmeti verilmis tiniversite veya egitim ve arastirma
hastanelerinin onkoloji merkezlerinden veya es kabul edilebilecek yurtdisi onkoloji
merkezlerinden onaylanmis veriler olmalidir. Kaydedilen veriler ihale siiresince veya ihale
sonrasinda Tibbi Dokiimantasyon geregine saklamalidir. Thtiyag durumunda idareye teslimi
yapmalidir.

Sozlesme stiresinde, firma herhangi bir nedenle mevcut cihaz veya liriinlerden birini degistirme
ihtiyac1 duyarsa bu talebini yazili olarak idareye iletir. Kurumun idaresi uygun gormesi ve
idarenin onaylamasi; s6zlesmeye esas teknik sartname hiikiimlerinin tamamini karsilamasi
sartiyla, yeni marka cihaz ve tirtinler eskileri ile degistirilebilir.

Yiiklenici firma, verilen hizmet siiresi igerisinde; hasta sayisinda artis yasanmasi durumunda
ihtiya¢ duyulan kapasiteyi kargilayacak miktarda Robotik Hazirlama Sistemi ekipmam ile
hizmetin devamliligin saglayacaktir.

Sozlesme siiresince cihazlarin kurulu oldugu temiz odanin bakim, onarim ve validasyonlan
yiiklenici firma tarafindan licretsiz saglanacaktir.

Yiiklenici firma, Kemoterapi Ilag¢ Hazirlama ve Uygulama Sistemi, Robotik sisteminde
olaganiisti durumlarda (deprem, sel, kaza vb.) hizmetin aksamasi halinde ilgili sorun
¢ozlimleninceye kadar hasta magduriyeti Onlenmesi adina yapilan hizmeti; kurumun
onayladig, teknik sartnamede gegen teknik dzelliklerini tastyan cihazlarin kullanilacagi sekilde
bagka bir merkezde gerekli koordinasyonu saglayarak yiiklenici firman temin etmekle
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5.2.13.

5.2.14.

5.2.15.

5.2.16.

5.2.17.

yikiimliidiir. Unite disinda kemoterapi uygulamast gerektiginde ilag hazirlama robotunda
hazirlama yapilacak ve istenilen yere giivenli bir sekilde taginmasi firma tarafindan
saglanacaktir. Idare tarafindan kabul edilen olagan iistii durumlarda (herhangi bir afet, deprem,
kaza vs gibi durumlar), merkezde tahribat meydana gelmesi sonucu sistemin ¢alisiimaz duruma
gelmesi halinde, yiiklenici firma; hizmet verilebilir duruma getirilmesine kadar gegecek siirede
hizmetin aksamamas1 i¢in, idarenin de onay: ile hazirlamanin kesintiye ugramadan, idarelerin
tarafindan belirtilen yeni tinitenin yeri hazirligi tamamlanmasina kadar gecici olarak hizmetinin
aksamamasi adina; yiiklenici firma tarafindan manuel sistemleri kurulumundan (diger cihaz ve
manuel sistemler kullanilarak) yiikiimliidiir.

Hastaya birden fazla ilag uygulamas: yapildigi durumda (bir kisim ilaglar otomatize robotik
sistem bir kisim ilaglar ise manuel hazirlandig1 taktirde) Robotik infiizyon kemoterapisi
seklinde hak edis hesaplamasinda dikkate alinacaktir.

Thale sonras1 yiiklenici firmalar ilag hazirlama ve uygula iglemleri esnasinda kullanacaklar tiim
sarf malzemeler i¢in Kemoterapi Ilag¢ Hazirlama Unite sorumlusunun onayint almak
zorundadir.

Istekliler bu sartnamede belirtilen tim cihazlarin orijinal kataloglarin1 ihale dosyasina
koymalidur.

Tedavi geregi hastalarim ihtiyaci olan sayida port ignesi (hasta sayisinmn %15 unu gegmeyecek
miktarda), elastometrik pompa (inflizdr) (sadece Onkoloji Enstitiisii hastalarinda kullamilmak
lizere 2 glinliik elastometrik pompalari aylik olarak 180 adet, 5 giinlik elastometrik pompalari
aylik olarak 10 adet) yiiklenici firma tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi ve istanbul
Onkoloji Enstitiisii igin {icretsiz olarak kargilanacaktir. Yiiklenici firma kemoterapi ilag
hazirlama tnitesinde kullamlacak olan giivenlik setlerini iicretsiz olarak Istanbul Tip Fakiiltesi
Hastanesi ve Istanbul Onkoloji Enstitiisiine vermekle yiikiimliidir.

Kemoterapi ilag hazirlamada kullanilacak tiim sarflar ilgili genelge 2005/167 bahsi gegen
malzemeler disposable olmalidir. Kemoterapi eldiveni, kemoterapi onligii, kemoterapi
maskesi, kemoterapi bonesi, gozliik, steril silme seti, dékiilme seti, galos, yiizey temizleyici
dezenfektan, klor tablet dezenfektan, enfekte/tibbi atik kutusu ve poseti (gevre ve atik
ybnetimine uygun), sitotoksik uyar etiketi, malzeme kutusu, kemoterapi tasima poseti,
hazirlanmis ilag tasima kutusu, non-steril eldiven ve cihazlarda kullamlacak etiketler gibi
malzemeler yeteri kadar firma tarafindan alinan hizmet kapsaminda bedelsiz olarak verecektir.
Temiz odada 4 kisi galisacaktir verilecek malzemeler bu kosul géz 6niinde bulundirilarak
saglanmalidr.

Yiiklenici firma dogrudan veya dolayli olarak, HBYS iizerinden istek yapilmis ilag
protokollerini ve hasta bilgilerini alacak, gerekli barkodlar1 cikaracak, cihazlara calisma
bilgilerini aktaracak, hazirlanan ilaglari kontrol ederek uygulama alanina génderecek
yazilimlar1 ve donanimi saglanacaktir. Kimyasal Atik bidonlarm tartiminda kullanilacak hassas
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5.2.18.

5.2.19.

5.2.20.

5.2.21.

5.2.22.

5.2.23.

5.2.24.

terazi (4-25 kg, 0,001 kg hassasiyetli) her iki kurum i¢in bir adet olacak sekilde yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir.

Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesinin sorumlusu, kurum tarafindan resmi gorevlendirilen
sorumlu eczacisidir. Hafta sonlari, resmi tatiller ve mesai saatlerin disinda kurumun nébetci
eczacisinin sorumlulugundadir.

Bu is kapsaminda yiiklenici firma klinigin ve anabilim dalinin mesai ¢aligma saatlerine uygun
olacak sekilde merkezin ¢alisabilir olmasini saglayacaktir,

Yukarida belirtilmis olan robotik sistem sayilar1 firmalarin maliyetlerini hesaplamalari icin
yazilmustir. Idare SUT puanlarim baz alarak birbiri igerisinde degistirme hakkina sahiptir.
Yiiklenici firma asagida teknik &zellikleri belirtilen robotik ilag hazirlama sistemi ile birlikte
yine agagida teknik 6zellikleri belirtilen temiz oda miistemilat1 ile saglik bakanliginin 2005/167
sayil1 genelge kapsaminda bahsi gecen antimiyoplastik/antineoplastik ilaglarin maksimum
glivenlik icerisinde hazirlanmasi ve antimiyoplastik/antineoplastik ila¢ hazirlama merkezi
gerekli kriterlere uygun fiziki diizenlemeleri (Temiz oda, kabin zemin kaplama ve diger ¢aligma
alanlar1) iicretsiz olarak idarelerin belirleyecegi yere kurmakla yiikiimliidiir. Bu konudaki
denetimler kurumlarin Bashekimlikleri tarafindan yapilacaktir.

Yiiklenici firma, siradan gelen ilaglarin hazirlanabilmesi, hastalarin aymi giin tedavilerini
almalarinin saglanmasi ve hizmetin aksamamas: firmanin Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine
asgari olarak 90 hasta/giin ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in giinde asgari 120
hasta/giin icin ila¢ hazirlayabilecek kapasitedeki cihazlar hazir bulundurmahdir. Istekli firma
ihale dosyasina hastaneler i¢in kag adet cihaz kuracagini belirtir yaziy1 koymalidir.

Yiiklenici firma, calisilan ilaglarin giin sonunda kayitlarim olusturmak ve bunlart Unite
Sorumlu Eczacilarina imzalt bir sekilde yazili ve elektronik olarak form ve/veya elektronik
ortamda vermek zorundadir.

Uniteye kabul edilen ilaglarin giivenligi (merkez igerisine giris ¢ikis, robotik iinitesi i¢ine giris
cikis, ilinite icinde robotik ve manuel ila¢ hazirlama yapilan tiim alanlar, tehlikeli atik, robotik
tiniteden ¢ikiglart kor nokta olugmayacak sekilde gilivenlik kameralar yerlestirilecek, bu
kamera sistemi ilaglarin barkod ve isimlerini okuyacak sekilde zoom yapabilen, goriintii kalitesi
yiiksek ve kayit altina alabilen bir kamera sistemi olmali ve en az eskiye yonelik 3 ay kayit
yapabilmelidir) ve takip edilebilirligi i¢in ila¢ hazirlanan odalardan kablosuz (wifl) sistemle
goriintli aktarilabilmesi, karanlik modu ve elektrik kesintisi yasanabilecek durumlarda kayit
almaya devam edebilmeli donaminda olmasi i¢in gerekli diizenlemeler yiiklenici firma
tarafindan yapilacaktir. Kurulacak kamera sistemi konusunda, kurumlarin Giivenlik Amirligi
ile igbirligi saglanmalidir. Goriintii ve sistemlere sadece kurumlarin Giivenlik Amirligi
miidahale edebilmeli, giivenlik incelemesinden, kamera sisteminden ve goriintiilerin
izlenmesinden kurumlarin Giivenlik Amirligi sorumludur.
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5.2.25. Kemoterapi [la¢ Hazirlama ve Uygulama Sistemi Robotik sistem icerisinde ve hizmetin
yapilmis oldugu alanlarda dahil olmak iizere Hastanelerin Giivenlik Amirligi’nin detayli raporu
dogrultusunda talep edilen say1 kadar kamera sisteminin temini hususunda yiiklenici firma
teminini saglayacaktir.

5.2.26. Ilag Hazirlama merkezindeki temiz oda ve kayit boliimii arasindaki izolasyon igin sesli veya
goriintiilii konusma sistemi {icretsiz olarak firma tarafinda kurulacaktir.

5.2.27. Idarenin ihale siiresi i¢erisinde farkli bir Kurum /Kurulus ile hizmet satim anlasmas1 yapmasi
durumunda dis birimlere transfer islemleri yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir,

5.2.28. Yiiklenici firma ilana konu ilag hazirlama islemi disinda higbir isim adi altinda ek bir ticret
istemeyecektir.

5.2.29. Yiiklenici firma, hazirlanan ilaglar hastaya Kemoterapi lag Tagima kutularinda kapali kasaya
sahip, uygun 1s1y1 nemi saglayacak, katki maddesi olmayan her tiirlii yabanci maddeden
arindirlmig ve temizligi saglanabilecek tasima kutularinin teminini yapacaktir. ITF ve Onkoloji
Enstitiisii igin ayr1 ayn birer adet 55 1t’lik tekerli ilag tasima kutusu temini yapilacaktir.

5.2.30. Cihazlarin verimliginden kaynakli, Manuel ila¢ hazirlama sisteminde uygulama yapilan hasta
sayisi toplam hasta sayisinin %10’undan fazla olamaz. Firmanin %10°dan fazla uygulama
yapabilmesi i¢in uygulamanin yapildig: her ay bazinda idareden yazili onay almasi ve bu
onayin bir niishasimn faturaya eklenmesi gereklidir. Firmanm yazili onay almadan yapmis
oldugu toplam hasta sayisinin %10’unu asan manuel uygulamalar i¢in hakkedis diizenlenmez.

5.2.31. Yiklenici firma, kemoterapi ilag hazirlama {initesinde ¢alisan kurumlarin personellerine (4 kisi
olmak tizere), kisisel giivenlik malzemelerini (kemoterapi eldiveni (S,M,L), N99/N95 maskesi,
bone, gozliik, galos, disposable kemoterapi hazirlama énliigii ve gerekli kisisel ve ¢evre koruma
gergegi malzemelerin) iicretsiz olarak yeterli miktarda karsilayacaktir. Bu malzemelerin
yeterliligi kontrol teskilat: iiyeleri tarafindan denetimi yapilacaktr.

5.2.32. Yiiklenici firma, ilag hazirlama alanlarinin (robotik ila¢ hazirlama tezgihlari) temizligi i¢in
kullamlmas: gereken malzemeleri iicretsiz olarak yeteri miktarda karsilayacaktir. Bu
malzemelerin yeterliligi kontrol teskilat1 tiyeleri tarafindan denetimi yapilacaktir,

5.2.33. Sistem igerisindeki cihazlarla ve bilgi yonetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya
¢iktikea bu yenilikler yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir.

5.2.34. Teknik 6zellikleri belirtilen iiriinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, kurulacak merkezi ilag
tnitesi ve kullamlan cihazlarin miilkiyeti firmanin kendisine ait olup idari sartnamede
belirlenen sézlesme siiresince galigir vaziyette tutmakla yiikiimliidir.

5.2.35. Teknik 6zellikleri belirtilen iiriinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, tekli, ikili, dortlii
kemoterapi seti ile uyumlu ¢alisan Istanbul Tip Fakiiltesi hastanesi icin asgari 80 (seksen) adet
inflizyon pompa cihazim kemoterapi uygulama setlerini kullanmak {izere hastanenin ilgili
birimlerine {icretsiz olarak teslim edecektir. Her tiirlii teknik servis hizmetini bedelsiz olarak
verecegini taahhiit etmelidir. Istanbul Universitesi Onkoloji Enstittisii icin  Kurum
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Demirbasinda bulunan ve kullanilmakta olan Mindray marka BeneFusion eVP model olan
inflizyon pompalarina uygun tekli, ikili, dortli kemoterapi setlerini {icretsiz olarak temin etmek
zorundadir.

[stanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi i¢in; infiizyon pompalarinin kullanim alanlar1 Hemsirelik
Hizmetleri Midiirliiglintin belirledigi birim ve bdlimlere Biyomedikal Birimin vasitast ile
teslim edilecektir. Teslim edilen pompa sayis1 yeterli olmadigi taktirde Hemsirelik Hizmetleri
Miudiirliigiiniin belirleyecegi sayida (teknik sartnamedeki belirtilen adetler iizerinden %20
oraninda) infiizyon pompasi ve setleri ek olarak 7 is giinii i¢erisinde takviye edilecektir.

Her iki kurumun iglemleri ayn olmak iizere; ay sonlarinda yaptigi is karsiligi yiiklenici firmaya
vapilacak 6demelerde esas alinacak miktar; giin i¢inde ila¢ hazirlanan hasta sayisi iizerinden
belirlenecektir. Bu §demenin yapilabilmesi i¢in yiiklenici firma; 6nceki ayin hazirlama listesine
dair belgeyi idareye teslim etmelidir. Teslim edilen belgeyi tamamen bilgisayar ortamindan ve
yiiklenici firmanin cihazlarindan alinan belgeler kabul edilmektedir.

Robotik ilag hazirlama {nitesinde c¢aligacak hastanelerin personellerine, yiiklenici firma
tarafindan Kemoterapi Ilag Hazirlama egitimi ve sertifikas: verilmelidir. Hastaneler biinyesinde
ila¢ hazirlama tinitesinde gérev degisiklii nedeniyle, kurumlarin yeni personel istihdam
edilecek personellere, yiiklenici firma tarafindan bu egitimler ve sertifikalari vermek
zorundadir. Kurumlar tarafindan gérevlendirilecek ilag tagima personellerinin egitimi de firma
tarafindan verilecektir.

Antineoplastik ilaglarin hazirlandigi yer, hazirlanmasi, hastaya verilmesi, depolanmasi ve
atiklarin bertaraf edilmesine iliskin giivenlik 6nlemleri Saglik Bakanliginca yayinlanan ve ilgili
genelge ile yatakli tedavi kurumlarimiza génderilen "Antineoplastik ilaglarla Giivenli ¢alisma
rehberi ve Antineoplastik ilaglarin Giivenli Kullanim Standartlar” dogrultusunda ve kurumun
gorevlendirdigi tinite sorumlusunun denetiminde uygulanacaktir.

Atik ve bertaraf iglemleri; hastaneler idarelerinin belirlemis oldugu kemoterapi atik ve bertaraf
formu doldurulup yiiklenici firma calisanlariyla birlikte imza altina alinarak giinliik olarak
yapilacaktir.

Kemoterapi [lag Hazirlama Merkezinde hazirlanan ilaglarn ilgili birimlere giivenli tasinmasi
icin uygun bir sekilde paketleme ve diger teknik donanim tedbirleri yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir. Antineoplastik ila¢ Hazirlama Merkezinde hazirlanan ilaglarin, ilgili birimlere
glivenli bir sekilde tasinmasini saglayacak tedbirler alinmali (tagima sirasinda dokiilme veya
sizdirma durumu engelleyecek ve ilaglarin stabilitesini devam ettirecek 6zel tasima
kutu/cantalar1 kullanilarak) ve kemoterapi tedavi protokolleri, antineoplastik ilaglar, regeteler,
ilag hazirlama ve kurum tarafindan onayladifi (hastalarin bilgilerinin igerdigi, hastalarin
tedavileri, hazirlayan kisi bilgileri ve hazirlama saatleri vb. igeren formdur), yiiklenici firmamn
sisteminin tizerinden teslim formlari saglanacaktir.
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5.2.42. llag hazirlama merkezinde toz formda olan ilaglarin ¢6ziinmesinde kullanilacak olan her tiirlii
¢Oziicli soliisyon yiiklenici firma tarafindan temin edilecek olup ilaglarin seyreltilmesinde
kullamlan ve hastaya uygulanacak karigimi olusturan serumlar kurum tarafindan
kargilanacaktir.

5.2.43. Thale listesinde belirtilen Kemoterapi ilag hazirlama setinde bulunan ilag transfer aparat:
(Enjektor Adaptorti) sayist kadar 1cc, 3cc, Sce, 10 cc, 20cc ve/ veya 50 cc Luerlock enjektorii
bedelsiz olarak verilecektir.

5.2.44.1la¢ hazirlama merkezinde, 6n dolum gerektiren sistemlerde hacim tamamlama icin
kullamilacak olan en az 2 adet 6n dolum cihaz1 ve giinlik sarf malzemesi firma tarafindan
bedelsiz saglanacaktir.

5.2.45. Istekli firma/firmalar teklif ettikleri cihazlarin tim 6zellikleri ve kullanimiyla ilgili biitiin
ayrintilari anlatan orijinal kullamm kitabi ihale dosyasina koymalidirlar.

5.2.46. Robotik cihazlar hastane otomasyon sistemine entegrasyonu yapilmis ve baglanabilir olmali,
baglanti icin gereken bilgisayar ve barkod okuyucular yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidir. Cihazin hastane otomasyonuna baglantisi i¢in gerekli islemler, kurumun bilgi
islem sorumlusu ve sistem y6netim birimi birim sorumlusunun onayiyla yapilacaktir.

5.2.47. Kemoterapi ilag hazirlama {initesinden ¢ikan atiklarin atik kovalari firma tarafindan iicretsiz
saglanacaktir. Uniteden ¢ikan tibbi atiklarin glinliik olarak hesaplanip Eczacilik hizmetleri ve
Hastane Midiirliigtine giinliik kg olarak bildirilecektir. Kg bagina Istanbul Cevre Yonetimi
Sanayi ve Ticaret A.$. yonetimi tarafindan hesaplanacak ve bedel yiiklenici adina tahakkuk
ettirilerek dénem alacagindan diistirtilecektir.

