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C AN LAR:

3 Fein fanam

2} Amag

Tammlar

ihale siiresi ve hizmet is tutar

. Kapsam, Genel Sartlar, Montaj-Demontaj islemleri, Bakim onarim/Kalibrasyon ve Ariza
i$]emleri, Ceza ve Kesintiler, Demo islemleri,

6} Personel

7) Kemoterapi ilac hazirlama hizmeti, cihazlar1 yazihmlar: ve sarf malzemeleri icin genel sartlar.

%} Hom te-epi nygulama setleri ve infiizyon pompalar cihazlan zellikleri

Y Kemoterepi ilag hazirlama temiz oda teknik 6zellikleri.

-

i) iSIN TANIRAI:

3) TANT L AR:;

Ihaleye konu olan hizmet; ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTESI VE ISTANBUL
UNIVERSITESI ONKOLOJI ENSTITUSU biinyesindeki ayaktan ve yatarak kemoterapi (antineoplastik,
aniimioplastik ve temiz odada hazirlanmas: gereken) tedavisi alan tiim hastalarin ilaglarinin ISTANBUL
1P FAKT.TES] HASTANESI VE ISTANBUL UNIVERSITESI ONKOLOJI ENSTITUSU igin
icarelerin talebi dogrultusunda ve belirleyecegi yere gore olusturulacak tek merkezde hazirlanmasi
{istanbul Tp Fakiiitesi Hastanesi ve Onkoloji Enstitiisti idarelerin talebi dogrultusunda tek merkez
o vk bazirlanan ilaglann dogru ve giivenilir bir sekilde uygulama alanina sevki ve hasta basinda
uye o iclemeies Binmir hale getirilmesine yonelik hasta bagina islem puant iizerinden satin ahnmasidir.
Hu hize - Chminin amac, gerekli olan “Robotik ve Manuel Sistemleri” ile hastane geneline kemoterapi
ilaglarinii hazirlanmasi i¢in firma tarafindan yapilacak olan 3 robotik cihaz kurulumu ve bu cihazlarin
ver alaca’; temiz odalarin yapimi ve donanim yiiklenici firmaya aittir. Temiz oda olarak belirlenen alanin
digina kadar elektrik, su ve donanimlart .U tarafindan saglanacaktir. Robotik cihaz, cihaza ait sarf
malzemeicr ve teknik personel yiiklenici firma tarafindan saglanarak kurum onkolojik/kemoterapétik ilag
hazitiams ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizl ve genis kapsaml1 sunulmasidir.
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ISTANBUL UNIVERSITESI ISTANBUL TIP FAKULTESI VE;
VLSITESTONKCLOJ ENSTITUSU
wrhye Hastune idarelerince olusturulacak kurullardir.
507 konusu ihaleyi kazanan ve hizmet s6zlesmesi ile sartnamede
et fiemetler g6rmek igin is sahibi idare ile (puan karsiig: bedel olarak) anlasan kisi veya
7o 1‘ £§-,‘ \ H
i Fera Teknik Personeli: Kidem tazminaty, izinleri, sigorta, her tiirlii 6zliik haklari ile

i Wanunn gerefince sorumlulugu yiiklenici firmada olan yiiklenici firma personelidir.

T SORESE VE HIZMET iS TUTARI:
LHETR si est 10 (noaz alu) aydir, SUT 2B Hizmet Bagi Islem Puan Listesinde belirtilen

49 wingel infilzvon Kemoterapisi §01.96” Islem puam 4,811,760 , “704.693, Otomatik/ Robotik
v s erarsi £718,857 slem puamt 103,113,000 puanlik hizmet alim ISTANBUL
Co By 2LSTANBUL TIP FAKULTEST HASTANESH igin yapilacaktir.

Manuel Infiizyon Kemoterapisi 801.96” Islem puani 6,415,680 , *704.693, “Otomatik/ Robotik

i'; Aizvou kemoterapisi 1,718,557 islem puani 137,484,000 puanhik hizmet alimi ISTANBUL

UNIVERSITEST ONKOLOJT ENSTITUSU igin yapilacaktr.
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T 801,96 | 6.000 8000 4,811,760 6,415,680
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T T Grematl | ]
0 TRobetik infiizyon | 1.718,55 | 60.000 80.000 103,113,000 137,484,000
kemvierapisi || |

<3 ‘L’Ki‘"bAM GENEL SARTLAR, MONTAJ-DEMONTAJ ISLEMLERI
24 '({M ONARIM/KALIBRASYON VE ARIZA ISLEMLERI, CEZA
; "ESINTILER DEMO iSLEMLERI:

Hog 'a‘w on kolopk/kemoterapotlk ilaglarinin, Robotik Hazirlama Sistemine uygun Kemoterapi ilag
hazirlaina cihaz ile hazirlanmasim kapsamaktadir. Tiim islemin elektronik ilerlemesi esastir.
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' terin ilevisi, siradan gelen ilaglarn hazirlanabilmesi, hastalarin ayni giin tedavilerini almalari,

ethen madde gesitliliginin karsilanabilmesi ve hizmetin aksamamasi icin tlim teknik alt yapinin
¢y seainisbilic olmast gerekmektedir. Teknik alt yapiyla ilgili karsilagilacak problemler i¢in ihale
esi boyunca teknik destek saglanmalidir
Furm bozukluklan (vizkozitesi yiiksek ilaglar, kiiciik formlar ve ampul formlar) digindaki tiim
wemnierapd ilaglart cihazda hazirlanmahdir. Manuel ilag hazirlamalari, form bozukluklar disinda
toolam hemoterapi ilaglanmin %10°unu gegmemeli ve sistem buna uygun olarak hazir hale
2 brilielidh. Yatan hastalarin uygulanabilecek ilaglart nedeniyle hizmet hafta sonu ve resmi tatil
shuderinde de devam edecek olup yiiklenici firma gerekli 6nlemi almakla yukiimliidiir. Yiklenici
flme, belirtilen ihale siiresi iginde hasta sayisinin artigina bagl olarak hazirlanmasi gereken ilaglarin
aracianmesieda glicliik olmast durumunda veya meveut kurulu cihazlar hizmetin devamim
Lt pasryasek dusuma geldiginde hizmetin devamin aksatmayacak sekilde sorunu ¢ozmelidir.
ti-r WLt Lecanun Kemoterapi [lag Hazirlama Unitesi ayni merkezde bulunmasi, robotik cihazlar
~tek hullanilubiceek sekilde temiz odanin fiziksel alam da tek bir yerde olmalidir.

Genel Sartlar:

Sur

5.2.1. Istekli firmalar teklif vermeden énce, Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesi i¢in kurum tarafindan

tahsis edilen yerin planim Yap: Isleri ve Teknik Daire Bagkanligindan temin ederek ve temiz
odanin yapilacagi yeri gérerek gerekli tespitleri yapacaklardir. Teklif veren firmalar gerekli
tespitieri yapnus kabul edilecektir. Kurulacak merkez yiiklenici firma tarafindan kurmaya
wwstemadan idarelerin tarafindan yazili onay: almak zorundadir. Teknik sartnamenin 5.2.20
sz dresinde planlanan temiz odanin semasi bulunmaktadir.

» razlama iglemi hizmet alimi ihalesini alan firma, istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi icin
i tade ser 4 75 hasta, Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii icin glinde asgari 100 hasta i¢in
“ciosbeaapiilact hazirlayabilecek kapasitede asagida ozellikleri belirtilen 3 adet her iki
krumun tarafindan ortak kullamlabilecek kemoterapi ilag hazirlama robotu hastane idareleri
twafindan belirlenen yerlere kurmakla ve kemoterapi hazirlamas: i¢in gerekli Robotik Sistem
antineoplastik hazirlama setini; Manuel hazirlama aparatlarii ve diger sarf malzemeleri temin
etmekle yikiimliidir.

Yiklenici firma, kemoterapi ilag hazirlama cihaz iireticisi tarafindan verilen giincel
Jistribiitorlik, satis yetki belgesi ve teknik servis yeterlilik/egitim belgelerini ihale dosyasinda

sunacaktir.
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&.2.4 0 Viklenici teklif ettigi kemoterapi ilag hazirlama cihazlarmin halen iiretimlerinin yapilmakta

i 1 juna helirten ve cihaz tireticisi tarafindan verilecek belgeleri ihale dosyasinda sunacaktir.
Cinuzdan teklif eden firma teklif ettifi kemoterapi cihazlarmin yetkili distribiitorii ve servis
saglayicist olduguna dair uluslararas: gegerliligi olan giincel (son bir ay i¢inde alinmis) belgeyi
sunacaktir. Teklif ettigi kemoterapi cihazlarmnin halen iiretimlerinin ve satimmnin yapilmakta

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
{Kase/lmza) i (Kase/Imza) (Kasglmza)
31 Epeiititsd /£

Prél(eﬁres Lio: 47381

Dip.

&



;'-
!,..