3.2.48. Sitotoksik ve Tibbi atiklar, Tibbi Atik Yonetmeligine uygun olarak ilag hazirlama {initesi
personelleri tarafindan sorumlu eczaci onayiyla bertarafa hazir hale getirilecek, gerekli
ekipmanlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

5.2.49. Sozlesme  siiresince hizmetin  Sosyal Giivenlik Kurumunca islem puam orani
distriildiigiinde/yiikseltildiginde yeni islem puami oram hesaplanarak hizmete devam
edilecektir.

5.2.50. Istekliler, teklif ettikleri cihazin T.C. Saglik Bakanligi'nin belirledigi 93/42/ECC MDD,
90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC TVDD kapsaminda ise, Saghik Bakanlif: tarafindan
onaylanmis T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) koduna ve TITUBB’dan
alinmis firma/bayi koduna sahip oldugunu gésterir belgeleri ihale dosyasinda teklifiyle birlikte
sunmalidir. Eger UBB kapsam digi cihazlar ise bu belirtilmelidir. Cihazlar, hizmet alimi siiresi
bitiminde 10 yagim gegmemelidir.

5.2.51. Yiklenici firma ¢alisanlari veya yiiklenici firmamn cihazlan, sarflari ve ekipmanlarindan
kaynakli hastamn ve/veya hastanelerin ugrayacag maddi ve/veya manevi her tirlii zarardan
yuklenici firma sorumlu olup olusacak zarar1 6demek ile yiikiimlii olacaktir.
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5.2.52. Temiz oda, cihaz ve sistemlere ait tedavi amagh tiim aksesuarlar yiiklenici firma tarafindan

saglanmali ve sorumlulugunda olmalidir.

5.2.53. Sistemlerin ¢alismasi igin gerekli olan her tirlii sarf malzeme yiiklenici tarafindan

kargilanacaktur.

5.2.54. Yiiklenici firma tarafindan kurulacak sistemler, uzaktan erisim, yazilim giincellemesi ve

robotik cihazin sistemlerinin yiiklenici firma veya yiiklenici firmanin anlasmali oldugu 3.
kisiler/firmalar tarafindan yapilacak her tiirlii miidahaleleri kurumlarin bilgi islem sorumlusu
ve sistem yOnetim birimi birim sorumlusu izni, kontrol ve denetimi ile yapilacaktir.

5.2.55. Hastane yonetimi yiiklenicinin yasal sorumluluklarini yerine getirip getirmedigini her zaman

kontrol etme hakkina sahiptir. Teknik sartnamede belirtilen maddelere yiiklenicinin uymadigt
hususlar; hastane idaresi tarafindan gérevlendirilecek kontrol komisyonu tegkilatinca tutanak
haline alinmasi durumunda sdzlesmede belirtilen oran tutarinda cezai islem uygulanacaktir.
Yiiklenici firma tiim saglanan yazilim ve donanimlar i¢in, onkoloji biriminde ¢aligan uzman
hekimler, kemoterapi iinitesinde ¢alisan eczacilar, hemsireler, bilgisayar veri elemanlar1 ve
diger personele yonelik gerekli egitimleri vermekle yiikiimliidiir. Egitim kullanici tarafindan
yetersiz goriildigii takdirde tekrar verilecektir.

5.3. Montaj-Demontaj islemleri:

5.3.1.

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.5.

5.3.6.

Sistemlerin montaj yerinin hazirlanmasi ve sistemin ig sunabilir hale getirilmesi i¢in gerekli alt1
yapilarin diizenlemeleri kurumlarin tarafindan yapilacaktir.

Elektrik alt yapisi ayrilacaktir, Idare tarafindan gosterilecek prefabrik alanda lavabo, kirma
onarim iglemlerinin tamamini, elektrik tesisatlarinin ¢ekilmesi ve diizenlenmesi ve uygun hale
getirilmesi islemlerinin tamamu yiiklenici firma tarafindan licretsiz bir sekilde yapilacaktir.
Unitede olusacak su basmasi, yangin, teknik ariza vb. gibi hizmetin siirdiirilmesini
engelleyecek durumlarda hizmetin  manuel olarak kurumun goésterdigi  bir alanda
stirdiiriilmesini saglayacak Class2B giivenlik kabini olan acil durum odasi yiiklenici tarafindan
en geg 48 saat igerisinde olusturulacaktir.

Sézlesme siiresinde, firma herhangi bir nedenle mevcut cihaz veya tirtinlerden birini degistirme
ihtiyact duyarsa bu talebini yazili olarak idareye iletir. Unite Sorumlu Eczacilarinin uygun
gbérmesi ve idarenin onaylamasi; sdzlesmeye esas teknik sartname hiikiimlerinin tamamini
kargilamasi sartiyla, yeni marka cihaz ve tiriinler eskileri ile degistirilebilir.

Yiiklenici firma, siradan gelen ilaglarin hazirlanabilmesi, hastalarin aym giin tedavilerini
almalarinin saglanmasi ve hizmetin aksamamasi adina, Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi igin
minimum 90 hasta ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in minimum 120 hasta ilag
hazirlayabilecek kapasitede 3 cihaz hazir bulundurmalidir. Idare, cihazlarin yetersizliginin
tespitinin degerlendirmesi sonucunda ek 1 (bir) cihaz talebinde bulunabilecektir.

Yiiklenici firmalar Kemoterapi ilag hazirlama tinitesinin kurulmasi i¢in tahsis edilmesi gereken
yerin dnceden goriip degerlendirmek ile yiikiimliidiirler. Thaleye katilan firmalar bu inceleme
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ve yatim planimi yapmis sayilacaklardir. Yiiklenici ile sézlesme imzalandiktan sonra sistemin
isleyisi ve kurulacak olan cihazlarin ¢alismas: igin idare tarafindan yiikleniciye yer teslimi
yapilacaktir. Gosterilecek olan yerde gerekli olan fiziki yapinin diizenlenmesi ile ilgili yapim
isleri ve her tiirlii donanim (elektrik, su, mefrusat) idarenin izni ve onayi ile yiiklenici firma
tarafindan yapilarak idareye ihale siiresince hizmet iiretiminde kullamilmak tizere teslim
edilecektir.

5.3.7. Hastane idareleri tarafindan yer teslimi yapildiktan sonraki 120 giinliik siire icerisinde sistem
ve cihazlarin kurulumu yapilarak hastaya hizmet verilmesi baglayacaktir. Yiiklenici firmanin
gerekgelerini idare tarafindan degerlendirmesi ile 15 giin ilave siire verilebilmektedir.

5.3.8. llag hazirlama merkezindeki temiz oda ve kay1t boltimii arasindaki izolasyon i¢in diafon sistemi
ticretsiz olarak kurulacaktir.

5.3.9. Sistemlerin kurulacagi odalar yiiklenici firma/firmalar tarafindan kendi cihazlarinm
¢alisabilecegi uygun kosullara getirilmelidir. Cihazlarin ¢alismasi igin gerekli ¢alisma tezgéh,
su sistemi, kalorifer tesisati, klima ve havalandirma sistemi, lavabo ve ekipmanlari, kesintisiz
gli¢ kaynag firma/firmalar tarafindan ticretsiz saglanmalidr.

5.3.10. Yiiklenici firma/firmalar cihazlarini kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda ¢alisir vaziyette
teslim edecektir.

5.3.11. Sistemlerin isletilmesi i¢in gerekli olan elektrik ve su, hastane tarafindan iinitenin kullanimina
sunulacak, hizmetin bedelleri hastane tarafindan karsilanacaktir.

5.3.12. Yiiklenici, idarenin gosterecegi yere sistemlerin tamamen montaj1, kalibrasyonu ve isletmeye
alinmasindan sorumlu olacaktir.

5.3.13. Cihazlarin her tiirlii montaj islemi ve sistemle 1lg111 mekénlarin hazirlanmasu, elektrik, su, klima
ve benzeri {initenin tefrig iglemlerinin tiimii igin ticret talep edilmeyecek, gereken her tiirlii
dekorasyonu yiiklenici firma tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi ve Istanbul

, Universitesi Onkoloji Enstitiisii Baghekimliklerinin istekleri dogrultusunda saglanacaktr.

3.3.14, Montaj esnasinda ¢alisacak firma personelinin kargilagacag: saglik ve tehlikelerden yiiklenici
sorumludur. Bu islemlerde ¢alisacak firma personelinin sigortalanmasi vb. islemler yiikleniciye
aittir.

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

5.3.16. Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesi Istanbul Universitesi Capa yerleskesi i¢inde tek bir -
merkezde planlanacaktir. Hizmet verilecek alanda denetim, ilag temin ve takip siireci
konusunda Istanbul Tip Fakiiltesi ve Istanbul Onkoloji Enstitiistinden ek gorevliler (eczact,
sekreter) bulunacaktir, Hizmet verilecek alandaki odalarin diizenlenmesi (kamera sistemleri,
Unitenin kartli/sifreli kapi kilit sistemleri vb.), idarelerin giivenlik amirligi tarafindan belirtilen
hususlar dikkate alinarak gerekli giivenlik korumalarnin yapilmas: i¢in ihtiyaglar yiiklenici
tarafindan yapilacaktir.
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5.3.17.

5.3.18.

5.3.19.

5.3.20.

5.3.21.

Giinliik olarak Kemoterapi Ilag Hazirlama iinitesinde her iki kurumun, ¢ikan tehlikeli atiklarin
tasnifi, tinite sorumlu eczacilar tarafindan tutulan tutanaklar esas alinarak yiiklenici firmanin
hakkedisinden kesilecektir.

Sistemlerin kurulu oldugu yerin miicbir bir sebeple yeni bir yere tasinmasi zorunlulugunun
dogmasi halinde idare tarafindan yiiklenici firmaya bildirilmesi halinde cihazlarin eski yerinden
s6kiilmesi, yeni yerine taginmasi, kurulumu ve her seyi ile ¢alisir duruma getirilmesi yiiklenici
firmaya ait olacaktir.

Yiiklenici firma Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren en geg¢ 30 takvim
giinii icinde cihazin demontajini yapacak. Idarenin yer teslimini takiben 5.3.7 maddesinde
gecen 120 takvim giinii i¢inde kurulum, kalibrasyon, validasyon ve cihazlarin HBY'S sistemine
entegrasyon islemlerini (entegrasyon i¢in 60 giin sézlesme imza tarihinden itibaren) iicretsiz
olarak yapacaktir.

Yiklenici firma, s6zlesme bitiminde cihazlar1 ve diger ekipmanlarini masraflar1 tamamen
kendisine ait olmak tizere demonte edip geri alarak ise tahsis edilmis olan mekani 30 takvim
glinii i¢inde idareye teslim edecektir.

Kurulacak Kemoterapi flag Hazirlama merkezi hem Istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi
hastanesi, hem de Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitlisti ayn1 merkezde olup, ilag hazirlama
cihazlar ortak kullamimli, temiz odalan tek olacaktir.

5.4. Bakim Onarim/Kalibrasyon ve Ariza Islemleri:

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

Kemoterapi Ilag Hazirlama Cihaz ile ilgili, yiiklenici firma, distribiitér firma, sézlesme
bitimine kadar, sartnamede belirtilen kosullarda, noksansiz bir sekilde teknik servis
hizmetlerini yerine getirecegine dair taahhiit edecektir ve bu taahhiitler muayene kabul
asamasinda idareye teslim edilecektir.

Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin (distribiitor ve/veya bayi) Teknik Servis Boliimii
olmali ve bu teknik servis ISO 9001:2000, ISO 9001:2008 Belgesi ve/veya TSE Hizmet Yeri
Yeterlilik Belgesi'ne sahip olmalidir

Herhangi bir zamanda cihazin fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak (verimliliginde
meydana gelen diisiikliik), tireticinin belirledigi normlarin altina diismesi durumlar1 “ariza”
olarak kabul edilecek, yasanan arizanin belirtilecek seklinde yazili olarak idareye
bildirilmelidir. Yiiklenici bu arizalara miidahale etmekle yiikiimliidiir.

Arizali Infiizyon pompalarin tamir siireci igerisinde aymi teknik 6zelliklerde arizali pompa
adedince yerine yeni pompalarin temini en geg 1 is giindi i¢erisinde saglanmalidir.

Inflizyon pompalar ile ilgili her tiirlii teknik servis ve yedek parca hizmetini bedelsiz olarak
vermeyi taghhiit etmelidir. Uretici veya Biyomedikal-Klinik mithendisligi birimin belirleyecegi
bakim periyotlarn dogrultusunda bakim ve kalibrasyon islemlerinin tamami yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz bir sekilde yaptirilacak ve kalibrasyon sertifikalar1 biyomedikal birimine
teslim edilecektir.
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5.4.6. Kemoterapi [la¢ Hazirlama cihazinin bakim, onarim ve yedek parca temini hizmet alimmn
gerceklestirildigi sozlesme siiresince tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

5.4.7. Kurulan sistemin icin gerekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan saglar durumunda en ge¢c 2 |
saat i¢inde arizaya miidahale edecek ve arizay1 48 saat igerisinde giderecektir. /

5.4.8. Yedek parga gerektiren arizalar ise en fazla yedi (7) giin icerisinde tamir olmalidir. Bu siire,
resmi kurumlarca ithalat: kisith ya da Ozel izne tabi yedek pargalar gerektigi durumlarda
yiiklenicinin bu durumu belgelendirmesi ile idare tarafindan uzatilacaktir.

5.4.9. Arizanin giderilememesi durumunda ilag hazirlama sistemi Kemoterapi ila¢ hazirla Unitesinde,
manuel olarak biyogiivenlik kabinin igerisinde kapali sistemle hazirlanmas; i¢in gerekli tedbir
almacaktir, Hazirlanan ilaglar hastaya standartlara uygun olarak 6zel posetlerinde ilgili
birimlere kurum personelleri tarafindan ulagtirilacaktir.

5.4.10. Yiiklenici firma/firmalar kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimin yapacak teknik
elemanlarinin  iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Eczacilik hizmetlerine ve
Biyomedikal-Klinik miihendislik hizmetlerine vermelidir.

5.4.11. Internet iizerinden uzak erisimle islem yapmaya, uzaktan miidahale edebilme Ozelligine sahip
olan yiiklenici firmanin ilag ve hasta takip programi, sbzlesme stiresince kurumun Bil gi Islem
birimi kontrol ve denetiminde iinite sorumlusu yazili onay: ile yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak kullanima sunulmalidir.

5.4.12. Yiiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim &zellikleri ve
kullanimn ile ilgili biitiin aynntilari anlatan orijinal kullanim kitabu, giinliikk ve yillik cihaz
bakim planlarini da igeren bir cihaz dosyasim Eczacilik hizmetleri sorumlularina ve
biyomedikal- Klinik miihendisligi birimine verecektir.

5.4.13. Elektrik kesintisi durumunda as gari bir saat (1) siireyle sistemi (bilgisayarlar ve ila¢ hazirlama
cihazlar1) ¢alistiracak kesintisiz gii¢ kaynag sistemlerle birlikte verilmelidir. Yiiklenici firma
kurmus oldugu gii¢ kaynaklarinin periyodik servis bakimlarindan sorumludur.

5.4.14. Yiiklenici firma; kurulacak sistemlerin tiimii igin, yillik is giictiniin/ verimliginin (cihazlardan
kaynakl olarak) %98’ inde ¢alisma garantisi verecektir. Aksi takdirde kurumun ugrayacagi
zarar1 yiiklenici firma aylik hakkedisinden kesilecektir.

5.4.15. Yiikienici temsilci firmanm teknik servis imkanlarini bildirecek, referans verecektir. Uretici
firma servis hizmeti veren elemanlarin gerekli egitim ve bilgiye haiz oldugunu garanti
etmelidir. Servis sorumlulugu yiikleniciye aittir.

5.4.16. Sistem haftada 5 gun (resmi tatiller harig) giinde 8 saat bazinda kesintisiz calistirlacaktir.
Gerektigi durumlarda mesai fazlas yapilacaktir. Ayrica hafta sonu tatilleri disinda resmi
tatillerin hafta icine denk gelmesi durumunda kesintisiz ¢alisma kosullari yiiklenici firma
tarafindan saglanmalidir. Cihazlarda olusan herhangi bir ar1za durumunda yiiklenici tarafindan
ek ticret talep edilmeksizin boliim sorumlusu ile durum degerlendirmesi yapilarak, resmi yazi
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ile bildirilerek mesai saatleri diginda, resmi tatiller ve hafta sonu da déhil olmak {izere
gerektiginde servis mithendisi tarafindan cihaza miidahale edilmelidir.

5.4.17. Cihazlarin periyodik bakim programu ilgili birimlere bildirilmelidir.
5.4.18. Cihazlarin periyodik bakimlari ve kalibrasyonlar: Eczacilik hizmetleri bilgisi altinda ve

Biyomedikal birimleri koordinasyonunda yapilacaktir.

5.4.19. Yiiklenici firma; hasta ve ¢alisan giivenligi agisindan ila¢ hazirlama alaninda yer alan Temiz

5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

‘5.54.

5.5.5.

Odalarin validasyon testlerini yilda bir defa bagimsiz bir akredite kurulusa yaptiracaktir.

Cezai Hiikiimler:

Anza bildiriminin ardindan 5.4.4, 5.4.7, 5.4.8 ve 5.4.10’cu maddelerinde belirtilen siireler
icerisinde cihaza ilk miidahale yapilacaktir. Ge¢ miidahale ediliyorsa veya siireler asildigs
halde, cihazin tiim 6zellikleri ile calismiyorsa, ayni arizanin aym cihazda 1 ayda 3 defadan fazla
tekrarlanmast halinde cihaz esdegeri bir cihaz ile degistirilmedigi takdirde aylik hakkedisinden
%0,2 ceza uygulanacaktir. Bir yil igerisinde, yiiklenici firma tarafindan saglanan/kurulan
cihazlarda yasanan ariza sayist 15’in agmasi ile idare tarafindan tek tarafli sozlesmeyi
feshedebilmektir.

Yiiklenici firmanin, kurulan sistemlerin tiimii i¢in, yillik ig giictiniin/ verimliginin %98 inde
calisma garantisi verecektir. Teknik Sartnamenin Genel Sartlarda belirtilen giinlik maksimum
hasta sayisiu asmayacak sekilde Kemoterapi hizmeti tinitece yiirttiilmelidir. Giinliik hasta
say1st maksimum simrin (ITF igin 90 hasta, Onkoloji Enstitiisii igin 120 hasta) altinda olmasina
ragmen Unitece ihtiyag karsilanamiyorsa, her karsilanamayan hasta igin ceza uygulanacaktir.
Bir ayin igerisinde kargilanamayan hasta sayis1 100 hasta gecmesi durumunda ayrica %0,2
oraninda aylik hakkedisinden kesilecektir. 500 hastaya tedavi verilemeyecek duruma
gelindiginde 1 ay iginde yeni cihaz gelmeli ve kurumlar magdur olmayacak sekilde firma
¢oziim yontemi bulmalidir aksi halde kurumla s6zlesme feshine tek tarafli gidebilirler.

Teknik sartnamede belirtilen maddelere yiiklenicinin uymadigi hususlar; hastane idaresi
tarafindan goérevlendirilecek kontrol komisyonu teskilatinca tutanak haline alinmasi
durumunda %0,05 oranin aylik hakkedisinden cezai iglem uygulanacaktir. Bir y1l igerisinde ti¢
kere tekrarlanmasi hususunda idare tarafindan sdzlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip
olacaktir.

Yiiklenici firma ilaglarin Kemoterapi hazirlama hizmetinin saglanmasi i¢in gerekli biitiin sarf
malzemelerle (EVA torba, koruma kihflar vb. ve eczacilik biriminden belirttigi biitiin sarflar)
birlikte kemoterapi ilag hazirlama hizmetini saglayacaktir. Saglamadigi durumda ayhk
hakkedisinden %0,05 ceza uygulanacaktir. Bu durumun yilda 5 kez tekrarlanmast hususunda
idare tarafindan s6zlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip olacaktir.

Cihazlarin kalibrasyonlar1 yapilmadigi ve fitrelerin periyodik siirede degismedigi zaman
sozlesmenin bedelinden %0,1 oraminda ceza kesilecektir. S6zlesmenin siiresince bu durum tli¢
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5.5.6.

5.5.7.

5.5.8.

5.5.9.

5.5.10.

kez tekrarlanmast hususunda idare tarafindan sozlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip
olacaktir.

Yiklenici firma, hakkedis veya ihale dosyalarinda kurumca istenen belge, beyan vb.
dokiimanlarda eksik, yanls, gegersiz veya yaniltici evraklarin bulunmasi halinde durum idarece
tutulan bir tutanakla tespit edilir. Benzer sekilde, yiiklenici firmanin istihdam ettigi personelin
mesleki yetersizlik, sahte belge, yasadigi faaliyetler ile hastanenin itibarini sarsacak siz ve
davramglar, vb. kusurlarindan dolay1 ortaya ¢ikan maddi ve manevi zararlar tutanak halinde
tutulur, idarece hesaplanarak, yiiklenici firmanin hakkedisinden kesilir. Ayrica isleme konulan
her tutanak i¢in sézlesmenin bedelinde %0,2 oraninda ceza uygulanacaktir. Bir yilin igerisinde
ayni konuda 2 tutanak tutulmas: halinde her tutanak igin 2 (iki) kat1 ceza uygulanacak ve bu
durumda idare tarafindan sozlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip olacaktir. Yiiklenici
temsilcisinin imzalamaktan ¢ekindigi hallerde bu husus tutanaga yazilir ve aynen isleme
konulur.

Yiiklenicinin yasal sorumluluklarim yerine getirip getirmedigini kontrol ctmek amaciyla
idarenin istedigi yasal konulardaki herhangi bir belgeyi idarenin belirtmis oldugu siirede
idareye vermemesi durumunda aylhk hakkedisinden %0,3 oranmda ceza uygulanacaktir, Bu
durumun ii¢ kez tekrarlanmasi husunda idare tarafindan sozlesme feshi tek tarafli olarak
hakkina sahip olacaktir. .

Yiklenici firma personelinin, idare tarafindan belirlenen ¢alisma programina, kurallara,
¢aligtigs birimin, servis, poliklinik, laboratuvar vb. finite sorumlusunun talimat ve uyarilarina
uymamasi durumunda yiiklenici, sézlii ve yazil olarak uyarilir. Yiiklenici firma personelinin,
gorev saatleri iginde, bagka islerde ¢aligtirilmalari halinde giin/kisi bagina %0,1 oraninda aylik
hakkedisinden ceza uygulanacaktrr. Uyariya ragmen sorunun devam etmesi durumunda aylik
hakkedisinden %2 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu durumun yilda 5 kez tekrarlanmas;
hususunda idare tarafindan s6zlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip olacaktir.

Idare, bu s6zlesme kapsaminda yiiklenici firma tarafindan istihdam edilen personelden, 4857
sayil Is Kanunu’nun 25. Maddesinde tanimlanan kusurlar iglemesi halinde, s6z konusu is¢inin
isten ¢ikarilmastni, yiikleniciden talep eder. Yiiklenicinin, 7 giin icinde s6z konusu iscinin isine
son verip, yerine uygun bir bagkasmi ise almamas1 durumunda yapilan stzlesmenin bedelin
lizerinde %0,2 oraninda ceza uygulanacaktir. Aynca firmanin ¢alisanlarin tarafindan kuruma
yapilan maddi olusan zararlann firmanin hakkedisinden karsilayacak miktarda ceza
kesilecektir.

Teknik sartnamede 5.2.11 maddesinde gegen; hizmetin aksamamasi ve hasta magduriyeti
Onlemi agisindan; yiiklenici firmanin sunduBu hizmeti, idarelerin tarafindan gosterilecegi gecici
ve yeni kurulacak merkezlerin temin edilmemesi, aksamasi ve teknik sartnameye uyulmadid
durumlarda yiiklenici firmaya aylhik hakkedisinden %0,02 oraninda geciken her giin icin ceza
uygulanacaktir.
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5.5.11.

5.5.12.

5.5.13.

5.5.14.

Idarenin talebine takiben kurulum igin (entegrasyon dahil olmak tizere) 120 takvim giinil veya
demontaj islemi 30 takvim giinii icinde igslem yerine getirilemedigi takdirde sozlesme bedeli
tizerinden glinllik %0,05 oraninda ceza uygulanacaktir.

Yiklenici firmaca, istihdam edilen personelin tarafindan yapilan islemler sonucu, hastanin
ve/veya hastanenin ugrayacagi maddi ve/veya manevi her tiirlii zarardan ytiklenici sorumlu
olup olusacak zaran ddemek ile yiikiimlii olacak ve o aya ait firmamn hakkedisinden %0,3
oraninda ceza uygulanacaktir. Ayrica bu durumun iki kez tekrarlanmasi halinde idarenin tek
tarafli olarak sdzlesme fesih hakkina sahip olacaktir.

Yiiklenici firmanin teknik personelinin, aylik olarak (hafta sonu ve hafta ici dahil olmak lizere/
raporlu veya izinli giinlerde yedek bulundurulacak teknik personeli) idareye ¢aligma programini
yazili olarak bildirecektir. Hastane idaresi ve iinite sorumlu eczacisinin onay1 olmadan ndbet
ve ¢aligma ¢izelgelerinde degisiklik yapilamaz. Degisiklik tespit edildiginde degisiklik bagina
%0,01 oraninda firmanin aylik hakkedisinden ceza uygulanacaktir. Bu durumun yilda 5 kez
tekrarlanmas1 hususunda idare tarafindan stzlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip
olacaktir.

Yiiklenici firmanin teknik destek personeli tarafindan, Giivenlik tedbirlerinin ihlali ve/veya
ihmali s6z konusu oldugunda bu durum tutanak altina alinacak olup yiiklenici firmaya her
tutanak basina firmanin aylik hakkedisinden %60,5 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu durum bir
yilin igerisinde 3 kez tekrarlanmasi idarenin tek tarafli sézlesme fesih hakkina sahip olacaktir.

5.6. Demo Islemleri:

5.6.1.

5.6.2.

5.6.3.

Ihale tarihinden itibaren bes (5) giinii igerisinde istekli Firmalar/Firma teklif etmis olduklari
sistemlerin demosunu yapacaktir.

Demo esnasinda kullanilan cihazin hazirlanan ilag protokollerine gore hazirlanis siiresi
hesaplanacaktir. Her protokol bir hasta olarak kabul edilecektir.

Istekli Firma/Firmalar demo i¢in idarenin gosterecegi yere cihaz kurabilecegi gibi Tiirkiye
smirlari iceresinde teklif etmis olduklari cihazlarin kurulu bulundugu onkoloji merkezi
bulunan bir hastanede (Kamu veya 6zel) ulasim, konaklama ve diger giderler demo yapacak
olan firmaya ait olmak sart1 ile demo yapabilirler. Demo esnasinda asagidaki kriterler géz
Oniine alinacaktir;

5.6.3.1. Sartname igerisinde belirtilen cihaz ve kullanilacak olan tibbi ve sarf malzemelerin

sartname kriterlerine uygunlugunun denetlenmesi.

5.6.3.2. Manuel hazirlamada hazirlanan ilacin dogru ve uygun kriterlere goére yapilip

denetlenmesi.
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5.6.3.3. Kurmay: taahhiit ettifi cihaz ile mesai saatleri igerisinde Istanbul _Tlp Fakiiltesi

Hastanesi igin 90 hasta, Onkoloji Enstitiisii i¢in 120 hastaya hizmet verebilecegini
ispatlamasu. Ispat su sekilde yapilacaktir;
5.6.3.3.1 2 saat igerisinde yapilan uygulama adeti 8 saate orantilanacaktir. Demo
esnasinda hasta gelmemesinden 6tiirli zaman kayb1 yasanmasi durumunda bu
siire kalan siireye eklenecektir.
5.6.3.3.2 Demo saati idare tarafindan belirlenecektir.
5.6.3.3.3 Istekli firmalar demo yapacaklar: yer listesini ihale dosyasma koymaldr.
(5.6.3.3.7 maddesinde belirtilen 2. Demo yeri de d4hil)

5.6.3.3.4 Istekli firmaya 3 deneme hakki taninacaktir. En iyi sonug degerlendirmesi baz
alinacaktir.

5.6.3.3.5 Denemeler arasindaki maksimum siire 24 saati asmamahidir.

5.6.3.3.6 Denemeler esnasinda cihazda, kullamilan herhangi bir malzemede veya ilag

hazirlama {initesinde ariza meydana gelmesi durumunda istekli firmaya ek
stire verilmeyecektir.

5.6.3.3.7 Denemelerin herhangi birinde yukanda belirtilen arizanin olusmasi
durumunda tiim masraflarn istekli firmalara ait olmak ve 24 saati asmamak
sart1 ile farklt bir yerde de demo yapilabilir.

5.6.3.3.8 Demo esnasinda her hasta i¢in en az 2 torba kemoterapi ilaci hazirlanacaktir.

6) PERSONEL:

6.1.

6.2.

6.3.

Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii’niin, Kemoterapi Ilac
hazirlama iglemlerinde, manuel ila¢ hazirlama ve Robotik kemoterapi ilag hazirlama islemleri
kurum personeli tarafindan yapilacaktir. Yiiklenici firma, hastanelerin gorevlendirdigi
personellere Kemoterapi Ilag Hazirlama ve cihazlarin kullanim egitimini vermeye yiikiimliidiir.
Gunliik islemlerde hizmetin aksamamasi ve cihazlarin sistemsel ve teknik destegini (Kemoterapi
Ilag Hazirlama sertifikas1 ve teknik hizmet belgesine sahip olmali) karsilamak iizere firma
tarafindan bir personel (hafta sonu ve resmi tatillerde organizasyonu saglanacak sekilde)
bulunduracaktir. Yilklenici firma teknik destek personeli, temiz oda ve robotik cihaz alammn
disinda olacak sekilde ilag hazirlama iinitesinde kurum tarafindan kendisine tahsis edilen alanda
bulunacaktir. Hizmetin yiriitiilmesi i¢in gerektigi kadar personel tiim 6zliik haklan ile yiiklenici
tarafindan kargilanacaktir.

Yiiklenici firma teknik destek personeli periyodik olarak tibbi saglik kontroliinden gegirecektir.
Yiiklenici firma “Kemoterapi Ilag Hazirlama Merkezinde” hamile, emzikli veya hamilelik ihtimali
olan personelleri ¢calistirmayacaktir.

Yiiklenici firmanin ¢alistiracagi personel, robotik cihaz ve cihaz sistemine yonelik teknik destek
islemleri ve firmasinin hizmet sunumunda kullanacag: sarf malzemelerin (stok diizeyi ve miad:
dahil olmak {izere) temininden ve takibinden sorumludur.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.
6.9.

6.10.

6.11.

6.12.
6.13.
6.14.

6.15.

6.16.

6.17.

6.18.

Caliganlarin linitenin igerisinde ise baslangicindan itibaren yaka kart1 gériinecek sekilde takmalar
gerekmektedir.

Yiiklenici firma ¢alisanlarinin is kazalar1 durumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazminatlar
i¢in yiiklenici firma tek sorumlu olacaktir.

Yiiklenici firma, biinyesinde ¢alistirdig1 ve kurumda gérevlendirdigi ¢alisana ait asagida belirtilen
belgeleri idareye verecektir. Bu belgeleri idareye vermeden ise personel baslatilmayacaktir.
Yiiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: gorev tanimina uygun yeterliligini belgeleyen
diploma veya noter onayli 6rnegi.

Personelin 6zliikk dosyasinin bir kopyasi ilgili idareye teslim edilecektir.

Yiiklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamini uygun ve yeterli gérmedigi
personeli calistirmayacak ve gerektiginde degistirecektir.

Idare, Devlet Memurlar1 ve s Kanunu’nun disiplin suglar ile ilgili maddelerine aykir icraatlardan
herhangi biri olustugu takdirde yiiklenici firma tarafindan ¢alistirtlan kisi veya kisilerin kurumda
¢alistirmamasimi ve bunlarin yerine yeni eleman alinmasini isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin
kanuna aykirt davraniglar nedeniyle olugsan olumsuzluklarda muhatap, isvereni olan yiiklenici
firmadir. Olusan zararlar Ceza Hiikiimlerinde belirtilen cezalara gére uygulanacaktir.

Yiiklenici firma hizmette gérev alacak personelin, maas, sosyal giivenlik 6zliik haklarinin (yemek,
is giysisi, sigorta vb.) tiimiiniin saglanmas1 konusunda mali ve hukuki agidan tek ylkiimliidiir.
Caligtirllacak personelin kurumun genel ve 6zel ¢aligma kurallarna uyumu yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir.

Bu konuyla ilgili olarak idare ek diizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir.

Firma, ¢alisanlarim kurumun mesai saatlerine uygun ¢alistirmakla yiikiimlidiir.

Yiiklenici firma personelinin ¢alisma saatleri hastane idaresi personeli tarafindan belirlenecektir.
(Calisma saatleri veya ¢alisma diizeni hastane ig akig siirecine gore kurum tarafindan gerekirse
degistirilebilecektir.)

Calisan personele ise baslangicindan itibaren idarenin belirleyecegi renkte 6nlitk veya formalari
yedekli olarak verilecektir. Kullanilacak ve giyilecek onliik ve formalar cepsiz olmalidir.

Ilag hazirlama merkezinde olan calisanlara Calisan Giivenligi Egitimleri verilecek ve ayrintili
olarak yiiklenici firma tarafindan hazirlanacak olan Calisan Giivenligi ve is prosediirii kitapgigi,
ilgili tiim birimlere 1’er niisha olarak dagitilacaktur.

Sistemin kesintisiz ihtiyaci karsilamak adina isi aksatmayacak sekilde cihaz ve temiz oda
konusunda destek verecek robotik ilag hazirlama sertifikasina sahip en az 2 adet teknik personeli
s6zlesme siiresi sonuna kadar il simrlar igerisinde bulundurmakla yiikiimliidiir. idareye yazili
olarak bildirmelidir.

Yiiklenici firma, kurumlarin Kemoterapi Ilag¢ Hazirlama personellerine kisisel giivenlik
malzemelerini (kemoterapi eldiveni, maskesi, bone, gozlikk, disposable kemoterapi hazirlama
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6.19.

6.20.

6.21.

6.22.

6.23.

6.24.

6.25.

Onlugt, vb.) ticretsiz olarak yeteri miktarda karsilayacaktir. Bu malzemelerin yeterliligi eczacilik
hizmetleri denetimi dogrultusunda yapilacaktr.
Yiiklenici firma, ¢aligtiracag personel icin gerekli olan tiim ticretleri (maas, sigorta vs.), gerekli
her tiirlti saglik ve ozltik haklarim saglamakla sorumludur. Yiiklenici personeli periyodik olarak
tibbi saglik kontroliinden gegirecektir. Bu personellerin 6zlitk dosyalarinin kopyalar1 insan
kaynaklarma bir niisha olarak teslim edilecektir. Calisacak olan personelin secimi firma ve kurum
yetkilileri tarafindan belirlenecektir. Hizmetin firma tarafindan calisan personel tarafindan
aksatilmasi durumunda idarenin ve firmamn belirleyecegi bir personelin ise almi veya
¢ikartilmasi idare tarafindan onaylanarak hizmetin devamlilig saglanacaktir.
T.C. Calisma Bakanlhig1’nin saglik ¢alisanlari ile ilgili belirlemis oldugu kurallara ve is kanunlarina
uygun olarak personelin galistirilmas yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.
Yiiklenici firma, cihazlara iligkin egitimleri ilgili eczact uygun gbrdiigli slire ve zamanlarda
vermek ya da verdirtmekle ve bu egitimleri gerekli gérdiigii durumlarda tekrarlamakla
yiktimlidir.
Istihdam edilecek personellere, ise baglama tarihinden 6nce Saghik Bakanlign Tedavi Hizmetleri
Genel Midiirliigii'ntin  Antineoplastik Ilag Hazirlama Merkezi Kurulmas, Antineoplastik
(Sitotoksik) Ilaglarla Giivenli Calisma Rehberine iligkin hiikiimler dogrultusunda yiiklenici firma
tarafindan egitim verilecektir.
Istihdam edilecek personellere, ise baglama tarihinden &nce firma tarafindan asagida listelenen
egitimleri verecektir.

* Hastane Organizasyonu ve Kliniklerin Tanitilmasi, Oryantasyon.

e Kemoterapi Odasi ve Ozelligi.

» Sitotoksik Ilag Dokiilme Prosediirii.

¢ Hastane Genel Hijyen Kurallari.
Istihdam edilen firma personeline ise basladiktan sonra, idarenin bilgisi ve izni dogrultusunda
yiklenici firma tarafindan agagidaki konularda egitim verilecektir.

o lletisim.

e Stresle Basa Cikma.

e Ekip Calismasi.

¢ Genel Mevzuat Bilgisi.

e Saglik Sektdriinde Calisan Personelin Haklari.

* Hizmet konusu (yeni mevzuatlara dayanarak).
Calisan Giivenligi mevzuatlar1 ve HKS geregince yapi tibb1 saglik kontrolleri Yiiklenici firma
tarafindan masraflar1 karsilanarak yapilacaktir. Yiiklenici firma emzikli ve hamile personel
calistirmayacaktir.
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6.26.

6.27.

6.28.

6.29.

6.30,

6.31.

Yiiklenici personellere ait her tiirlii bilgi ve belgeleri idareye sunmalidir. Idare tarafindan ihtiyag
belirtilmesi durumunda belirtilen sayiya ek olarak personel istihdam yapilacaktir. Bu elemanlar
hastane tarafindan gorevlendirilecektir. Elemanlarin tiim masraflari yiiklenici tarafindan
saglanacaktir. Yiiklenicinin bu iste istihdam edecedi personel 18 yasindan kiigiik, kadin ise 40,
erkek ise 45 yasindan biiylik olmayacaktir.

Mesai saati yasalarin 6ngérdiigii sinirlarla uygulanacaktir. Kurum gerekli gordiigi takdirde iki
vardiyaya ¢ikarma hakkina sahiptir. Vardiyali olarak ¢alismasina saglik ve sosyal a¢tdan bir engeli
bulunmamalidir.

Idarenin belirleyecegi kontrol teskilat: yiikleniciden isin yliriitiilmesi sirasinda ¢aligtinlmasinda
veya isyerinde bulunmasinda engel durumu tespit ettigi, uygunsuz davrandigi veya gorevlerini
yerine getirmekte yetersiz olan veya isyerinde c¢alistirilmasinda sakinca gordiigt her kademe ve
nitelikteki elemanlarin is bagindan ve igyerinden uzaklagtirilmasini yazili olarak talep- etme
hakkina sahiptir. Yiiklenici bu talebi en ge¢ 10 (on) giin i¢inde yerine getirmek zorundadir.
Yiiklenici uzaklagtirilan kisilerin yerine en ge¢ 7 (yedi) giinii igerisinde bagkalarini1 getirmek
zorundadir.