T.C.
iSTANBUL UNiVERSITESI

(ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI Teknik Sart. No | TMY18/001

ve ISTANBUL UNIVERSITESI ONKOLOJi ENSTITUSD) 11;2212‘ on ﬂ/ 122024
WKEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA Sayfay A4

t1iZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

i
SISTEMI ROBOTIK SiSTEM
{

|

oi-dugn. cihazlar yaglar, imalat tarihi ve seri numaralarini belirtir, cihazin iireticisi ve

uitlarurast yetkili distribiitorii tarafindan verilecek belge ile bilgilendirilecektir.

g

8.5 reldif edilen cihazlarin yast sézlesmenin son giinii itibariyle 10 (On) yasim gegmeyecektir.
326, Kemoterapi ilag hazirlama tinitesi; Saglik bakanhg ve kurumun ISG ve Kalite biriminden

belirtilen standartlarina uygun olmalidir.
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5.2.6.6.

3.2.5.7.

ilag hazirlama odasi giris ve ¢ikislart kontrollii olmali, yetkisi olmayan kisilerin girisi
engellenmelidir.

ilaglar negatif basingl havalandirma sistemine sahip kabinlerde hazirlanmalidir.
Kurulusun hasta potansiyeli ve personel kapasitesine gore, ilag hazirlama sistemi veya
manuel kullanim igin Sitf IT Tip B2 biyogiivenlik kabini bulunmalidir.

lla¢ hazirlama cihazlan ve biyoglivenlik kabinlerinin kullammina yonelik kurallar
smmlanmalidir.,

Antineoplastik ilagla kontamine olmus materyaller tehlikeli atik olarak ayr1 toplanmali;
tehlikeli atik kutular, sert ve dayanikh materyalden tiretilmis olmali, kelepeeli kapaklar
bulunmalidir.

Tehlikeli atiklar, biyogiivenlik kabininden c¢ikarilmadan once sizdirmaz sekilde
paketlenmeli ve uyarici isaretlerle etiketlenmelidir.

Tehlikeli atiklarin iiniteden transferi esnasinda atik kutusunun agzi1 kapatilmali, kelepgesi
takilmal1 ve uyarici igaretlerle etiketlenmelidir.

{laglar 6zelliklerine gore uygun nitelikte tasima kaplari ile nakledilmelidir.

Yeterii sayida ve Ozellikte kisisel koruyucu malzeme bulundurulmali (kemoterapi
~ldiveni, kemoterapi 6nliigii, maske, bone, galos, emici 6rtii gibi) ve ulasilabilir olmalidir.
Gda sicaklign 18-22°C arasinda olacak sekilde kontrol altinda tutulmalidir.

Hasta ve calisan giivenligi agisindan ilag hazirlama ve uygulama alanlarinda yilda bir kez
veya talep edildiginde yapilacak olan validasyon testleri yilda bir defa (temel partikiil
sayimi, filtre kagak testi, hava akis iz ve miktar1 dlgiimii, ses siddeti 6l¢timii, basing
Ol¢timi, 151 Sl¢timil, nem dlgiimil) bagimsiz bir akredite kurulusa yaptiracaktir. Ayrica, 6
ayda bir mikrobiyolojik olarak, kontaminasyonu olup olmadigimin denetlenmesi
agisindan ilag hazirlama ve uygulama alanlarindan 3-4 noktadan siiriintii Ornegi
alinacaktir. Belgelerini iinite sorumlusuna teslim edecektir.

§,2.7. Vikienici firmanm, Tiirkiye'deki ruhsatl ilaglara ait manuel veya cihazda hazirlama verilerini

e ve 35z konusu ilaglann tamaminin sistemde hazirlandigina dair onaylanmis ilag
tamaya iliskin veri/verileri bulunmalidir ve istenildiginde idareye teslim edilmelidir. Bu

PR ISR

verdier, glinlitk kemoterapi ilag hazirlama hizmeti verilmis tiniversite veya egitim ve arastirma
Fasianelerinin  onkoloji merkezlerinden veya es kabul edilebilecek yurtdisi onkoloji
merkezlerinden onaylanmug veriler olmalidir. Kaydedilen veriler ihale siiresince veya ihale
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sourasitnda Tibbi Dokiimantasyon geregine saklamalidir. Ihtiya¢ durumunda idareye teslimi
vanmahdir.

® &, Nizleyme stiresinde, firma herhangi bir nedenle meveut cihaz veya liriinlerden birini degistirme
ihtivacy duyarsa bu talebini yazili olarak idareye iletir. Kurumun idaresi uygun gérmesi ve
idarenin onaylamasi; sozlesmeye esas teknik sartname hiikiimlerinin tamamin kargilamasi
sartiyia, yeni marka cihaz ve iiriinler eskileri ile degistirilebilir.,

2.2.9. Yikienici firma, verilen hizmet siiresi ierisinde; hasta sayisinda artis yasanmas1 durumunda
stiyag duyulan kapasiteyi karsilayacak miktarda Robotik Hazirlama Sistemi ekipmam ile
bizmetin devamlihgini saglayacaktir.