Yiiklenici firmanin ¢alisanlar1 izinli veya oglaniistii (herhangi bir afet, deprem, kaza vs. gibi
durumlar durumlar) karsisinda is akisini aksatmayacak amaciyla eksik olan personel yerine
personel takviyesi yapilacak. Takviye amaci ile gelecek personellerin 6nceden hastane idaresine
yazili olarak bildirilmeli.

Ilag hazirlama merkezinde ¢alisan personele “Calisma Giivenligi Egitimi” verilerek Egitim belgesi
firma tarafindan verilecektir. Ayrica yiiklenici tarafindan hazirlanacak olan ¢alisma giivenligi ve
is prosediirleri kitap¢ig1, hazirlama ve uygulama tinitesinde bulundurulacaktir. Calisan personel
Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii tarafindan belirlenen talimatlara uygun niteliklerde {inite
igerisinde ¢alismalidur.

I[lag hazirlama f{initesinde yiiklenici firma tarafindan gorevlendirilecek yiiklenici firma
personellerinin adli sicil kayitlar1 kuruma sunulacaktir.

7) KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA HiZM.E.Ti. CIHAZLARI,
YAZILIMLARI VE SARF MALZEMELERI ICIN GENEL SARTLAR:

Yiiklenici firma, hazirlamalar ve uygulamalar i¢in asagida Ozellikleri belirtilen Manuel hazirlama
aparatlari; Robotik kemoterapi hazirlama cihazlar1 (3 adet), sarf malzemeleri ve infizyon pompalar: ile
kemoterapi uygulama setlerini hizmet alimi kapsaminda ii¢ (3) yil stire ile saglayacaktir.

Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemi i¢in gerekli sartlar asagidaki gruplamalarda belirtilmigtir. Teklif
edilecek sistemler Robotik sistemin igerisinde Manuel kemoterapi ila¢ hazirlama sistemi olmalidir.
Kemoterapi ilaglar1 Robotik Sistem cihazlarda hazirlanmali, cihazlarda hazirlama teknik olarak miimkiin
degilse, manuel hazirlama tercih edilmelidir.
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Istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in asagidan
belirtilen maddeler her iki kuruma ayr ayn gecerlidir.

Yiiklenici firma, ilag hazirlanmas: icin gerekli olan sistemlere uygun tiim sarf malzemeleri idarenin
belirledii ara depoda bu sarf malzemelerinden en az bir aylik stok bulundurmakla yiikiimliidiir.

* Manuel Hazirlama sistemi igin A Grubu
* Robotik Hazirlama sistemi i¢in B Grubu

7.A.ISTEKLI TOM FIRMALARIN MANUEL INFUZYON KEMOTERAPIsi ICIN VERECEGI
MALZEME VE SISTEMLER

L)
0.0

7
”

/

Manuel Infiizyon Kemoterapi ilag hazirlama hizmeti (Robotik sistemde hazirlanamayan ilaglar i¢in
gegerli) icin kullamlacak malzeme ve Biyogiivenlik kabini teknik 6zellikleri asagida tanimlanmstir.

Sarf malzeme paketleri iizerinde; tiretim tarihi, LOT numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir.
Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) kayith olmali ve T.C Saghik Bakanlig1 onayli barkod numaras: ile
SGK (Sosyal Giivenlik Kurumu) ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu mevzuatina uygun Tiirkge
etikete sahip olmalidur.

llag veya soliisyonlarin dolumunun yapilacagi torba EVA (ETILEN VINIL ASETAT), PP
(POLIPROPILEN) veya PVC (POLIVINILCHLORUR) olmalidir. EVA (ETILEN VINIL
ASETAT) yapisinda olmasi durumunda torba; istenilen ebatlarda, 1siktan korumali, tekli steril
ambalajlarda, 290-450 nm dalga uzunlugunda ve en fazla %5 gecirgen UV 191k korumal: olmali, EVA
torbasinda hazirlanmas: gereken ilaglar igin, ihtiyag durumunda yiiklenici firma tarafindan aylik
olarak 6 adet dcretsiz olarak temini yapacaktir. PP (POLIPROPILEN) veya PVC
(POLIVINILCHLORUR) olmasi durumunda set haricinde kullanima hazir, steril mayii ile dolu
sekilde ihale kapsaminda hazirlama torba sayisi gerektirdigi miktarda bedelsiz olarak kurumlar
tarafindan  temin  edilecektir. Ayrica torbanm PP (POLIPROPILEN) veya PVC
(POLIVINILKLORUR) olmasi durumunda 1igiktan koruma ozelligi gerektiren ilaglar veya
solisyonlar igin 290-450 nm dalga uzunlugunda ve en fazla %5 gecirgen UV 151k korumali torba
veya kiliflar yiiklenici firma tarafindan bedelsiz karsilanacaktir.

7.A.1. Universal Adaptor

7.A.1.1  Set igerisinde bulunan veya ayr ayn steril paketler halinde Universal Adaptér;
flakondan enjektére kapali sistemde kemoterapi ilaci alinmasina uygun ignesiz valfli,
intravaskiiler uygulama konnektorlii flakon adaptérii olmalidar.

7.A.1.2 Urtin flakondan ¢ekilecek ilacin tamamim aktarmali, kesinlikle doz kaybi
yasanmamalidir.

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
(Kase/Imza) (Kase/Imza) (Kase/Imza)

Df\Nazlye AK
Akplof Enstitiis

TR 1 ve

Hastanklar
ARAMAN

| 8/7060
Gocuk - Hematoigy-Okoloji Uzman

IRV {TF. Gocy
i Prof. Dr. 3¢ 17¥
?)/\ Diplema M§: /08




T.C.
iISTANBUL UNIVERSITESI .
(ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI Teknik $art. No | TMY18/001

ve ISTANBUL UNIVERSITESI ONKOLOJi ENSTITUST) ﬁa‘r/'llz' on (1,3/06/2024
KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA S:yfay 22/50

SISTEMi ROBOTIK SISTEM
HIZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

Teklif edilen iirtin, hazirlanacak ilag flakonu agiz yapist ile uyumlu olmali ve

—  Eczanesi

7.A.1.3
¢ikmayacak sekilde flakon agzini tamamen sarmalidir, hareket etmeyecek sekilde
sabit pozisyonda durmalidir.
7.A.1.4  Adaptor, her ebatta flakondan ilag ¢ekilmesine olanak saglayacak sekilde iiniversal
ozellige sahip olmali ve her boydaki (kii¢iik, biiylik, orta) flakonlara uyumlu
olmalidir. Teklif edilen iiriin, tipada tahribat olusturmamali ve sonug olarak ilag
¢Ozeltisinin sterilitesinin etkilenmesine neden olmayacak yapida olmalidir.
7.A.1.5 Uriin ¢ift filtreli tip flakon adaptérii 6zelligi ile mekanik olarak kapali sistem
olusturmalidir.
7.A.1.6  Uriin ucundaki konnektér, flakon adaptériinden ayrilmamali, bu sayede hazirlanacak
kemoterapi ilaci sizint1, bulasma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmali,
giivenli kemoterapi hazirlanmasi saglanmalidir.
7.A.1.7 Uriin ucunda enjektore baglanan konnektsr kapah, ignesiz, valfli konnektor
olmalidur.
7.A.1.8  Uriin ucundaki konnektériin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez
silikon conta; enjektor veya luerlock baglanti seti ile baglandiginda agilarak merkez
plastik s1vi gecis kanalinin iki tarafindaki delikler ile sivi gegisine izin vermeli;
baglantilar gikarldiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisim
engellemelidir.
7.A.1.9  Uriin ucundaki konnektdr, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve
mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnekt6r sistemi ancak herhangi bir
tamamlayici uzatma setine veya enjektére baglandiginda sivi gegis yolu agilmalidir.
7.A.1.10 Uriin konnektérii ierisinden aktarilan sivi, dis ortamla baglantis1 olmayan en ig stvi
gecis kanalindan gegmeli, dis gévdeye ve silikon contaya temas etmemelidir.
7.A.1.11 Uriin ve ucundaki konnektor; antineoplastik ilaglar ile gegimli olmali, bu {iriinlerle
temasindan sonra kullamimina devam edilebilmelidir.
7.A.1.12 Uriin ucundaki konnektor; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli
olmal, bu iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.
7.A.1.13 Uriin ucundaki konnektdr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla
gecimli olmalidir.
7.A.1.14 Uriin ucundaki konnektdr; 7 giin boyunca kullanilabilir, bu siire boyunca
mikrobiyolojik bariyer saglayabilir nitelikte olmalidir. Bu 6zellik klinik ¢alismalarla
desteklenebilmelidir.
7.A.1.15 Uriin ucundaki konnektdr; igne batma yaralanmalarindan korumasmmn yam sira
enfeksiyonlari engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olugturmalidir. Teklif
edilen {iriin, flakon i¢inde kalan artan dozun saklanmasi asamasinda da sizint1 ve
buharlagmaya izin vermemeli, ayrica flakon igerisine mikroorganizma girisini
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7.A.1.16
7.A.1.17

7.A.1.18

7.A.1.19

7.A.1.20

Onleyerek ilacin tekrar kullamlabilecegi raf omrii siiresince sterilitesini
koruyabilmelidir. Enfeksiyondan koruyuculugu klinik caligmalarla desteklenmis
olmalidir.

Tek tek steril olarak ambalajlanmis iiriin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon y6ntemi, son kullanma tarihi, firetim tarihi,
seri (LOT) numarasi ve CE isareti paket iizerinde yazili olmalidir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

Teklif edilen frtin, tehlikeli ila¢ olarak tanimlanan antineoplastik ilaglarin
hazirlanmas: sirasinda ilag, gevre ve personel giivenligini saglamal disaridan flakon
icerisine ve flakon i¢inden digariya hava transferini ve aeresol olusumunu mekanik
olarak engelleyecek tam kapali sistem ilag transfer cihaz tanimini karsilayan ézellige
sahip olmalidir.

Teklif edilen iiriin, g¢evresel kontaminasyon riskini &nlemeli, ilag sizintisini ve
bulagini engellemelidir.

Teklif edilen iiriiniin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis
olmal ve Saghk Bakanligi onayh barkod numaralan ihale komisyonuna ibraz
edilmelidir.

7.A.2. Tla¢ Baglant1 Seti

7.A.2.1

7.A.2.2

7.A.2.3

7.A.2.4

7.A.2.5

7.A.2.6

7.A.2.7

Baglant: seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun,
kapali1 sistem olmahdir.

Ilag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglar: ile gegimli olmali ve set; IV Konnektorler,
setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1s1ktan korumali
malzemeden liretilmis olmalidir.

Baglant: seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz
valfli Y-konnektor, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kacisim engelleyen
luerlock-check valfi (infiizyon setlerinde luerlock-check valfi bulunmayan sistemler
icin gegerlidir), 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 1s18a duyarl ilaclar
i¢in 1g1ktan korumali poliiiretan hortumdan olugsmalidir.

Set tizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.
Setin distal ucunda geriye siv1 kagigini engelleyen check valf (infiizyon setlerinde
luerlock-check valfi bulunmayan sistemler igin gegerlidir) ve hidrofobik filtreli
polietilen kapak olmalidir.

Uriin ucunda enjektére baglanan konnektér kapals, ignesiz, valfli konnektdr
olmalidir

Setin ignesiz valfli Y-konnektoriin kapali bir mekanizma olmastm saglayan hava
gegirmez silikon conta; enjektér veya luerlock baglanti seti ile baglandiginda
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7.A.2.8

7.A.2.9

7.A.2.10

7.A.2.11

7.A.2.12

7.A.2.13

7.A.2.14
7.A.2.15

agilarak merkez plastik siv1 gegis kanalinin iki tarafindaki delikler ile siv1 gegisine
izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak s1vi
s1izintisin1 engellemelidir. »

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik
ve mikrobiyolojik bariyer olugturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir
tamamlayici uzatma setine veya enjektdre baglandiginda sivi gegis yolu agilmalidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaclar ile
ge¢imli olmali, bu tiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnektoril; alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla gegimli olmalidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu
sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu ozellik klinik
calismalarla desteklenebilmelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani
sira enfeksiyonlar engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.
Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢aligmalarla desteklenmis olmalidr.

Tek tek steril olarak ambalajlanmis triin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir Uriiniin sterilizasyon yéntemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi,
seri (LOT) numarasi ve CE isareti paket tizerinde yazili olmahidir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

Teklif edilen tiriiniin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis
olmali ve Saglik Bakanligi onayli barkod numaralar ihale komisyonuna ibraz
edilmelidir.

7.A.3. Filtreli Baglant1 Seti

7.A.3.1

7.A.3.2

7.A.3.3

7.A.3.4

Filtreli ila¢ baglanti seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve
uygulamalarina uygun, kapali sistem olmalidir.

Filtreli ila¢ baglanti seti, kemoterapi ilaglar1 ile ge¢imli olmali ve set; IV
Konnektorler, setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun
1isiktan korumali malzemeden tretilmis olmahdir.

Filtreli ila¢ baglant1 seti;1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet
kapali, ignesiz valfli Y- konnektor, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kagisini
engelleyen luerlock-check wvalfi (infiizyon setlerinde luerlock-check valfi
bulunmayan sistemler icin gecerlidir), 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak
ve 1s18a duyarli ilaglar i¢in 1s1ktan korumali poliiiretan hortumdan olugmalidir.

Set lizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.
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7.A.3.6

7.A.3.7

7.A.3.8

7.A.3.9

7.A.3.10

7.A.3.11

7.A.3.12

7.A.3.13
7.A.3.14

7.A.3.15
7.A.3.16

Setin distal ucunda geriye sivi kagigini engelleyen check valf (inflizyon setlerinde
luerlock-check valfi bulunmayan sistemler igin gecerlidir) ve hidrofobik filtreli
polietilen kapak olmalidar.

Uriin ucunda enjektore baglanan konnektér kapali, ignesiz, valfli konnektdr olmalidir
Setin ignesiz valfli Y-konnektoriin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava
gegirmez silikon conta; enjektdr veya luerlock baglant seti ile baglandiginda agilarak
merkez plastik sivi gegis kanalinin iki tarafindaki delikler ile sivi gegisine izin
vermeli; baflantilar ¢ikanldiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
sizintisini engellemelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapal: bir sistem olmali; mekanik
ve mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektor sistemi ancak herhangi bir
tamamlayici uzatma setine veya enjektore baglandiginda s1v1 gecis yolu agilmalidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnekt6rii; lipid, kan tirlinleri ve antineoplastik ilaclar ile
gegimli olmali, bu iriinlerle temasindan sonra kullamimina devam edilebilmelidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla ge¢imli olmalidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte olmali, bu
sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik ¢alismalarla
desteklenebilmelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani
sira enfeksiyonlan engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.
Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢aligmalarla desteklenmis olmalidir.

Set tizerinde bir adet 0.20 veya 0.22 micron filtre bulunmalidir,

Tek tek steril olarak ambalajlanmug iirin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon ydntemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi,
seri (LOT) numaras: ve CE isareti paket {izerinde yazili olmalidir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

Teklif edilen iiriiniin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kay1t Sistemine girisi yapilmis
olmali ve Saghk Bakanhg: onayli barkod numaralari ihale komisyonuna ibraz

edilmelidir.

7.A4. Enjektor Adaptorii

7.A4.1 Enjektér Adaptorii, antineoplastik ilaglarin kapali ve inesiz sistemle hazirlanmasini
ve transferini saglayan ¢ift yonlii kapal koprii konnektor olmali ve kontaminasyon
riskini engellemelidir.
7.A4.2  Enjektdr Adaptorii, ignesiz konnektdrler dahil luerlock baslikli her tiirlii baglant: seti
ve enjektdrlerle uyumlu olmahdir, tamamen kapali bir siv1 aktarimi saglamalidir.
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Uriin, Luerlock enjektdre baglandiginda kilitlenmeli ve giivenli kemoterapi
hazirlanmasina olanak saglamalidir. '

7.A.4.3 Adaptér, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢alisma
prensiplerine uygun kapali sistem ilag transferine olanak saglamalidir.

7.A.44 Uriin tek parca sistem olmalidir, medikal dereceli ve polikarbonat malzemeden
tiretilmis dayanikli dis gévde iginde silikon i¢ kayis ve silikon O-halkasindan ve
polikarbonat disi luerlock girislerden olugsmalidir.

7.A.4.5 Adaptériin, tamamen kapali bir mekanizma olmasini siv1 gegirmez silikon conta;
enjektor veya luerlock baglantilarla baglandiginda agilarak sivi gegisine izin vermeli,
baglantilar ¢ikarildiginda, silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisini
engellemelidir

7.A.4.6 Koprii konnektér mekanik olarak kapali sistem olusturmali; akinti, damlama veya
sizintiya izin vermemeli; flakon ic¢indeki ilacin tamaminin g¢ekilmesine olanak
vermeli ve doz kaybini engellemeli; ignesiz kullanilmalidir.

7.A.4.7 Enjektoriin veya baglanti setlerinin ucunda iken tamamen kapali olan kopri
konnektor, ancak herhangi bir disi adaptér (ignesiz konnektorler dahil) ile
baglandiginda stv1 gegisine izin veren yapida olmalidir.

7.A.4.8 Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglanti bagli olmadiginda siv1 gegisine izin
vermemelidir.

7.A.4.9 Uriin; enjektdr ucunda, enjektdr ile flakondan sivi alinirken, enjektordeki ilaci
inflizyon torbasina sivi aktarirken veya herhangi bir inflizyon setinin distal ucunda
kapal1 sistem olusturmak i¢in kullamlmahidir.

7.A.4.10 Enjektérden iletim islemi ignesiz olarak ger¢eklestirilerek kullanicilarin giivenligi en
tist diizeyde tutulmalidir.

7.A4.11 Tek tek steril olarak ambalajlanmig triin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, {iretim tarihi,
seti (LOT) numarasit ve CE isareti paket {izerinde yazili olmalidur.

7.A.4.12 Uriin lateks, PVC ve DEHP igermemelidir.

7.A.4.13 Teklif edilen iirtiniin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig
olmali ve Saglik Bakanligi onayli barkod numaralar1 ihale komisyonuna ibraz
edilmelidir.

7.A.5. Biyolojik Giivenlik Kabini Class II Tip B Teknik Ozellikleri

7.A.5.1 Class II B Tip Biyolojik Giivenlik Kabinleri cihaz i¢ine alinan taze havanin
filtrelerden gegirilerek c¢alisma ortamina verilmesi timiiniin ekzost HEPA
filtresinden gecerek, cevre korumali olarak dis atmosfere atilmasi prensibiyle
calismalidir.
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7.A52 Class T B Tip Kabinler risk seviyesi yiiksek patojenlerle galismaya olanak
saglamaktadir. Kabin disindan gelen kirli hava galisma tezgahi n kisminda bulunan
hava bariyerleri sayesinde emilerek tezghh altindan fan béliimiine iletilmekte,
boylelikle tezgdhin iistiine ulagmas engellenmelidir.
7.A.5.3 Kabin tst kismindan alinan hava, 6n filtre, ana HEPA filtre ve laminarizatérden
geemelidir. Béylece ¢aligma ortamina ISO-5 temizlik simifinda, laminer akiml hava
saglamali ve ¢aligilan iiriin korumalidir.
7.A.5.4 Caligma ortami iginde olusturulan primer ve ¢alisma ortamu etrafinda olusturulan
sekonder negatif basing bariyerleri sayesinde galisma kabini i¢indeki havanin olas1
kazalar dahil kullaniciya ulasmasi engellenmelidir ve sifir kagak ortamm
saflanmaktadir. Biyolojik giivenlik kabinlerinde gelismis hava akis dinamigi
teknikleri kullanilarak yapilan detayli analiz ve tasanmlar sayesinde ¢aligma
bolgesinde 6lii alanlar kalmamalidir ve hava akimi bozulmamalidir.
7.A5.i Ana Govde Ozellikleri
7.A.5.4.1. Celik tizeri antibakteriyel epoksi boya kapli sizdirmaz ana gévde gelik olmalidir.
Artan ¢aligma kabini goriis alam ve ergonomik calisma konforu saglayan <70
egimli 6n panel olmalidir.
7.A.5.1.2. Calisma kabini temizligini kolaylastiran agilabilir 6n panel kapak sistemi
olmaldir.
7.A.5.i.3. Cahsma alam disinda tutularak korunan elektronik kontrol panosu olmalidir.
7.A.5.i.4. UV gegirmeyen temperli cami olmalidir.
7.A5.ii Mikroislemci Kontrol Paneli ve Ekran Ozellikleri
7.A5.ii.1 Tek tus agma-kapama diigmesi olmalidir.
7.A8.ii.2  Downflow hava hiz1 ve debi degerleri olmalidir.
7.A.5.ii.3  Filtre doluluk oranlari ve HEPA filtre dmrii, ekran {izerinde gosterilmelidir.
7.AS.ii4 Sistemin hazir hale gelip gelmedigi bilgisi verebilmelidir.
7.A.5.ii.5 Stand-by/Ekonomi mod ¢alisma diigmesi olmalidur.
7.A5.ii.6  On cam tam kapali iken UV lamba ¢alistirabilme 6zellikte olmalidir.
7.A.5.ii.7 Cam kapali iken otomatik stand-by (eko) mod galismaya gegis yapabilmelidir.
7.A.5.ii.8 Toplam ¢alisma-UV/FL lamba ¢alisma siirelerini belirtebilmelidir.
7.A5.ii.9 UV ve FL lamba agma-kapama zamanlayici ayar1 olmalidir.
7.A5.ii.10 Motorlu 6n cam seviye ayar1 olmahdir.
7.A.5.ii.11 On cam konum uyarist verebilmelidir.
7.A.5.ii.12 Tek tus otomatik cam seviye diigmesi olmalidir.
7.A.5.ii.13 Hava akim hizi/debisine baglh ¢aligan Sistem hazir-Hazir degil uyarisi vermelidir.
7.A.5.ii.14 Servis ihtiyaci uyarisi1 verebilmelidir.
7.A.5.ii.15 Filtre ve Lamba degigim uyaris1 verebilmelidir.
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7.A.5.ii.16 On cam konum hata uyaris1 verebilmelidir.
7.A.5.ii.17 Alarm iptal diigmesi olmalidur.
7.A5.ii.18 Asagidaki kalite sertifikalar1 olmalidir ve bu sertifikalar muayene kabul
komisyonuna sunulmalidir.
e CE, IS09001-2015 Kalite Yonetim Sertifikasi,
o [SO14644 Temiz Oda Sinif Uyumlulugu,
e EN61010 Elektrik ve Elektronik giivenlik uyumu,
e ENI12469 Biyolojik Giivenlik Kabinleri Standard: Uluslararas: Sertifikali.
7.B.ROBOTIiK KEMOTERAPI iILAC HAZIRLAMA SISTEMLERI TEKLiF EDECEK ISTEKLI
FIRMALARIN VERECEGI MALZEME VE KURACAGI SISTEMLER
¢ Robotik kemoterapi ilag hazirlama hizmeti i¢in kullanilacak cihaz, sarf malzeme ve ila¢ hazirlama
cihazi teknik 6zellikleri ve yonetim yazilimi 6zellikleri agagida tanimlanmagtir.
¢ Her iki kurum i¢in ortak hedeflenen miktarlarda ila¢ hazirlama isinin aksamadan ylirlimesini saglamak
icin siradan gelen protokolleri takip ederek hedeflenen ilaci hazirlayabilecek kapasitede robotik
kemoterapi ila¢ hazirlama cihaz/cihazlari, yiiklenici firma tarafindan, kurulumu gergeklestirilerek

hazir hale getirilecektir. o ) _
7.B.1. ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA CIiHAZI TEKNiK OZELLIiKLERI

7.B.1.1 Hedeflenen miktarlarda ila¢ hazirlama isinin aksamadan ylirimesini saglayacak sekilde
istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi i¢in giinde asgari 90 hasta ve Istanbul Universitesi
Onkoloji Enstitlisii i¢in giinde asgari 120 hasta, iki kurumun tarafindan ortak
kullanitabilecek, kemoterapi ilact hazirlayabilecek kapasitede 3 adet robotik kemoterapi
ila¢ hazirlama cihazi/cihazlar yiiklenici firma tarafindan kurulumu gergeklestirilerek hazir
hale getirilmelidir.

7.B.1.2 Cihaz valide edilmis olmak sartiyla, nihai tastyic1 olarak bos torba veya hazir serum
inflizyon mayii ile dolu ticari serum torbalarina uygulama igin salt siringa igine ilag
hazirlamaya olanak vermelidir

7.B.1.3 Sistem hazirlama islemini basindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli ve geriye doniik
takip yapabilmelidir. Etkin kullanilabilen yazilim, entegre gorsel eslestirme ve barkodlama
sistemi ile giivenilir, takip edilebilir I.V. kemoterapi ilag dolumu yapabilme 6zelligine sahip
olmalidir.

7.B.1.4 Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.

7.B.1.5 Cihazlar modiiler olarak birbirinden bagimsiz olarak ¢alisabilmelidir.

7.B.1.6 Cihaz voliimetrik dolum ve gravimetrik dogrulama ile hassas ila¢ hazirlamasi yapmalidir.

7.B.1.7 Voliimetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin gravimetrik dogrulamast i¢in her ilaca ait
spesifik dansite degerleri istege bagl olarak etken madde bazinda ya da barkod bazinda
vazilimda tanimlanabilmelidir. Hazirlanan final soliisyonunun dogru hazirlandig
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gravimetrik tartimla dogrulanmalidir. Eksik ya da sinir disinda olan dolumlar konusunda
kullaniciyr uyarabilmelidir.

7.B.1.8  Cihaz dogrulama sistemleri + %3 hassasiyet ile calisabilmelidir.
7.B.1.9  Gravimetrik kontrol igin kullamlan hassas tartilar 0-3 kg kapasitesinde ve +/- (0,1-1gr)

hassasiyetinde olmalidir.

7.B.1.10 Sistem bos flakonu ya da hatta hava varligim fark edebilmeli ve kullameciy: uyarabilmeli

ve/veya dolumu iptal edebilmelidir. Bu sayesinde tiim sistem siirekli izlenmeli ve kontrol
altinda tutulmalidir.

7.B.1.11 Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ila¢ hazirlama yonetim yazilimi ile kullanici ve ilag

giivenligini #ist diizeye ¢ikartmalidir.

7.B.1.12 Yazilim, yiiklenici firmanin yetkili personeli ile kurumun iinite sorumlusu tarafindan ve

kurumun Bilgi Islem Sistem Yonetim Birim Sorumlusunun kontrol ve denetiminde
¢aligtinlabilmelidir. Yazilimla birlikte en az 5 yallik geriye déniik veri saklayabilme ozelligi
de olmaldir. Saklanan verilere, bu maddede belirtilen yetkili personeller tarafindan
istenildigi zaman ulasilabilmelidir.

7.B.1.13 Cihazin kullanict arabirimleri ergonomik erisimli, dokunmatik ekranl olmalidir.
7.B.1.14 Cihaz RS232. RS485 baglant: veya TCP/ IP network gibi haberlesme portlarindan en az

birine sahip olmalidir.

7.B.1.15 Cihazda gorsel eslestirme ve karckod ile dogrulanan ilaglar hazirlanmahdir. Gérsel

eslestirme kamera ve OCR teknolojisi ile yapilmalidir. Sistem iizerinde tiim ilaglarin
gorselleri karekod olarak saklanmalidir. Hastaya giden ilacin karekodunu hastaya diisen ve
ilacin karekodunu inaktif hale getiren bir sistem olmalidir. Hastaya diisiilen ilacin hangisi
oldugunda daha sonra bakildiginda belirlenebilmelidir. Hastane otomasyon sistemiyle
entegrasyon olmahdir.

7.B.1.16 Cihazda karekod bazli ilaglar ilag bilgisi takip edilebilmeli, hangi hastaya hangi flakondan

ilag kullaildig1, ka¢ mg verildigi, atilan ilag miktan karekod bazinda izlenebilmeli, geriye
dontik takibi yapilabilmeli, istenildiginde rapor alinabilmelidir.

7.B.1.17 Cihaz kemoterapi ilag hazirlama i¢in kemoterapi ilaglari ile etkilesime girmeyecek ve bu is

i¢in dizayn edilmis ¢alisma tezgahindan imal edilmistir olmalidir. Cihaz sistemi entegre
olmali ve operatdriin, tiriiniin ve hazirlama ortaminin aym anda korunmasim saglamalidir.

7.B.1.18 Cihazin yazilimiyla sunulan raporlar: ile ilgili (raporlama sekli, siralama, gosterilecek

bilgiler vs.) kurumun, sorumlu eczacmin ve doktorlarmn istegine gére diizeltilmesine
yiklenici firma imkdn saglamalidir. Hazirlama sonunda hasta bilgileri, ilag bilgileri,
infiizyon hizi, uygulama siras1 ve 6zel uyari notlarini igeren ilag etiketi ¢ikarabilmelidir.
Kurumun, tinitenin sorumlu eczacisimn ve servislerden geri alman bilgilere bagl olarak
etiketin lizerine degisiklik yapilabilmelidir. Etiketleme sistemi enjektor, pompa ve torba
sistemine uygun olmalidir. Hazirlanan ila¢ 1s13a hassas ise otomatik olarak iki etiket
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7.B.1.19

7.B.1.20

7.B.1.21

7.B.1.22

7.B.1.23
7.B.1.24
7.B.1.25

7.B.1.26

7.B.1.27

7.B.1.28

7.B.1.29

7.B.1.30

iiretebilmelidir veya tretilen etiket cihaz tarafindan nihai tasiyic: lizerine otomatik olarak
yapigtiriliyor ise ikinci etiket farkl bir yazicidan aliabilmelidir

Cihaz ayn bir giivenlik kabinine gerek duymamali ve Class2b standartlarina uygun ortamda
calistyor olmalidir. Hava emis kanallar1 ve standartlara uygun filtre sistemleri ile ilaglarin
sebep oldugu maruziyet risklerini minimuma indirgemelidir.

Cihaz, dikey akisli Laminar flow sistemine ve kabin i¢inin siirekli negatif basingta olmasini
saglayan egzoz 6zelligine sahip olmalidir. Igeri dogru hava akigi hiz Sl¢limii ve duman
testiyle kolaylikla ispat edilebilmelidir.

Cihazda atik kutusunu agz1 a¢ilmayacak sekilde kapatilan, ¢evre giivenligi sistemi ve atik
sistemi olmalidir.

Cihazlarin periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlar1 tamir veya onarim igin
gerekli olan tiim yedek pargalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan iicretsiz
olarak saglanacaktir.

Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin teknik servis béliimi olmalidir.

Robotik ila¢ hazirlama cihazi Saglik Bakanlig1 onayli olmalidir.

Sistem hazirlama iglemini basindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli ve geriye doniik
takip yapabilmelidir. Etkin kullanilabilen yazilim, entegre gorsel eslestirme ve barkodlama
sistemi ile giivenilir, takip edilebilir [.V. kemoterapi ilag dolumu yapabilme 6zelligine sahip
olmalidir.

Cihaz ila¢ dolumunu voliimetrik dolum prensibine gore yapabilmeli ve gravimetrik yontem
ile dogrulamalidir.

Cihaz valide edilmis olmak sartiyla, nihai tasiyici olarak bos torba veya hazir serum
inflizyon mayii ile dolu ticari serum torbalarina uygulama igin salt siringa igine ilag
hazirlamaya olanak vermelidir.

Nihai tasiyict kabinin siringa oldugu bir dolum isleminde dnce soliisyon siringaya gekilmeli
ardindan ilag sirngaya cekilmelidir. Aym sekilde; toz formundaki ilaglarin soltisyon ile
sulandirilmas: sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi igin; once
soliisyon siringaya ¢ekilmeli, sonrasinda ilag sigesine enjekte edilmelidir.

Cihaz icinde; nihai tasiyicinin hacminin, hazirlama iglemi Oncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarin torbadan aspirasyon ignesi ile geri ¢ekilebildigi bir boliim
bulunmalidir ve nihai tagiyicinin hacmi, islem Oncesi belirlenebilmeli, hassas terazide
yapilan gravimetrik kontrolii ile dogrulanabilmelidir.

Cihaz yapilan dolumdaki hata oranini tespit edebilmeli ve belirlenen sinirlar digina ¢ikilan
durumlarda kullaniciy1 uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir. Cihaz dolum yapilan
torba veya siringa igin hasta ve dolum bilgilerini iceren etiketi liretebilmelidir. Cihaz; dolum
yaptig1 torba veya siringa gibi nihai kaplar-igin hasta ve dolum bilgilerini igeren etiketi
iiretebilmeli ve bu etiketleri dolum yapilan kaplar cihaz disina ¢ikarmadan otomatik olarak
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yapistirabilmeli veya cihaz digina ¢ikardiktan sonra otomatik olarak yazicidan
cikartabilmelidir.

7.B.1.31 Cihaz ilag flakonlarini ve torbalart dolum &6ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol yapabilmeli ve bu sayede ila¢ dozajin1 dogrulamalidir.

7.B.1.32 Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisine uygun olarak sulandirabilmelidir.
Sulandirma &zelligi kullanic1 ve tinitenin sorumlu eczacisinin denetiminde uygun olarak
deaktive edilebilmelidir.

7.B.1.33 Cihazda ¢aligilan tiim order bilgileri (hasta, dozaj dogrulugu, islem baglangig — bitis stiresi,
iglemi yapan cihaz, kullanilan ve artan ilag bilgileri) cihazin yaziliminda kayit altina
almabilmeli ve bu verilere “Order Planlama Yazilim” aracilifiyla anhk olarak
ulasilabilmelidir.

7.B.1.34 Cihazin ve planlama yazilimimn ekran ve kullanim meniileri Tiirkge ve Ingilizce segenekli
kullanilabilir olmalidar.

7.B.1.35 Cihaz dolum islemlerini steril ortamda el degmeden, en az 6 eksenli robot kolu sayesinde
yapabilmelidir.

7.B.1.36 Sulandirilan ilaglar galkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir. Cihaz/Cihazlar; ¢alkalama islemi i¢in shaker modiiliine sahip olmalidir.
Cozilmesi zor ve koOpiren ilaglar igin shaker ve robotik kol kombine olarak
programlanabilmeli ve kullanabilmelidir.

7.B.1.37 Cihaz gerek hazirlama alaninda yer alan ¢alkalama aparat1 (shaker) ile flakonu (ilag sisesini)
yuvarlayarak veya robot kolunun ucundaki kiskaglar yardim ile tuttugu flakonu (ilag
sigesini) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandiriimasi icin
calkalama yapabilmelidir. Calkalama iglemi bir ilag islemi i¢in devam ederken, robotik kol
diger hazirlama islemlerini stirdiirebilmeli veya calkalama islemi tamamlandiktan sonra
hazirlama islemine otomatik olarak devam edebilmelidir.

7.B.1.38 Cihaz, ¢alkalama isleminin yeterli olup olmadigimin operatére teyit edilmelidir. Operattr
tarafindan ¢alkalama isleminin yeterli goriilmemesi durumunda; cihaz, ¢alkalama iglemine
‘devam edebilmeli veya islemin yenilenmesi icin ilac1 operatore iade edebilmelidir.

7.B.1.39 Cihaz, toz formdaki ilaglari sulandirdiktan sonra eriyigin partikiil icermedigini operatére
dogrulatarak isleme devam edebilmeli veya islemin yenilenmesi i¢in ilac1 operatdre iade
edebilmelidir. ‘

7.B.1.40 Cihaz iizerine yiiklenen torba, enjektdr, ilag sisesi ve igne uglarini sensdrler yardimiyla
tespit edebilmelidir.

7.B.1.41 Cihaz ilag siselerinin boylarim optik sensérlerle kontrol edebilmeli ve ardindan kamera
gorseli ile 360 derece dondiiriilen sigenin etiket tamimlanmasini  yapabilmeli ve sistemde
yer alan sige gorseli ile karsilastinlarak dogru ilag sigesinin kullanilip kullanilmadiginm teyit
etmelidir veya cihaz tizerine yiiklenen torba, enjektdr ve ilag siselerini cihaza entegre
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7.B.1.42

7.B.1.43

7.B.1.44

7.B.1.45
7.B.1.46

7.B.1.47

7.B.1.48

7.B.1.49
7.B.1.50

7.B.1.51

7.B.1.52

7.B.1.53

kamera ve barkod sistemleriyle gérsel olarak taniyarak kontrol edebilmeli ve veri tabaninda
bulunan bilgilerle eslestirerek yanlis ilacin yanhg hastaya hazirlanmasini engellemelidir.
Aksi durumda kullaniciyr uyarmali, operatdre bildirebilmelidir.

Cihaza entegre optik okuyucular sayesinde tanimlayip goérsel veri tabaninda bulunan
bilgilerle eslestirmeli ve yanlis ilacin yanlis hastaya hazirlanmasini engellemelidir.

Cihaz, {izerine yiiklenen torba, enjektor, ilag flakonu ve igne uglarini, yiikkleme alaninda yer
alan algilayici sensorler veya kameralar yardimiyla tespit edebilmeli ve malzeme
pozisyonlarinin denetlemesini yapabilmelidir.

Cihaz giin i¢inde hazirlamalar esnasinda agilmis ve iginde kullanilabilecek miktarda ilag
kalan ila¢ flakonlarim1 doz bilgileri ile beraber igerisindeki depolama raflarinda ve
yazilimindaki sanal depoda saklamali, ayni ticari formdan gelecek olan hazirlamalarda
artan ilacin kullanilabilmesi i¢in personeli uyarabilmelidir.

Cihaz giin sonunda ag¢ilmuis ve stabilitesi uygun ilaclarin tekrar kullanilabilmesi i¢in gereken
bilgileri igeren bir barkod etiketi iiretebilmeli ve bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu
sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

Cihaz ilag hazirlamalarin1 ayr1 bolmesinde siirdiiriirken, ila¢ yiikkleme bdlmesinden de
hazirlanacak ilag, torba vb. malzeme yiiklenmesine ve ilag hazirlamasi yapilmis torbalarin
alinarak etiketlenmesine olanak saglamalidir.

Sirada bekleyen hazirlamalarda kullanilmak tizere gerekli sarf malzeme ve ilac flakonlar
cihaz iizerinde depolanabilmelidir.

Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma sistemi sayesinde 1SOS
(Class100) seviyesinde ila¢ dolum ortamina sahip olmali, bdylece maksimum kullanici
giivenligini saglamalidir.

Cihaz, blinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava sartlandirma sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olas: bir ariza/tikanma durumunda kullanicty1 uyarabilmelidir.
Cihazin kullanildig1 enjektor ve igne uglart her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik
olarak atilmali, béylece kontaminasyon riski énlenmelidir.

Cihaz/ cihazlar; sensorler aractlifiyla tek kullanimlik atik kutusunun doldugunu tespit
edebilmeli, kullaniciyr uyarmali ve atik kutusunun kapagini otomatik olarak kapatarak,
kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi i¢in atik kutusunun kapagini otomatik olarak kapatmali
ve atik kutusu degistirme stirecini cihaz ekraninda gorsel olarak anlatmali ve hatalara kars1
operatdrii uyarmalidir. Atik kutusunun doluluk orani; operator tarafindan sistem tizerinden
goriintiilenebilmelidir. Cihazdan kapatilmig kimyasal atik kovalarina Time-stamp’li uygun
etiket liretilmeli ve operator tarafindan kayd: yapilabilmelidir.