.2.18, Sozlesme siiresince cihazlarin kurulu oldugu temiz odamn bakim, onarim ve validasyonlari
yiklenici firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

3.2.11. Yiklenici firma, Kemoterapi Ilag¢ Hazirlama ve Uygulama Sistemi, Robotik sisteminde
olagantistii durumlarda (deprem, sel, yangin, kaza vb.) hizmetin aksamas: halinde ilgili sorun
¢6ziimleninceye kadar hasta magduriyeti 6nlenmesi adina yapilan hizmeti; Idarenin gosterdigi
verde, hastalarin tedavisini aksatmadan devam ettirmekle yuktimliidiir.

5.2.12. Robotik inflizyon kemoterapisi seklinde hak edig hesaplamasinda dikkate alinacaktir. Robotik
infiizyon kemoterapisi seklinde hak edisi alinan hastanin semasinda yer alan ilaglarin tiim
hazirlanma sarf malzemelerinin yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

£ 3 1% "hals vonras: visklenici firmalar ilag hazirlama ve uygula islemleri esnasinda kullanacaklar tiim

T warzmeler icin Kemoterapi Ilag Hazirlama Unite sorumlusunun onayimni almak
ke

2 i, wickdi-es bu sartnamede belirtilen tim cihazlarn orijinal kataloglarim ihale dosyasma
koymaldir,

.45, Kemoterapi ilag hazirlamada ve cihazda kullanilacak tiim sarflar ilgili genelge 2005/167 bahsi
gegen malzemeler disposable olmalidir. Enfekte/tibbi atik kutusu ve poseti (cevre ve atik
y6netimine uygun), sitotoksik uyar: etiketi gibi malzemeler yeteri kadar firma tarafindan alinan
hizmet kapsaminda bedelsiz olarak verecektir.

5.2.16. Yiklenici firma dogrudan veya dolayli olarak, HBYS iizerinden istek yapilmis ilag
protokollerini ve hasta bilgilerini alacak, gerekli barkodlari ¢tkaracak, cihazlara calisma
biigiierini aktaracak, hazirlanan ilaglari kontrol ederek uygulama alamna gonderecek
vazrimiar ve donanim saglanacaktir, Kimyasal Atik bidonlarin tartiminda kullanilacak hassas
fernzi (4-25 kg, 0,001 kg hassasiyetli) her iki kurum igin bir adet olacak sekilde yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir.

5.2.17. Kenioterapi [lag Hazirlama Unitesinin sorumlusu, kurum tarafindan resmi gorevlendirilen
sorumlu eczacisidir. Hafta sonlari, resmi tatiller ve mesai saatlerin disinda kurumun nébetgi
eczacisinin sorumlulugundadir.
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Aol sekilde merkezin galisabilir olmasini saglayacaktir.

7 T —«, wapsammda yukiemm firma Istanbul Universitesinin belirtecegi ¢alisma saatlerine uygun

“ukanda belirtiimis olan robotik sistem sayilari firmalarin maliyetlerini hesaplamalar icin

<. z1irnatr, Tdare SUT puanlarini baz alarak kurumlar arasinda degistirme hakkina sahiptir.

afy w72

~lenici finma agagida teknik 6zellikleri belirtilen robotik ilag hazirlama sistemi ile birlikte

ivea ~Fdateknik ozellikleri belirtilen temiz oda mitgtemilati ile saglik bakanhginin 2005/167
FRFREATENT .9‘ kansanunda bahsi gecen antimiyoplastik/antineoplastik ilaglarin maksimum

' risinde havrlanmast ve antlm1yoplastlk/antmeoplastlk ila¢ hazirlama merkezi

copef B g "(“9* e nygun fiziki diizenlemeleri (Temiz oda, kabin zemin kaplama ve diger calisma
somtany ileretsiz olarak idarelerin belirleyecegi yere kurmakla yiikiimliidiir. Bu konudaki

enetimler kurumlarin Baghekimlikleri tarafindan yapilacaktir.
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%8 %%, Yillldenict firma, siradan gelen ilaglarin hazirlanabilmesi, hastalarin aym giin tedavilerini
almalariny sagianmast ve hizmetin aksamamasi firmanin Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine
aspari olarak 75 hasta/giin ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in giinde asgari 100
nasta/giin igin tlag hazirlayabilecek kapasitedeki cihazlar hazir bulundurmalidir.