Cihazda kullamilacak kimyasal atik kovalari; kirilmaz, tirnakh ve kapak i¢i yapiskanh
6zelliklerine sahip sitotoksik atiklarina uygun kovalar olmalidir.
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7.B.1.55
7.B.1.56

7.B.1.57

7.B.1.58

7.B.1.59

7.B.1.60

7.B.1.61

Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan bliimleri birbirinden bagimsiz
caligabilen ve aynimis sekilde olmahdir. Cihaz ila¢ hazirlamalarim ayrt bolmesinde
siirdiiriirken, ilag yiikleme bolmesinden de hazirlanacak ilag, torba vb. malzeme
yiklenmesine ve ilag hazirlamasi yapilmus torbalarin alinarak etiketlenmesine olanak
saglamahdir.

Hazirlama iglemi devam ederken cihaza malzeme yiiklemesi yapilabilmelidir.

Cihazin malzeme vyikleme ve alma bélimleri arasinda kontaminasyon riskinin
engellenmesi amaciyla gerekli giivenlik mekanizmalari yer almalidir. Interlock kilitli cift
pencere veya yiiksek negatif basingh tek yonlii hava akimi ve Laminar akim perdesi
olugmali. B&ylece cihazin i¢inden dis ortama hava gegisi engellenerek maksimum glivenlik
saglanmalidir.

Cihaz gonderilen her bir protokol igin yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri
kullaniciya resimli olarak gosterebilmeli ve olast yanlis yitklemelerde ekranda gorsel olarak
uyar1 verebilmelidir.

Cihazda 6ncelikli hazirlanmas: gercken ilaglar igin acil programlama modu olmalidir.
Cihaz giin iginde hazirlamalar esnasinda agilmis ve iginde kullanilabilecek miktarda ilag
kalan ila¢ flakonlarmi doz bilgileri ile beraber igerisindeki depolama raflarinda ve
yazilimindaki sanal depoda saklayabilmeli, aym ticari formdan gelecek olan hazirlamalarda
artan ilacin kullanilabilmesi igin personeli uyarabilmelidir.

Cihazin hijyen ve sterilitesinin saglanmasi amaci ile tanimlanmis, giin i¢i ve giin sonu
temizlik prosediirleri cihaz yazilimma dahil olmalidir. Temizlik prosediirleri
¢aligtinldiginda cihaz, adim adim operator personele temizligi nasil yapacagint gorsel
olarak gdsterebilmeli, ayrica operatdriin bazi noktalara kolay ulasabilmesi i¢in robotik kol
da muhtelif degisik pozisyonlara yer degistirerek operatore asiste etmelidir.

Cihazn sterilitesinin tamamlanmasi amaci ile belirli ¢alisma siiresi sonrasinda tanimlanmis
miktarda UV sterilizasyon cihaz igindeki alanlara uygulanabilmelidir, UV uygulama ile
ilgili prosediirler cihaz yazilimina dahil ve kontrol edilebilir olmalidir.

7.B.2. ROBOTIK SISTEM iLAC HAZIRLAMA SARF SETi TEKNIK OZELLIKLERI

< Sarfmalzeme paketleri iizerinde; {iretim tarihi, LOT numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir. Criin
Takip Sistemi’nde (UTS) kayitli olmali ve T.C Saglik Bakanlig1 onayli barkod numarasi ile SGK
(Sosyal Giivenlik Kurumu) ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibb1 Cihaz Kurumu mevzuatina uygun Tlirkge etikete
sahip olmalidir.

*,
.0

<,

Ilag veya

solisyonlarin dolumunun yapilacag: torba EVA (ETILEN VINIL ASETAT), PP

(POLIPROPILEN) veya PVC (POLIVINILCHLORUR) olmahdir. EVA (ETILEN VINIL ASETAT)

yapisinda

olmas: durumunda torba; istenilen ebatlarda, 1s1iktan korumals, tekli steril ambalajlarda, 290-

450 nm dalga uzunlugunda ve en fazla %5 gegirgen UV 151k korumali olmali, EVA torbasinda
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hazirlanmasi gereken ila¢lar i¢in, ihtiya¢ durumunda yiiklenici firma tarafindan aylik olarak 6 adet
icretsiz olarak temini yapacaktir. PP (POLIPROPILEN) veya PVC (POLIVINILCHLORUR) olmas1
durumunda set haricinde kullanima hazir, steril mayii ile dolu sekilde ihale kapsaminda hazirlama
torba sayisi gerektirdigi miktarda bedelsiz olarak kurumlar tarafindan temin -edilecektir. Ayrica
torbanin PP (POLIPROPILEN) veya PVC (POLIVINILKLORUR) olmasi durumunda isiktan koruma

ozelligi gerektiren ilaglar veya soliisyonlar i¢in 290-450 nm dalga uzunlugunda ve en fazla %5
gecirgen UV 1sik korumali torba veya kiliflar yiiklenici firma tarafindan bedelsiz karsilanacaktir.

7.B.2.1
7.B.2.1.1
7.B.2.1.2
7.B.2.1.3
7.B.2.14

Kemoterapi ila¢ hazirlama enjektorii:

Enjektorler Robotik ilag hazirlama cihazinda ¢aligsmaya uygun yapida olmalidir.
Enjektorler Luer-Lock yapida olmalidir.

5 ml, 10 ml, 20 ml veya 50 ml hacimlerinden biri olmalidur.

Tek tek steril olarak ambalajlanmis iirin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon ydntemi, son kullanma tarihi, iirctim tarihi, seri
(LOT) numarasi ve CE igareti paket {izerinde yazili olmalidir.

7.B.2.2 Kemoterapi ila¢ hazirlama ignesi:

7.B.2.2.1
7.B.2.2.2

7.B.2.2.3

7.B.2.24
7.B.2.3

7.B.2.3.1

7.B.2.3.2

7.B.2.3.3

7.B.2.3.4

Igneler Robotik ila¢ hazirlama cihazinda ¢alismaya uygun yapida olmalidir.

Igneler Microlance needle veya havalandirma igne gibi keskin uglu ve yiiksek
akigskanlik saglayan 6zelliklerde olmalidar.

Tek tek steril olarak ambalajlanmis firiin EN standartlarina - uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi, seri
(LOT) numarasi ve CE isareti paket {izerinde yazili olmalidir.

Igneler aliiminyum igermemelidir.

ila¢ Baglant1 Seti

Baglant1 seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarma uygun,
kapal1 sistem olmalidir.

[lag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglar ile gegimli olmal ve set; IV Konnektérler, setler
ve intravaskiiller uygulama setleri ile birlikte kullamma uygun isiktan korumal:
malzemeden {iretilmis olmalidir.

Baglant: seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz
valfli Y-konnektor, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye siv1 kagigim engelleyen luerlock-
check valfi (inflizyon setlerinde luerlock-check valfi bulunmayan sistemler igin
gecerlidir), 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 1s18a duyarli ilaglar igin
1siktan korumali politiretan hortumdan olusmalidir.

Set tizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.
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7.B.2.3.5

7.B.2.3.6

7.B.2.3.7

7.B.2.3.8

7.B.2.3.9

7.B.2.3.10

7.B.2.3.11

7.B.2.3.12

7.B.2.3.13

7.B.2.3.14

Setin distal ucunda geriye sivi kagisin engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli
polietilen kapak olmalidir.

Uriin ucunda enjektére baglanan konnektér kapali, ignesiz, valfli konnektsr olmalidir,
Setin ignesiz valfli Y-konnektsriin kapali bir mekanizma olmasint saglayan hava
gecirmez silikon conta; enjektér veya luerlock baglant seti ile baglandiginda agilarak
merkez plastik sivi gegis kanahnin iki tarafindaki delikler ile sivi gegisine izin vermeli;
baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisim
engellemelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapal1 bir sistem olmali; mekanik ve
mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir
tamamlayic: uzatma setine veya enjektére baglandiginda s1vi gecis yolu agilmalidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gecimli
olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra kullammina devam edilebilmelidir.

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

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu sure
boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu &zellik klinik caligmalarla
desteklenebilmelidir.

Setin ifnesiz valfli Y-konnekt6rii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani sira
enfeksiyonlar1  engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.
Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢aligmalarla desteklenmis olmalidir.

Tek tek steril olarak ambalajlanmus tiriin EN standartlarma uygun olarak paketlenmelidir.
Uritintin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi, seri (LOT) numaras1 ve
CE igareti paket {izerinde yazili olmalidir.

Uriin lateks ve DEHP igermemelidir.

7.B.2.4 Filtreli Baglant: Seti

7.B.2.4.1 Filtreli ilag baglant: seti; ignesiz sistemle kemoterapi ila¢ hazirlama ve uygulamalarina
uygun, kapali sistem olmalidur.
7.B.2.4.2  Filtreli ilag baglant: seti, kemoterapi ilaglart ile gecimli olmali ve set; IV Konnektorler,
setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1siktan korumali
malzemeden tiretilmis olmalidir.
7.B.2.4.3 Filtreli ilag baglant1 seti;1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapal,
ignesiz valfli Y- konnektér, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye siv1 kagisim engelleyen
luerlock-check valfi (infiizyon setlerinde luerlock-check valfi bulunmayan sistemler icin
gegerlidir), 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 1s18a duyarh ilaglar igin
1siktan korumali poliiiretan hortumdan olugmalidir.
7.B.2.4.4  Set {izerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidur.
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7.B.2.4.5

7.B.2.4.6

7.B.2.4.7

7.B.2.4.8

7.B.2.4.9

7.B.2.4.10

7.B.24.11

7.B.2.4.12

7.B.2.4.13
7.B.2.4.14

7.B.2.4.15

Setin distal ucunda geriye sivi kagisim engelleyen check valf (inflizyon setlerinde
luerlock-check valfi bulunmayan sistemler i¢in gegerlidir) ve hidrofobik filtreli polietilen
kapak olmalidir.

Uriin ucunda enjektére baglanan konnektor kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir
Setin ignesiz valfli Y-konnekt6riin kapali bir mekanizma olmasimi saglayan hava
gecirmez silikon conta; enjektdr veya luerlock baglanti seti ile baglandifinda agilarak
merkez plastik sivi ge¢is kanalimin iki tarafindaki delikler ile siv1 gegigine izin vermeli;
baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisini
engellemelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve
mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektor sistemi ancak herhangi bir
tamamlayici uzatma setine veya enjektére baglandiginda sivi gecis yolu agilmalidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; lipid, kan tiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli
olmali, bu tirlinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

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

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu sure
boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik g¢alismalarla
desteklenebilmelidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani sira
enfeksiyonlart engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.
Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢alismalarla desteklenmis olmahdir.

Set lizerinde bir adet 0.20 veya 0.22 micron filtre bulunmalidir.

Tek tek steril olarak ambalajlanmis liriin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, {iretim tarihi, seri
(LOT) numaras: ve CE isareti paket iizerinde yazili olmalidir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

7.B.3. ROBOTIK HAZIRLAMA ICiN ONKOLOJi KLINIK BILGI YONETIM SISTEMI
(KBYS) TEKNIK OZELLIKLERI

% Onkolojik Klinik Bilgi Sistemi; firmanin yaziliminin kurulumu icin gerekli olan donanim, (bir
server PC, bir adet wi-fi router, barkod/karekod okuyuculu el terminali, barkod yazici, vb.)
yiiklenici firma tarafindan {icretsiz olarak temin edilecektir.

+ Yazilimin kurulumu i¢in gerekli kurum i¢i internet alt yapisi, sabit IP ayarlar1 ve uzaktan teknik
servis bakimi ve erisimi, kurumlarin Bilgi Islem Sistem Birimi Birim Sorumlusunun kontrol ve
denetiminde kendisinden yazili veya elektronik posta ile onay alinarak yapilacak olup gerekli
ayarlar ve diizenlemeler kurumlarin Bilgi Islem Sistem Birimi Birim Sorumlusu tarafindan

saglanacaktir.
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% Yazilim, hastanede mevcut ya da gelecekte kullanabilecek olan HBY'S sistemi ile calisabilmelidir.

Cihazlarin s6zlesme siiresince HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) entegrasyon islemleri,
gerekli yazilimlar, lisanslar ve yazilimlarin glincellenmesi yiiklenici firma tarafindan sOzlesme
sonrast i3 baglamadan 60 giin 6ncesinde saglanacak ve hastaneden (idareden) iicret talep
edilmeyecektir. Ise baglamadan 6nce yapilan entegrasyon deneyimleri ve kontrolii hastane
tarafindan yapilmalidir.

R/
Xd

<

olanak saglayacak sekilde olmalidir

*
e

Hekimler/eczacilar istedigi zaman bu bilgilere ulasabilmelidir.

\/ /
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A
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8

Hasta isim ve tedavi bilgileri bilgisayarda simrsiz olarak kaydedilebilmelidir.
Hastalarin tedavi protokolleri yazilim sayesinde ileriki tarihler iginde planlanabilmelidir.
Yazihim sayesinde kullanici tanimlamalar yapilabilmeli ve bu sekilde yetkisiz personelin ilag
hazirlamasi engellenebilmelidir.

Yazilim igerisinde tiim ilaglar kayith olmalidir. Kullanicinin girdigi bilgilere gére ilag dozlan

otomatik olarak hesaplanabilmelidir. Yeni ilaglarin eklenmesi sorun olmamalidir.

ol

istendiginde rapor olarak verilebilmelidir.
% Yazilim igerisindeki tedavi alacak hastalarin ilaglarinin hazirlanmasinda karisiklik yagsanmamasi
i¢in randevu planlamasi yapilabilmeli, sonraki donemlerde gelecek hastalarin takiplerine yonelik
sistem kurulabilmelidir.
% Gerektiginde yazilim ile kullanilacak olan barkod sistemi ve bu sistem i¢in gerekli tiim alt yapi

bedelsiz olarak yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir.

Kurulacak olan bu yazilimla doz hesaplamasi otomatik olarak yapilabilmelidir. Program buna

Bu yazilima giris yapilan hastalarin tedavi protokolleri sistemde kayit altina tutulmalidir.

* Yazilm igerisinde hastaya ait bilgileri ve hazirlanan ilaglara ait bilgiler saklanabilmeli ve

% Hazirlama modiiliinde eczaci ya da doktor tarafindan onaylanmig hasta regeteleri 6nceliklerine
gore listelenmeli ve ilaglar karekod bazinda okutularak hazirlanmali ve takip edilebilmelidir.
Hangi hastaya hangi karekodlu ilacin verildigi takip edilebilmelidir.

% Dolumla es zamanl1 veya sonrasinda hassas tartim yaparak ve birden fazla kontrol basamagim
gergeklestirerek 1.V kemoterapi ilag hazirlamada, dogru hasta, dogru ilag, dogru konsantrasyon,
dogru regete, dogru doz, dogru dolum yeri, dogru sulandirma, dogru hazirlama ve dogru uygulama
takibi ilkelerini saglayabilmelidir. Hastaya hazirlanan tekli ya da ¢oklu kemoteropatik ajan aym
hasta i¢in giinde yalmzca bir kez fatura edilebilir.

&
g

L)

Yazilim etken madde bazinda ilag kiitiiphanesi icermeli, hastanenin tiim kullandig1 IV kemoterapi

ilaglar1 bu kiittiphanede barkod, etken madde, form bazinda kay1t altina alinabilmelidir. Her ilaca
ait spesifik dansite degerleri istege bagh olarak etken madde bazinda ve barkod bazinda yazilimda
tanimlanabilmelidir.

X3

5

siirecleri takip edebilmelidir.

Ilag hazirlama yonetim yazilimi, Hastanin hastaneye giriginden tedavisi tamamlana kadar tiim
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%+ Hazirlanacak regete ve ilag bilgisi cihaza otomatik olarak gonderilmelidir. Hazirlama islemi
tamamlanan regete igin hazirlama bilgilerini i¢eren etiket bastirilabilmelidir. Etiket, varsa ilagla
ilgili uyarilar1 da igermelidir.

33

%

K/
e

Program ile giin sonunda ilgili kisilere giinliik aktivite raporlar1 hazirlanabilmelidir.
Ortak kullanilacak robotlarda yapilan istemlerin hangi hastaneye ait oldugu raporlanabilmeli, giin

icerisinde es zamanl robotlarda hangi hasta, hangi kuruma ait oldugunun izlenebilirligi
saglanmali, giin sonu ve ay sonu aynntili ( ilag bilgileri, dozaj, kurum, servis/klinik, hasta bilgileri,
hangi robotta islem gordiigii, operator / kullamci bilgisi, robot cihazina onay verme ve
tamamlanma siiresi, kullanilan ve atia giden ilag miktari ilag bilgileriyle birlikte raporlanabilmeli
izlenebilmeli) raporu Excel formunda cihaz verisi olarak alinabilmelidir.

7.B.3.1 Sistem Ozellikleri

7.B.3.1.1

7.B.3.1.2
7.B.3.1.3
7.B.3.1.4

7.B.3.1.5

7.B.3.1.6

7.B.3.1.7

7.B.3.1.8

7.B.3.1.9

Robotik cihaz sisteminde mevcut olan veri tabanindan bagimsiz olarak ihtiya¢ halinde
kurumun Bilgi Islem Sistem Birim Sorumlusunun segecedi veri tabanina
kurulabilmelidir.

Windows ortaminda ¢aligmalidir.

Kurum i¢in tammlanacak web sayfasindan tiim kullanicilar tarafindan yiiklenebilmelidir.
Yazilim her agilista yeni versiyon kontrolii yapmali ve var ise yeni versiyonun otomatik
olarak kurulumunu yapmalidir

Istemci bilgisayarlar ile sunucu arasindaki iletisim HTTPS (Secure Hyper Text Transfer
Protocol) protokolil ile saglanmalidir. Bu sayede izinsiz kisilerin ag trafigini dinlemesi
ve ¢oziimlemesi engellenmelidir.

Yazilim belirli periyotta kullanilan ilag miktarimi (mg, ml, kutu adedi vs.), hazirlanan
torba sayilari, hizmet verilen hasta sayilar1 gibi istatistikleri raporlama imkém
saglamalidir. Hasta basina, servis bagina, ila¢ basina, etken madde bazinda, ICD10 kodu
basina kutu bazinda, mg bazinda ya da ml bazinda ila¢ bilgileri hazirlama sekli
raporlanabilmelidir.

Yazilim ¢ok dille kullanima uygun olmali kullanici kullanacagi dil segenegini
degistirebilmelidir. Ingilizce dil destegi hazir olarak bulunmali, farkli dil destegi
istendiginde firma tarafindan saglanmalidar.

Yazihm internet iizerinden uzaktan baglantiyr desteklemelidir, kurumun Bilgi Islem
biriminden tarafindan denetlenebilmelidir.

Yazilimin hasta karti modiilii; hasta 6zliik bilgileri, boy, kilo, viicut ytizey alani, gegmis
tedavi bilgileri, ICD 10 hastalik kodu bilgilerini igermelidir.

7.B.3.1.10 Hazirlama sonucunda artan ila¢ varsa barkodu okutularak sonraki regetelerde kullanim:

saglanabilmelidir. Sistem artan ilaci tanimali ve takip edebilmelidir.

7.B.3.1.11 Yazilim arayiiziinde tiim order bilgileri ¢alisma durumuna gére (siraya alinan, bekletilen,

acil, hazirlanmakta olan) goriilebilmelidir.
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7.B.3.1.12 Yazilim arayiiziinde kullamlmakta olan robotik sistem cihazlarn calisma durumu anlik
olarak takip edilebilmelidir.

7.B.3.1.13 Sistem hazirlanacak ilaglarin; tarih, saat, etken madde, ticari formu, hasta ad:1 ve order
no; bazinda ve/ya da araliginda filtreleme yapilacak sekilde order listesini olusturmalidir.

7.B.3.1.14 Tarih aralig1 bazinda hazirlama raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML,
XML, Excel, PDF, metin dosyasi) seklinde disan almabilmesi (export) ozelligi
bulunmalidir.

7.B.3.1.15 Ginliik artan ilag raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel,
PDF, Metin dosyas1) seklinde disar alinabilmesi (export) 6zelligi bulunmalidir.

7.B.3.2 Kullamc: Yonetimi

7.B.3.2.1 Kullanicilar “kullanici ad1” ve sifresi ile programda yetkilendirilmelidir.

7.B.3.2.2 Kullanici sifresi veri tabaninda ve diger tiim alanlarda sifrelenmis olmali, sistem yonetici
(Uinitenin sorumlu eczacisi olarak) de dahil higbir kullanici tarafindan goriilememelidir.

7.B.3.2.3 Unutulan sifre durumunda sistem yéneticisi tarafindan verilecek gegici sifre sadece yeni
sifre belirleme i¢in kullamilabilmelidir.

7.B.3.2.4 Kullanicilara ait sifrelerin belirli bir zaman sonrasinda yenilenmesi istenebilmelidir.

7.B.3.2.5 Kullanicilarin oturum agma bilgileri (Kullanici kodu, sistem zamani, oturum agilan
bilgisayarin ip numarasi ve MAC adresi), sistemde saklanabilmelidir.

7.B.3.2.6 Isleyiste yapilan islemler rollere baglanmali ve tamimlanms standart roller kullanicilar
ile eslestirilerek igleyis salanmalidir. Bir kullanicinin birden fazla rolii olabilmelidir.

7.B.3.2.7 Kullanic1 ve roller konusunda sayisal simirlama bulunmamalidir.

7.B.3.2.8 Eczane modiilii yonetici olarak tiim iglemleri kontrol edebilmelidir. Regete girisi, recete
onay1, ilag kiitliphanesi olusturulmasi, ilag bilgi giincellemesi yapabilmelidir.

7.B.3.2.9 Kullanicilar hastane icindeki boliimlere gore de aynlabilmelidir. (Hematoloji, I¢
Hastaliklar1 gibi) Her kullanic1 sadece kendi béliimii ile ilgili isleyisle ilgili ekran ve
raporlara ulasabilmelidir.

7.B.3.2.10 Eczac1 ve Doktor modiilii ile hekim klinige girigi yapilmig hastalar1 gérebilmeli; hasta
kartlarim inceleyebilmeli ve onceki tedavileri gorebilmelidir. Doktor kendi ekranmndan
hasta recete girisi yapabilmeli ya da ilag¢ hazirlama i¢in onay verebilmelidir. Bu modiil
hastane ihtiyac1 ve imkanlarma gére opsiyonel olarak sunulmalidir.

7.B.3.2.11 Kullanicilarin yapmis oldugu tiim islemlere ait log kayitlar1 sdzlesme siiresince ve
sozlesme bitiminden iki yil sonrasina kadar saklanabilmeli, kurumun talebi halinde
kuruma teslim edilmelidir.

7.B.3.3 Hasta tanimlama

7.B.3.3.1 Hastalar ad, soyad, cinsiyet, T.C. kimlik, anne ad1, baba ad1, dogum yeri ve yil1, adresi,

cep telefonu numarasi, elektronik posta adresi, hastane dosya numarasi, varsa klinik
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dosya numarasi bilgileri kullanilarak kayit edilebilmelidir. Yabaneci hastalar igin pasaport
numarasi ve kayitl oldugu iilke bilgileri kaydedilebilmelidir.

7.B.3.4 Tibbi Bilgiler

7.B.3.4.1

7.B.3.4.2

7.B.3.4.3

7.B.3.4.4

7.B.3.4.5

7.B.3.4.6

7.B.3.4.7

Tani kodlamalar1 ICD 10 tam kodlar ile yapilmahdir. Tam kod listesinde degisiklik
oldugunda sistem yoneticisi tarafindan yeni tan1 kodlar1 sisteme tanimlanabilmelidir.
Ilaglar etken madde bazinda tanimlanmalidir. Yeni etken madde kullanimi gerektiginde
tanimlanabilmelidir.

Sistemde tanimlanan Ticari formlarin agagidaki bilgileri kaydedilmelidir: barkod
numarasi, igerdigi etken madde ve miktar1, hacmi, hazirlamada kullanilan sulandiricist,
fotografi, hazirlama i¢in gereken teknik bilgileri.

Hastanin iligkili tibbi sonuglarina gore kisitlanan dozaj limitleri var ise (KC Yetmezligi,
Bobrek yetmezligi) burada azami doz ve birikimli doz limitleri tanimlanabilmelidir.

Tlag toz formunda ve 6n hazirlama gerektiriyorsa tekrar yapilandirma sivisi tipi ve miktari,
sulandirma yapiliyorsa sulandirma sivisi tipi ve miktari, ¢alkalama siiresi gibi bilgiler
sistem tarafindan tutularak kullanilabilmelidir. Azami ila¢ tasarrufu i¢in atik kabul
edilebilecek en az miktar1 tanimlanabilmelidir.

Ila¢ acildiginda, tekrar yapilandirnldiginda, uygulama igin iiretildiginde ve uygulama
stiresince gecerli degisen saklama kosullar1 ayr1 ayri takip edilmelidir. Bunlar Saklama
kosullari, kullanim siiresi, mikrobiyolojik stabilite siiresi, isiktan koruma geregi ve
uygulamaya 6zel notu olarak tanimlanmalidir.

llacin hazirlanma veya uygulanmasi asamasinda izin verilmeyen ¢6ziicii, tasiyict ve
ambalaj materyal uyumsuzluklarn var ise bunlar kaydedilmeli ve isleyiste yazihm
tarafindan kullammlan engellenmelidir.

7.B.3.5 Tibbi Tedavi Protokelleri

7.B.3.5.1
7.B.3.5.2
7.B.3.5.3

7.B.3.5.4

7.B.3.5.5

Protokoller kliniklere 6zel olarak tanimlanabilmelidir.

Protokoller ICD 10 tam kodu ve tam kodlarina &zel olarak tanimlanabilmelidir.
Protokoller kiir bazinda 7, 14, 21 veya 28 glinliik uygulama takvimi lizerinden uygulama
glinleri, etken madde, standart etken madde dozu, uygulama yolu, hazirlanacak mayii tipi
ve hacmi, i¢ine hazirlanacagi tasiyici sivinin tipi ve miktari, uygulama oncesi bekleme
sliresi, uygulama siiresi tanimlanarak doktor tarafindan olusturulabilmelidir.
Protokoldeki kemoterapi ilaglarinin hastaya 6zel dozlarinin hesaplanmasinda kullanilacak
yontem (Direk sabit doz, viicut agirlig1 veya viicut yiizey alanina uygun hesaplanacak doz
gibi) ilaca 6zel olarak tanimlanabilmeli ve hesaplamalarda kullanilabilmelidir.
Protokolde tanimlanan her etken maddenin 6ncesinde ve sonrasinda uygulanmasi gereken
destek ilaglar1 (Pre ve post medikasyon) uygulanacak etken madde, etken madde miktari,
uygulama yolu, uygulama 6ncesi bekleme siiresi, uygulama siiresi ve uygulamaya dair
notlar igerecek sekilde tammlanabilmelidir.
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7.B.3.5.6 Tammlanan Protokol sablonuna ait tiim bilgiler tek bir rapor seklinde doktor tarafindan
goriilebilmelidir.
7.B.3.5.7 Protokoliin otomatik olarak kolaylikla randevulanabilmesi igin protokoliin baslatilacag: ‘
giin veya giinler (Pzt., Sali, Cars., Pers., Cuma) segilebilmelidir.
7.B.3.6 Tedavi planlamasi
7.B.3.6.1 Hastanin klinigine 6zel, se¢ilen tam koduna 6zel kisitlamali veya agik olarak tanimlanms
protokol sablonlar1 kullamilarak hastanin  tedavi dozlan yazilm tarafindan ‘
hesaplanabilmelidir. (Sabit doz, hasta kilosuna veya viicut ylizey alanina gore
hesaplanmig doz) ‘
7.B.3.6.2 Hesaplanan dozlarin doktor onay ve kabulii yapilabilmeli gerekirse doz degisimi ‘
yapilabilmelidir.
7.B.3.6.3 Doz degisimi yapilacak hastalarda kullanim kolaylig1 icin gesitli yiizdeler ile (yiizde 10, ‘
25, 50 gibi) hesaplanmis azaltilmis dozlar doktora sunularak bu dozlardan se¢im ‘
yapabilmesi veya uygun gérdiigii dozu verebilmesi saglanmalidir.
7.B.3.6.4 Doz degisikligi yapildigina dair uyar isareti hasta tedavi planinda gbriilebilmelidir.
7.B.3.6.5 Hastanin tedavi plaminda hastaya &zel degisiklikler 6n ve ard ilaglarin (pre ve post
medikasyon) eklenmesi gikarilmas: yapilabilmelidir.
7.B.3.6.6 Hastann ilacina bagli pre veya post medikasyonu oldugu tedavi planinda bir uyar isareti
ile gosterilmelidir.
7.B.3.6.7 Tedavi planina farkli kemoterapi ilaglar1 eklenebilmeli, protokolde var olan ilaglar
tamamen ¢ikarilabilmeli, bu sayede tedavi plam hastaya 6zel olarak planlanabilmelidir. ‘
7.B.3.6.8 Tedavi planina kemoterapi ilaglarnmn bir veya birkagina bagl olarak veya protokoliin
geneli ile iligkili kullanilan protokol sablonundan bagimsiz hastaya 6zel olarak pre ve post
medikasyonlar eklenerek hastaya zel tedavi planlamasi yapilabilmelidir.
7.B.3.6.9 Hastanin belirlenen protokol sablonunda belirtildigi sekilde tedavi planlamasi yapildiktan
sonra uygulama yapilabilmesi icin gerekli randevular sistem tarafindan otomatik olarak, ‘
tammlanan koltuk veya yataklardaki uygun zaman araliklari gozetilerek hesaplanarak
doktor onayna sunulabilmelidir.
7.B.3.6.10 Hesaplanan randevu tarihlerinde tarih, saat, koltuk/yatak degisiklikleri yapilabilmelidir.
7.B.3.6.11 Hastanin belirlenen tedavi planinin dékiimii baski ncesinde goriilebilmelidir.
7.B.3.6.12 Tedavi plam doktor onay: sonrasinda, kurum isleyisine gore degisebilecek sekilde,
istenirse eczact tarafindan yapilacak kontrol sonrasinda yaymlanmalidir.
7.B.3.6.13 Olusturulan order’lar tizerinde degisiklik ya da iptal islemi yapilabilmelidir. Olusturulan
tedavi planinin degistirilebilmesi ancak doktor tarafindan yapilabilmelidir.
7.B.3.7 Randevu Planlamasi
7.B.3.7.1 Hasta kabul modiilii ile randevulu ya da randevusuz hastalar tedavi giinii klinige kabul
edilebilmeli. Bu ekranda hasta bilgilerini ve tartimim glincelleyebilmeli ve hasta
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bilgilerini igeren bileklik olusturulabilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyac1 ve imkanlarina
gore opsiyonel olarak sunulmalidir.

Tanimlanan Klinikler i¢in yatak ve koltuk sayilar1 tanimlanabilmelidir.

Kliniklerdeki hafta i¢i ¢alisma saatleri, hafta sonlari ve resmi tatil giinleri
tanimlanabilmelidir.

Tammlanan tarih araliklarinda calisma saatleri kisitlanabilmelidir.

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

Hastalarin tedavi planlarinin randevular: tedavi protokoliine uygun olarak sistem
tarafindan tatil giinleri ve ¢aligilmayan giinler de dikkate alinarak hesaplanabilmelidir.
Doktor veya yetkili kullanicilar tarafindan bu tarihlerde degisiklikler yapilabilmelidir.
Randevu modiiliiniin gériiniimii zaman skalas1 seklinde koltuk/yataklari ve randevu
saatlerine gore hasta adlarini ve alacagi tedaviyi gosterecek sekilde gorsel olmalidir.
Randevular gorsel olarak tut-siiriikle-birak seklinde degistirilebilmeli, bu sayede kullanim
kolayhg saglanmis olmalidir.

Tedavi plamina bagh randevularin tarih degisikliklerine kurum tarafindan istenirse
“doktor onayli” olma zorunlulugu getirilebilmelidir. Randevu giin degisiklikleri doktor
tarafindan, giin i¢indeki saat degisiklikleri hemsireler tarafindan yapilabilmelidir.

7.B.3.7.10 Istendiginde istenilen koltuk veya yataklara tedavi planindan bagimsiz olarak, kiigiik

islemler ve tetkik amagh yapilacak miidahaleler i¢in de “kisa randevu” verilebilmelidir.
Verilen “kisa randevu” lar istenirse hastaya baglanabilmelidir.

7.B.3.7.11 Istenilen tarihin gergeklesmesi beklenen randevularinin listesi ekrandan izlenebilmeli,

gerekirse yazili ¢iktis1 alinabilmelidir.

7.B.3.7.12 Randevu tarihinden dnce hastalarin genel durumunun sorgulanabilmesi ve ertesi giin

gelecegi kesinlegen hastalarin kaydedilebilmesi i¢in bir “gagri merkezi fonksiyonu”
saglanmis olmalidir. Randevusu yaklasan hastalara telefon ile ulagilarak randevularina
gelecegi bilgisi bu fonksiyon sayesinde kaydedilebilmelidir.

7.B.3.7.13 Daha dnce tanimlanmis olan koltuk veya yataklar {izerinde verilmis olan randevularin

stirecin hangi asamasinda olduguna goére renk kodlu olarak (zamanlandi, onaylandi,
vazgecildi, Randevuya gelmedi, Giris yapti, tamamlandi vb.) monitdr {izerinden
goriilerek anlagilabilir olmalidar.

7.B.3.8 llaclarm ticari formlarinn

7.B.3.8.1 Tedavi planinda etken madde olarak tanimlanan ilac¢larin hasta adma acilan stok kartina
“Ticari form” ad1 kullanilarak kaydedilmesini saglamalidir.
7.B.3.8.2 Sistemde tanmimlanan Ticari formlarin asagidaki bilgileri kaydedilmelidir: Barkod
numarasi, icerdigi elken madde ve miktari, hacmi, hazirlamada kullamilan sulandiricisi,
hazirlama i¢in gereken teknik bilgileri.
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7.B.3.8.3 Ilaglarin kaydinda barkod veya karekod ile ila¢ tanimay1 desteklemelidir. Tanitilan ticari ‘
formun hasta tedavi planinda kayitl etken maddeyi icerdigini otomatik olarak kontrol
etmelidir. ‘

7.B.3.8.4 Hastanin tedavi dozunda kayitli etken maddenin dozu ile o etken madde i¢in teslim edilen
ticari formlarin ayn ayr1 dozlarnin toplamin alarak karsilastirmali hatali etken madde ve ‘
eksik doz teslim alinmasma engel olmalidir. Bunu her etken madde i¢cin ayr1 ayri
yapabilmelidir.

7.B.3.8.5 Istendiginde tek bir etken madde igin farkl: firmalara ait ticari {iriinlerin teslim edilmesini
engellemelidir,

7.B.3.8.6 Ilaglarin hastane merkezi eczanesinden teslim edildigi kurumlarda, tek bir etken madde ‘
icin kullanilabilecek ticari formlarin standart olarak belirlenebilmesine olanak
saglamalidir. ‘

7.B.3.8.7 Istenildiginde kullanimdan kalkan veya kullamminda sakinca goriildiigii igin kabul ‘
edilmeyen ticari formlarin teslim alimmasini engelleyebilmelidir.

7.B.3.9 Ilaclarin hazirlanmasi

7.B.3.9.1 Tedavi planinda belirtilen ilaglarin uygulanmas: istenen sekliyle hazirlanabilmesi icin
nihai tagtyici (serum, elastomerik pompa, siringa) igine hazirlanabilmesi icin manuel veya
yart otomatik hazirlama modiiliine veya tam otomatik hazirlama robotuna veri transferi
yapabilmelidir.

7.B.3.9.2 llag hazirlamalarinda zamanm efektif degerlendirilebilmesi ve hazirlamalarin zamamnda
hastalara dengeli dagilim ile yapilabilmesi i¢in hazirlamalarin standart hazirlama siireleri
tanimlanmis olmalidir, Bu sayede siradaki hazirlamalarin her birinin yaklasik ne kadar
slirede yapilabilecegi izlenebilmelidir.

7.B.3.9.3 Hazrlamalarn is listesini sirali olarak tutabilmelidir. Hazirlama tinitelerine gonderilen
hazirlamalarin da listeleri ve hazirlama siireleri izlenebilmelidir.

7.B.3.9.4 Tam otomatik ila¢ hazirlama robotunda veya Yar1 otomatik ilag hazirlama sisteminde
hazirlanan ilaglarin tizerlerindeki barkodlu etiketi kullanlarak uygulama merkezine sevk
edilmesi dncesi sisteme kaydedilmesi saglanmalidir.

7.B.3.10 Veri Analizi

7.B.3.10.1 Hasta bazh veri analizi esnek parametrik veri alanlan kullanilarak, tarih aralig1, yas aralig
verilerek alinan sorgu sonucundan hasta bilgiler, klinik hasta numarasi, bagvuru sayisi,
yillara ve aylara gore bagvuru sayisi, 6liim/sag olma durumu, yas ve yas grubu ile degisik
filtreler uygulanabilmelidir. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel,
pdf, metin dosyast) seklinde disar1 alinabilmesi (export) ozelligi bulunmalidar.

7.B.3.10.2 Tedavi bazli veri analizi ekramnda esnek parametrik veri alanlar kullanilarak, tarih
arahfi, yas araligi verilerek alinan sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta
numarast, ay, uygulama merkezi, yatan veya ayaktan hasta olmasi, hastanin tedaviden
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vazge¢mest, hekimin tedaviden vazgecmesi, ilk muayene tarihi, doktoru, hastamn sag/dli
durumu, kiir sayisi, maksimum kiir sirasi, kullanilan ilacin jenerik adi, kullanilan ilacin
ticari ad1, hastanin yas1 veya yas grubuna gore degisik filtreler uygulanabilmelidir. Cikan
raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel, Pdf, Metin dosyasi1) seklinde disar1

almabilmesi (export) 6zelligi bulunmalidir.,
7.B.3.11 Teklif edilecek Sistemin HBYS Entegrasyonu;

7.B.3.11.1 Istenildigi takdirde Saglik Bakanligi 2008/54 Sayili Genelgesi geregince; Cihazlarin
halen hastanede kullanilmakta olan ya da gelecekte hastanede kullanilabilecek olan
HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) entegrasyon islemleri yiiklenici firma tarafindan
saglanacak ve hastaneden tlicret talep edilmeyecektir. HBYS tedarikg¢isi ve cihaz ve/veya
cihazla birlikte hizmet tedarik¢isi olan her iki taraf entegrasyon islemlerinden sorumludur.
Hastane idaresinin bilgisi dahilinde ya da bilgisi disinda bu entegrasyon islemleri icin

taraflar birbirinden ticret talep etmeyeceklerdir.