8,7 22, Yikienici firma, ¢abisilan ilaglarin giin sonunda kayitlarimi olusturmak ve bunlari Unite

“orvrabn Eczacilarina imzali bir sekilde yazili ve elektronik olarak form ve/veya elektronik

avturada viermek zorundadir.

i1, Huzriama merkezindeki temiz odayla iletisimi saglayabilecek ozellikte 2 adet sesli veya

garimiiitl konusma sistemi {icretsiz olarak firma tarafinda kurulacaktir.

Z.2.24 Yuklenici firma ilana konu ilag hazirlama islemi disinda higbir isim adi altinda ek bir {icret
istemeyecektir.

%.2.25 Cihazlarin verimliginden kaynakh, Manuel ilag¢ hazirlama sisteminde uygulama yapilan hasta
sayis1 toplam hasta sayisinin %10’undan fazla olamaz. Firmamin %10’dan fazla uygulama
yapabilmesi i¢in uygulamanm yapildigi her ay bazinda idareden yazili onay almas: ve bu
onayin bir niishasimin faturaya eklenmesi gereklidir. Firmanin yazili onay almadan yapmis
oldugu toplam hasta say1sinin %10’ unu agan manuel uygulamalar i¢in hakkedis diizenlenmez.

5.2.26. Yklenici firma, ila¢ hazirlama alanlarimin (robotik ilag hazirlama tezgéhlari) temizligi icin
suilamlimast gereken malzemeleri Ucretsiz olarak yeteri miktarda karsilayacaktrr. Bu
maizeme lerin yeterliligi kontrol tegkilati tiyeleri tarafindan denetimi yapilacaktir,

$.2.27, Sistem igerisindeki cihazlarla ve bilgi yonetim sistemi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya
¢iktikea bu yenilikler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir.

5.2.28. Teknik 6zellikleri belirtilen iiriinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, kurulacak merkezi ilag
tnitesi ve kullamlan cihazlarin miilkiyeti firmanin kendisine ait olup idari sartnamede
belirlenen sozlesme stiresince calisir vaziyette tutmakla yikiimliidiir. Teknik 6zellikleri
belittilen trilinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, tekli, ikili, dértlii kemoterapi uygulama
eetlerini kullanmak lizere hastanenin ilgili birimlerine iicretsiz olarak teslim edecektir. Istanbul
Jetyersitesi Onkoloji Enstitiisti i¢in Kurum Demirbasinda bulunan ve kullanilmakta olan
M2 sy marka BeneFusion eVP model olan inflizyon pompalarina uygun tekli, ikili, dortlii
f-a=oterdapi setlerini licretsiz olarak temin etmek zorundadir.

o203 Her iki kurumun islemleri ayri olmak tizere; ay sonlarinda yapti1 is karsihign yiiklenici firmaya
yapilacak ddemelerde esas alinacak miktar; giin iginde ilag hazirlanan hasta sayisi iizerinden
belirlenecektir. Bu 6demenin 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.

5.2.30. Robotik ilag hazirlama {initesinde caligacak hastanelerin personellerine, yiiklenici firma
tarafindan Kemoterapi Ilag Hazirlama egitimi ve sertifikasi verilmelidir. Hastaneler biinyesinde
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'lu(: haﬂrlama tinitesinde gorev degisikligi nedeniyle, kurumlarin yeni personel istihdam
edilecek personellere, yiiklenici firma tarafindan bu egitimler ve sertifikalari vermek
zorundadrr. Kurumlar tarafindan gorevlendirilecek ilag tasima personellerinin egitimi de firma
tarafindan verilecektir.

7§ Ar meoplastik ilaglann hazirlandign yer, hazirlanmasi, hastaya verilmesi, depolanmasi ve
atiloem hertaraf edilmesine iligkin giivenlik dnlemleri Saglik Bakanliginca yayinlanan ve ilgili
yens’y e ik yatakli tedavi kurumlarimiza goénderilen "Antineoplastik ilaglarla Giivenli calisma
rerneri ve Antineoplastik ilaglarn Giivenli Kullanim Standartlan" dogrultusunda ve kurumun
girevlendirdigi tinite sorumlusunun denetiminde uygulanacaktir.

. Atili ve bertaraf islemleri; hastaneler idarelerinin belirlemis oldugu kemoterapi atik ve bertaraf

formu doidurulup yiiklenici firma ¢alisanlaniyla birlikte imza altina alinarak giinliik olarak

yapilacaktir.