7.B.3.11.2 Yiiklenici firmanin teklif edecegi yazilim HBYS ile ¢ift yonlii (alma/verme) veri
entegrasyonunu saglayacak sekilde uluslararasi kabul géren protokoller (HL7) ve/veya

iletisim standardi olan WEB servisleri (SOAP/WSDL) dahilinde olmalidir.

7.B.3.11.3 Yazilim llag, Hasta ve protokol bazinda yapilan ilag hazirlamaya iliskin tim bilgileri
hafizasinda tutabilmelidir ve hastane sistemine aktarabilmedir. Yazilimin uzaktan erisim,
ilag kiitiiphanesi, randevu, doktor, eczane, artan ila¢ takip ve istatistiksel raporlama
modiilleri olmalidir. Saglik Bilgi Yo6netim sistemleri (SBYS) yazilim sistemine entegre
olmali ya da s6zlesme imzalanmasini miiteakip is baglama siiresi i¢inde saglanmahidir,

7.B.3.11.4 HBYS Entegrasyonundaki kullanmilan veriler; hasta bilgisi, Ad-Soyadi, TCKN, hasta
numarasl, protokol no., ilag bilgisi, etken madde, doz, doz birimi, ICD-I O kodu ve ilag

hazirlama bilgisinden olusmalidir.

8) KEMOTERAPI UYGULAMA SETLERI VE INFUZYON
POMPALARI CIHAZLARI OZELLIKLERI:

8.1. Kemoterapi ila¢ Uygulama Setleri Teknik Ozellikleri

8.1.1. Firma hastanenin talebi dogrultusunda tekli veya ¢oklu kemoterapi tedavilerini ilag uygulamaya

uygun malzemeyi teslim etmelidir.
8.1.2.
olmalidir.
8.1.3.

Uriin goklu kemoterapi tedavilerini kapali sistemde uygulamak iizere tasarlanmis pompa seti

Kemoterapi uygulama pompa seti, infiizyon pompasina uyumlu olmalidir. Set sivi sizdirmaz

ozellikte olmahdir. Setin mekanizmasi tam kapali sistem olmali ve bu sayede hastaya ve ortama

hava gonderme ve kontaminasyon riski olusturmamalidir.
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-1.4. Hazirlanan ilaglarin setlere takilmas: sirasinda hava olusmamasi gerekmektedir. Fakat aksi bir |
durumda olusacak havanin kemoterapi ilag hazirlama iinitesinde teslimat Oncesinde ¢ikariimasi
gerekmektedir. Kemoterapi ilag hazirlama tinitesi personelleri bu konuda tedaviyi yiiriiten |
doktor ve hemsgirelere karsi sorumludur. |
8.1.5. Set hijyen kosullar1 altinda génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak
kullanima uygun malzemelerden yapilmis olmalidir. |
| 8.1.6. Set, 151ktan etkilenen, duyarli ilaglari korumak igin renkli opak malzemeden iiretilmis olmalidir. |
| 8.1.7. Kemoterapi ilag uygulama seti kullanicinin infiizyon pompasinda girdigi bilgilere gére farkls
| hizlarda ve dozlarda génderme Ozelligine sahip olmalidir. |
8.1.8. Setin iizerinde bulunan sekonder sivi girisi uygun setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle |
kullanima uyumlu olmalidir. Setin sekonder sivi giriginde kapali, ignesiz, valfli konnektor |
’ bulunmalidir. |
8.1.9. Set hava kapaninda hapsedilen havay:1 hastadan seti ayirmadan veya hastaya gdnderilen
| inflizyon akis hizimi degistirmeden c¢ikarabilme Ozelligine sahip olmalidir veya setin
kullamldig: infiizyon pompasinda havayi kontrol etme mekanizmas: bulunmalidir; bu sayede
sistem enfeksiyondan, ortam da kontaminasyondan korunmalidir.
| 8.1.10. Set infiizyon pompasina baglandiginda, siv1 kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli |
olmadan her tiirlii konumda ve ylikseklikte hacimsel olarak sivi gondermelidir.
8.1.11. Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi (

‘ HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

ilacim baglamaya olanak saglayan dortlii 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. |
8.1.12. Setin distal kisminda bulunan Y-giriste veya T giriste kapals, ignesiz, valfli konnektor

bulunmalidir. |
8.1.13. Setin iizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektdrler medikal dereceli materyalden |

tiretilmis olmali ve s1v1 gegisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore |

| saglam sekilde baglandiginda izin vermelidir.

‘ 8.1.14. Ciftli ve dértlii setin tizerinde bulunan tim kapali, ignesiz, valfli konnektsrler luerlock ve
luerslip baglantilarla uyumlu olmaly; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol, |
betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla ile geeimli olmali, bu iirlinlerle temasindan sonra
kullanimina devam edilebilmelidir.

‘ 8.1.15. Damlalik haznesi igerisinde veya lizerinde 6n garanti olarak sete hava kagmasini engelleyecek

damlalik sensorii veya kiire bulunmalidir.

8.1.16. Uriiniin kullanimi i¢in verilecek pompalari ve setler uyumlu olmalidir.

| 8.1.17. Kullanim i¢in verilen pompa setleri kemoterapide kullanima uygun olmalidir.

8.1.18. Set ile birlikte, sistemde kullanilacak ilag transfer setleri ve gerekli ise 6n dolum setleri bedelsiz

verilecektir. |
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8.1.19.

8.1.20.

8.1.21.

8.1.22.

8.1.23.

8.1.24.

8.1.25.

Kemoterapi ila¢ uygulama seti ile kullanilacak olan tekli ven valfi ve ¢ift yonlii stv1 engelleyict
aparatlar set miktar1 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 tiriinle degistirilmesi yapilacaktir.

Cihazlar1 saglayacak olan firmanin Teknik Servis Boliimii olmali ve bu teknik servis ISO
9001:2015 Belgesi olmal1 ve ihale dosyasinda sunulmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama setinin CE belgesi veya FDA onay1 ihale dosyasinda ihale
komisyonuna sunulmalidir.

Set {izerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektorler 5-7 giin boyunca kullanilabilir
nitelikte olmali, bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Firmalar bununla
ilgili belge (firma beyam hari¢) muayene kabul komisyonuna sunmalidur.

Uriiniin ambalaji iizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanhigi Ulusal Bilgi
Bankasi'na kayitli ve onaylanmuis {iriin numarasi (barkod) bulunmalidir.

Istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi hastanesi i¢in yiiklenici firma tarafindan saglanacak
inflizyon pompalar1 firmanin sagladig: tekli, ikili ve dortli kemoterapi setleri ile uyumlu
olmalidir. Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisti i¢in kurumun kullandigi ve Demirbagina
kayith olan Mindray marka BeneFusion eVP model olan inflizyon pompalarina uygun tekli,
ikili, dortlii kemoterapi seti iicretsiz olarak temini yapmak zorundadr.

8.2. Infiizyon Pompasi Teknik Ozellikleri

8.2.1. Cihaz intravendz, intraarteriyel veya enteral ilag inflizyon uygulamalarinda kullaninu pratik ve
kolay olmalidir ve cihaz kolay taginabilir olmalidir.
8.2.2. Firma tarafindan pompanin kullanim egitimi verilecektir.
8.2.3. Cihaz, 100-240V, 50-60Hz sehir elektriginde ¢alisabilmelidir.
8.2.4. Cihaz, dezenfekte edilebilen bir yiizeye sahip olmali, kolay kolay siv1 gegirmemelidir.
8.2.5. Cihaz makro ve mikro modlarda programlanabilmelidir. Kademeli ila¢ génderme 6zelligine
sahip olmalidir.
8.2.6. Cihaz mikro hiza 0,1 ml/saat birimlik artinmlarla 1-99,0 ml/saat ya da 1 ml/saat birimlik
artirimlarla 1-999ml/saat araliginda olmalidir.
8.2.7. Cihazin ayarlanabilen dozu 1ml birimlik artirimlarla 1-9999 ml araliginda olmalidur.
8.2.8. Cihazin ml/saat, volum/zaman ve dakikada gonderilen hacim gibi gonderme segenekleri
olmalidir.
8.2.9. Cihaz ile uyumlu standart inftizyon pompa setleri ile hata oran: en fazla %5 olmalidir.
8.2.10. Cihazin bolus 6zelligi 1-999 ml/saat araligin1 kapsamalidir.
8.2.11. Cihaz sette bir tikanma oldugunda bunu sesli veya goriintiilii olarak vermelidir.
8.2.12. Cihazin agirli1 batarya dahil maksimum 5 kg olmalidir.
. jos . - . . w e ]
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8.2.13. Cihaz belirtilen durumlarda sesli alarm verebilmelidir, sette hava, kap: acik, batarya bos, sette
tikaniklik ve teknik ariza gibi. Batarya enetjisinin bitimine yakin uyar: vermelidir.

8.2.14. Elektrik kesintisi halinde en az 5 saat calismasim saglayacak tekrar sarj edilebilir bir batarya
olmalidir. Batarya enerjisinin bitimine yakin uyar1 vermelidir.

8.2.15. Ekranda toplam voliim, verilen voliim, kalan zaman, inflizyon hiz1 goriilebilmelidir.

8.2.16. Cihaz, tek tusa veya dokunmatik ekrana basilarak Hold (bekleme) moduna gegebilmelidir.

8.2.17. Cihazda, iiglincii kisilerin miidahalesini engellemek amaciyla tus kilidi olmalidr.

8.2.18. Cihazin serum askisina takilmasi icin serum askis: olmaldir.

8.2.19. Cihaz hastaya, olusabilecek havay: herhangi bir komplikasyona sebep olmadan hapsetmeli veya
damla sensorii veya hava kontrol mekanizmas: olmalidir. llag zayiat1 yapmamalidir. Hastaya
veya ortama hava géndermemelidir.

8.2.20. Cihaz sivi kabinin yerden ve hastadan yitksekligine bagimli olmadan her tiirlii konumda ve
yiikseklikte hacimsel olarak siv1 gondermelidir.

8.2.21. Teklif edilen cihazlar Uluslararas: Kalite Belgeleri ISO ve CE sertifikalarina veya FDA onayma
sahip olmalidir.

8.2.22. Cihaz, TEC/EN 60601-1-2, IEC/EN 60601-2-24, 93/42/EEC ve CISPR 11 standartlarina uygun
olmalidir.

8.2.23. Cihazlar1 saglayacak olan firmanmn teknik servis béliimii olmali ve bu teknik servis, ISO
9001:2008 ve TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip olmalidir.

9) KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA TEMiZ ODA TEKNIiK
OZELLIKLERI:

9.1. Kemoterapi ila¢ hazirlama odalari- ISO 14644 ve USP797 standartlarina gére ISO 5 temizlik
sinifinda birincil korumay saglayan Class 11-8-2 biyogiivenlik kabini veya ayni hava akim sekline
sahip odaya entegre edilmis ¢alisma tezgahi, ISO 7 temizlik simifinda ikincil korumay1 saglayan
ilag dolum alani, dinamik (HEPA filtrasyonlu) pass-box (Al-Ver penceresi) ve giris gerekliliklerini
iceren ISO 8 temizlik sinifinda balon tip antre odasindan olusmalidir. ilacin hazirlandig1 kabin
bolimlerinde kontaminasyon veya inhalasyonu engelleyecek negatif basinghi hava akim
bulunmalidir.

9.2. Temiz odalara giris ve ¢ikis i¢in bir adet antre odasi olmalidir. Gegis kapilari interlock sistemli
olmalidir. Kapilar kesinlikle kendi kendine kapanmalidir. Kapilardan herhangi birisi acik
kaldiginda sistem gorsel ve isitsel uyari verebilmelidir.

9.3. Temiz oda panelleri ¢izilmelere, kimyasallara kars1 dayamikh, toz tutmayan 6zellikte PVC, PVDF
veya  HPL kaplamali olmalidir. Paneller yogusma yapmayacak ozellikte minimum 40 mm
kalinliginda dolgu maddesine sahip olmalidir. Panellerin kolay temizlenebilmesi ve koselerinde toz
birikiminin 6nlenebilmesi i¢in gizli tip PVC veya altiminyum profiller kullamImalidir.
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9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

9.12.

9.13.

9.14.
9.15.
9.16.

9.17.

ISTEGI YAPAN

Aydinlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidir. Enerji tasarrufu acisindan tavan
aydinlatmalar1 LED cinsinden secilmeli, her bir LED IP20 sinifinda kapali tip, ISG mevzuatlarina
uygun olmalidir. Tezgih aydinlatmalar ise, IP20, ISG mevzuatlarina uygun kapali tip armatiir
olmalidir. Yeterli aydinlatmayr verebilmeli ve endirekt 151k vermeli, kullamicinin gozlerini
yormamalidir. Aydinlatma lambalarinin degisimi oda igerisinden yapilabilmelidir

Calisma alaninda sistemin optimum ¢alisma verimliligindeki giiriiltii seviyesi dB(A) 701
gecmemelidir.

Temiz odalara girisler giivenlik olusturacak sekilde kartli veya sifreli ve manyetik kilit sistemlerle
olmaldir.

Kullanilan tezgahlar ve BGK, ¢izilmelere, kimyasallara karst dayanikli malzemeden yapilmis
olmalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin basarili bir gekilde yapilmasim saglamak amaciyla
zeminde temizligi engelleyici hi¢gbir malzeme bulunmamalidir.

Temiz oda santral sisteminde kullanilacak hava EU4, EU7 veya G4 tipi on filtreler yardimiyla filtre
edilip santral sistemine génderilmelidir.

HEPA-Fan iinitelerinde kullanilan motorlarin hizlar1 mikroislemci kontrol ile ayarlanabilmeli veya
Hava debileri siirekli olarak uygun bir hava hiz1 dlger ile dl¢iilerek denetlenmelidir. Temiz oda
havalandirma sistemi kap1 agik bilgisini alabilmeli ve kapilar a¢ildiginda fan sistemi galisma
diizeyini koruyabilmelidir.

HEPA-Fan iinitelerinde kullanilan fan motorlar hizlarini, odalar arasi basing her daim en az -15 Pa
olacak gekilde kendi kendine ayarlayabilmelidir. Boylelikle filtreler tikanmaya baslasa dahi odalar
arasi basing farki korunmus olacaktir. Enerji tasarrufu saglanmasi i¢in sistemde stand-by (bekletme
modu) olmalidir ve sistemin taze hava Uiniteleri istenildiginde yavaslayabilecek, zonlar aras1 toplam
basing her daim en fazla -5 Pa olacaktir. Giin sonunda sistem stand-by moduna getirildiginde UV
aydinlatma en az 900 sn devreye girecektir.

Hava tavandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmalidir. BSylece en iyi sekilde siipiirme
verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum yeniden toparlanma siiresinin Sl¢iilmesi ile kontrol
edilmelidir.

Dolum alani, antre odast bélimiine gére en az -15 Pascal (Pa) negatif basingta olmalidir. Antre
odast ise bina koridoruna gére en az +10 Pa pozitif basingta olmalidir. Bu degerler kayit altina
alinmali ve ge¢cmise yonelik istenildiginde idareye verilmelidir.

Tavan HEPA fan modiilleri iklimlendirme santrali ile beraber ¢alismalidir.

Temiz oda ve boliimlerinin sicakliklari/nemi ve basing degerleri ayri olarak izlenebilmelidir.
Odalarin zemini, kimyasallara ve asinmaya karsi dayamikli antibakteriyel 6zellikte PVC veya
epoksi malzemeden imal edilmelidir.

Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina gore H14 kalitesinde olmali1 ve HEPA filtrelerin
tiretici tarafindan yapllan test belgesi dokiimante edilerek saklanmali ve idareye bir niisahi
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verilmelidir. Fanlar ise geri egimli ke;at_yalgsm_a s_ahip sant;'f‘u'j_favgyﬁa;alﬁpi_ akustik fan
olmalidir.

. Odalarda malzeme giris ¢ikisi icin 2 adet passbox olmalidir. Passbox kapilar1 interlock/PLC

sistemli olmalidir. Passbox kapaklari karsilikls olarak actlmamalidir. Kapaklardan herhangi birisi
agik kaldiginda sistem gorsel ve isitsel uyar1 verebilmelidir. By 2 Passbox kurulumu, malzeme
akisina uygun yerlere montaj1 yapilabilmelidir. Passboxlar dinamik tip olmalidir. Filtre olarak H14
HEPA filtre kullanilmalidir.

Temiz oda ile karsilama alan arasindaki haberlesme gerekli kablosuz telefon veya telsiz ile
saglanmalidir.

Odalarin ¢alisma alani sicakligr 18-25 C° arasinda ayarlanabilir olmalidrr. Ayarlanan sicaklik
degeri +1'C arasinda tutulabilmelidir. Sicakligin hassas olarak ayarlanabilmesi igin gerekli kontrol
sistemi bulunmalidr.

Temiz oda elektronik kontrol tinites; PLC sitemiyle donatilmis olmali ve oda dokunmatik renkli
ckrani olan bir insan makine araylizii (HMI) ile opere edilebilmelidir. HMI kapasitif ekran olmali
ve islemcisi yiiksek tipte olmahdir. Easyview gibi rezistif ekran olup, komutlar almamalar/ge¢
almalar, ekranda donma gibi stkintilar yasanmamalidir, FIMI ekran iizerinde manuel hazirlama,
robotik dolum ve én dolum alaninm toplam basing, sicaklik ve bagil nem degerleri, antre alaninin

slirlintli 6rneginden sonra bu veriler silinebilmelidir.

Temiz oda i¢i ve dist ile ses irtibatint saglayacak gerekli donamm olmalidir. Bu donamm kendi
bazli sistem olmahdir. Hastane dahil hattindan herhangi birisi ilag hazirlama iinitesi ile irtibata
geemek istedigi zaman, finitede tek kisi ilag hazirliyor olsa bile, herhangi bir problem
yasamamalidir, Irtibat, {initede yer geldiginde tek Kkigi calistifi zaman bile higbir zaman
kopmamalidir.

Ilag kontaminasyonunun olup olmadiginin denetlenmes;i acisindan 6 ayda bir ilag hazirlama ve
uygulama alanlarinda en az 3-4 noktadan siiriintii Ornegi alinmalidir, Bu yiiklenici firma
sorumlulugundadir. Belgeler {inite sorumlusuna teslim edilecektir.

Unite yilda bir temel partikiil sayim, filtre kagak testi (DOP) hava akis hiz1 ve miktari 6l¢limi, ses
siddeti 6lgtimdi, 151k siddeti Olgtimii, basing Slgiimil, 181 dlelimii, nem 6l¢iimi, laminizasyon kontrolii
ve periyodik bakim prosediirleri gibi standart validasyon test ve kontrollerinden gegcirilmelidir
Temiz odalarin sistemi TOURKAK onayl ve akredite olmug bagimsiz bir Sl¢iim firmas: tarafindan
valide edildikten sonra teslim edilmelidir.

Temiz odalarin temizliginde kullanilacak malzemeler USP-800 14.4 maddesinde bahsi gectigi

sekilde yapilmalidir. Temizlik Uriinlerinin temini yukleniciye aittir.
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9.27. Giris boliimiinde bir adet kullanimi sensérlii ya da pedalli ¢alisan lavabo ve gz yikama soliisyonu

ile el dezenfektam bulunmahdir

9.28. Yiiklenici firma, istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi hastanesi ve Istanbul Universitesi Onkoloji
Enstitiisii icin ayn1 merkezde temiz oda igin gerekli tiim 6zellikleri ile temiz odayr kurmakla
yiikiimliidiir. Paketleme ve manuel ilag hazirlamamn temiz oda alaninda olmas: ancak temiz oda

icinde bunlarin béliimlendirerek yapilmasi saglanmalidir.
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