Kemoterapi [lag Hazirlama Merkezinde hazirlanan ilaglarin ilgili birimlere giivenli taginmasi

igin uygun bir gekilde paketleme ve diger teknik donanim tedbirleri yiiklenici firma tarafindan

karglanacaktir. Antineoplastik ilag Hazirlama Merkezinde hazirlanan ilaglarin, ilgili birimlere
giivenii bir sekilde taginmasint saglayacak tedbirler alinmali (tasima sirasinda dékiilme veya

Somlmina duremu engelleyecek  ve laglarin stabilitesini devam  ettirecek 6zel tasima

Uiv/eantalart kuliamlarak) ve kemoterapi tedavi protokolleri, antineoplastik ilaglar, receteler,

idug iwzirtama ve kurum tarafindan onayladigr (hastalarin bilgilerinin igerdigi, hastalarin

tedavileri, hazirlayan kisi bilgileri ve hazirlama saatleri vb. igeren formdur), yiiklenici firmanin
sisteminin {izerinden teslim formlar1 saglanacaktir.

5.2.34. {lag hazirlama merkezinde toz formda olan ilaclarin ¢Ozlinmesinde kullanilacak olan her tiirlii
Robot Cihazlarinda kullanilan ¢oziicii soliisyon yiiklenici firma tarafindan temin edilecek olup
ilaglarn seyreltilmesinde kullamlan ve hastaya uygulanacak karisimi olusturan serumlar kurum
tarafindan kargilanacaktir. Yiiklenici firmanin, cihazlarda kullanilacak g¢éziicii soliisyonlar:
Lepinj }«upllamadlgl stirecte idarelere resmi yazi ile bildirmelidir.

205, fn_ L: fieerinde beilvtilen Kemoterapi ilag hazirlama setinde bulunan ilag transfer aparat
fmeektr AdmptseJ) coyist kadar lee, 3ec, Sce, 10 ce, 20cc ve/ veya 50 cc Luerlock enjektorii

e alst olarak verilecektir.

#2530, Uay hazilama 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.

. .37 Istekli firma/firmalar teklif ettikleri cihazlarin tim ozellikleri ve kullanimayla ilgili biitiin
avrintilart anlatan orijinal kullanim kitabi ihale dosyasina koymalidirlar.

©.2 *3, Robpetik cihazlar hastane otomasyon sistemine entegrasyonu yapilmis ve baglanabilir olmals,
haglant igin b11g1sayar ve barkod okuyucu cihazlarin hastane otomasyonuna baglantisi igin
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perekli iglemler, kurumun bilgi islem sorumlusu ve sistem y&netim birimi birim sorumlusunun

Migisi dahilinde ytiklenici firma tarafindan gerceklesecektir.

S 439, Kemoterapi ilag hazirlama tinitesinden ¢ikan atiklarin atik kovalari firma tarafindan iicretsiz
suiflonacaktir. Uniteden ¢ikan tibbi atiklarn miktarlart kullamlan ilaglara bagl olarak
degisecel Ongdriilmekle birlikte Onkoloji Enstitiisii igin ortalama 15-20 kg ve 1.U ITF i¢in
ortalama 10-15 kg arasinda olacag: diisiiniilmektedir. Eczacilik hizmetleri ve Hastane
Midiirligiine giinlitk kg olarak bildirilecektir. Kg basina Istanbul Cevre Yonetimi Sanayi ve
Ticaret A.§. ybnetimi tarafindan belirlenen giincel fiyatlarin esas alinarak hesaplanacak ve
bedel yiiklenici adina tahakkuk ettirilerek dénem alacagindan diisiiriilecektir.

5.2.40. Sitotoksik ve Tibbi atiklar, Tibbi Atk Yonetmeligine uygun olarak ilag hazirlama {initesi
personelleri tarafindan sorumlu eczaci onayiyla bertarafa hazir hale getirilecek, gerekli
ekipmenlar (kimyasal atik kovalan, sitotoksik etiketleri ve kirmizt tibbi atik posetleri) yiiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

N4l rislesme  sliresince  hizmetin - Sosyal  Giivenlik Kurumunca islem puam  oram
dusiirillddfinde/yikseltildiginde yeni islem puami orami hesaplanarak hizmete devam
o Wecekar.

Tt tsteldiler, teklif ettikleri cihazin T.C. Saghik Bakanligi'min belirledigi 93/42/ECC MDD,
N0/38S/ELC AIMDD ve 98/79/EC IVDD kapsaminda ise, Saglik Bakanligi tarafindan
ovaylanmis firma/bayi koduna sahip oldugunu gosterir belgeleri ihale dosyasinda teklifiyle
birlikte sunmalidir. Eger UBB kapsam disi cihazlar ise bu belirtilmelidir. Cihazlar, hizmet alimi
siiresi bitiminde 10 yagim1 gegmemelidir.

“.* .43 Yiklenici firma ¢alisanlar: veya yiiklenici firmanin cihazlara ait teknik aksakliklardan kaynaklt
her tiirld zarardan viiklenici firma sorumlu olup olusacak zarar1 6demek ile yiikiimlii olacaktr.

~.2.94, Temiz oda, cihaz ve sistemlere ait ilag hazirlama amach gereken tiim aksesuarlar yiiklenici

firma tarafindan saglanmali ve sorumlulugunda olmalidir.

3. Sigtemlerin/ cihazlarm galismast i¢in gerekli olan robota 6zgii ve manuel hazirlanmas: gereken

tlaciarin tin sarf melzemeleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
+46. Yiillenici firma tarafindan kurulacak sistemler, uzaktan erigsim, yazilm giincellemesi ve
robotik cihazin sistemlerinin yiiklenici firma veya yiiklenici firmanin anlagmalt oldugu firmalar
tarafindan yapilacak her tiirlii miidahaleleri kurumlarin bilgi islem sorumlusu ve sistem yOnetim
birimi birim sorumlusu izni, kontrol ve denetimi ile yapilacaktir.

5.2.47. Hastane yonetimi yiiklenicinin yasal sorumluluklarmi yerine getirip getirmedigini her zaman
kontrol etme hakkina sahiptir. Teknik sartnamede belirtilen maddelere yiiklenicinin uymadigi
hwsusiar; hastane idaresi tarafindan gérevlendirilecek kontrol komisyonu teskilatinca tutanak
.10 ahomast duramunda sézlesmede belirtilen oran tutarinda cezai islem uygulanacaktir.

Yiiklenici firma #irn saglanan yazilim ve donamimlar igin, onkoloji biriminde calisan uzman
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niev. hemoterapi linitesinde ¢alisan eczacilar, hemsireler, bilgisayar veri elemanlar1 ve
wosers Licle yinelik gerekli egitimleri vermekle yiikiimliidir. Egitim kullanic: tarafindan
iidtigh takdirde tekrar verilecektir.

.
v s s)ujn:

i islemleri:

voilvmentaj verinin hazirlanmasi ve sistemin is sunabilir hale getirilmesi icin gerekli alt1
vapianin diivenlemeleri kurumlarin tarafindan yapilacaktir.
Ulekirik alt yapist aynlacaktir. Idare tarafindan gosterilecek temiz oda alaninda onarm
islemlerinin  tamamuni, elektrik tesisatlarinin ¢ekilmesi ve diizenlenmesi ve uygun hale
getirilmesi iglemlerinin tamamu yiiklenici firma tarafindan ticretsiz bir sekilde yapilacaktir.
Unitede olusacak su basmast, yangm, teknik ariza vb. gibi hizmetin stirdiiriilmesini
engelleyecek durumlarda hizmetin manuel olarak kurumun gOsterdigi bir alanda
siirdtiriilmesini saglayacak Class2B giivenlik kabini olan acil durum odasi yiiklenici tarafindan
n ge¢ 48 saat igerisinde olusturulacaktir.
S87leyme siiresinde, firma herhangi bir nedenle mevcut cihaz veya tiriinlerden birini degistirme
aitiyact duyarsa bu talebini yazili olarak idareye iletir. Unite Sorumlu Eczacilarinin uygun
ghrmicsi ve idarenin onaylamasi; sdzlesmeye esas teknik sartname hiikiimlerinin tamamini
Farsiiamasi sartiylz, yeni marka cihaz ve iiriinler eskileri ile degistirilebilir.
Viklenici firma, siradan gelen ilaglarin hazirlanabilmesi, hastalarin ayni giin tedavilerini
almaiarmin saglanmast ve hizmetin aksamamasi adna, Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi i¢in
minimum 75 hasta ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in minimum 100 hasta ilag
hazirjayabilecek kapasitede 3 cihaz hazir bulundurmahidir.
Yuklenici firmalar temiz odanin kurulmas: i¢in tahsis edilmesi gereken yeri ve temiz odanin
plamm Onceden goriip degerlendirmek ile yiikiimliidiirler. Ihaleye katilan firmalar bu inceleme
e valtm planim yapmas sayilacaklardir. Yiiklenici ile sézlesme imzalandiktan sonra sistemin
=t+y:5t ve kurulacak olan cihazlarin ¢alismas: igin idare tarafindan yiikleniciye yer teslimi
yeovacaktr. Gosterilecek olan yerde gerekli olan fiziki yapinin diizenlenmesi ile ilgili yapim
isteri ve her tiirlii donanim (elektrik, su, mefrusat) idarenin izni ve onay1 ile yiiklenici firma
tarafindan yapilarak idareye ihale siiresince hizmet tiretiminde kullanilmak iizere teslim
«dilecektir.
Hastane idareleri tarafindan yer teslimi yapildiktan sonraki 120 giinliik siire igerisinde sistem
ve cihazlarmn kurulumu yapilarak hastaya hizmet verilmesi baslayacaktir. Yiiklenici firmamn
gerekeelerini idare tarafindan degerlendirmesi ile 15 giin ilave siire verilebilmektedir.
flag hazirlama merkezindeki temiz oda ile iletisim kurulabilmesi i¢in 2 adet sesli goriintiilii
«isterr ticreteiz olarak kurulacaktir.
yisterplorin kurclacsgr temiz odanim yiiklenici firma/firmalar tarafindan kendi cihazlarmm
oinolieegl uy e kosullara getirilmelidir. Idarelerin tarafindan gerekli su, elektrik ve
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kuralizasyon alt yapilan saglamakla yiikiimlidir. Cihazlarin ¢aligmasi igin gerekli ¢alisma
feeendita, sp ogistemnd, kalorifer tesisati, klima ve havalandirma sistemi, lavabo ve ekipmanlari,
foartinz wiy kavnaf firma/firmalar tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
e nmairmalar cibazlanm kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda ¢aligir vaziyette
sadim wdecektir,
- L. bostetalerin isletilmesi i¢in gerekli olan elektrik ve su, hastane tarafindan iinitenin kullanimina
sunuiacak, hizmetin bedelleri hastane tarafindan karsilanacaktir.

#.2.12. Yiklenici, idarenin gosterecei yere sistemlerin tamamen montaji, kalibrasyonu ve isletmeye
alimmasindan sorumlu olacaktir.

3.3.13. Cihazlarm her tiirlii montaj islemi ve sistemle ilgili mekanlarin hazirlanmasi, elekirik, su, klima
ve benzeri {initenin tefris iglemlerinin tiimii igin ticret talep edilmeyecek, temiz oda i¢in gereken
iylewler yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

5304 Mientaj esnasinda calisacak firma personelinin kargilasacagi saglik ve tehlikelerden yiiklenici
soromiudur. Bu islemlerde calisacak firma personelinin sigortalanmasi vb. islemler yiikleniciye
aittir.

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

5.3.16. Giinlik olarak Kemoterapi Ilag Hazirlama iinitesinde her iki kurumun, ¢ikan tehlikeli atiklarin

tasnifi, {inite sorumlu eczacilar1 tarafindan tutulan tutanaklar esas alinarak yiiklenici firmanin
bakkediginden kesilecektir. (Kuzey Istanbul Cevre Yonetimi Sanayi ve Ticaret A.S. y6netimi
tarafindan belirlenen giincel fiyatlarin esas aliacaktir. Onkoloji Enstitiisiiniin giinliik ortalama
att: miltariun 15-20 kg, LU ITF ise giinlik ortalama atik miktarn 10-15 kg olacag
plantanmaktadir.)
“lerenin posterdigi yerde, hastalarm tedavisini aksatmadan devam ettirmekle yiikiimliidiir.
Susteriderin kurulu oldugu yerin miicbir bir sebeple yeni bir yere tasinmasi zorunlulugunun
dogmast halinde Idarenin gosterdigi yerde, hastalarm tedavisini aksatmadan devam ettirmekle
yitkiimladir.

8. Yiiklenici firma Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren en gec 30 takvim
giind icinde cihazin demontajimi yapacak. Idarenin yer teslimini takiben 5.3.7 maddesinde
gecen 120 takvim giinii i¢inde kurulum, kalibrasyon, validasyon ve cihazlarm HBYS sistemine
entegrasyon islemlerini (entegrasyon icin 60 giin sézlesme imza tarihinden itibaren) iicretsiz
olarak yapacaktir.

> Yiiklenici firma, sézlesme bitiminde cihazlar: ve diger ekipmanlarimi masraflari tamamen
kendisine ait olmak fizere demonte edip geri alarak ise tahsis edilmis olan mekam 30 takvim
gen G idareye teslim edecektir.
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b \"H"qud!\ lxemoterapl I]a(; Hazirlama merkezi hem Istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi
! axinnesi, hem de Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisti ayn1 merkezde olup, ilag hazirlama
cihazlar ortak kullanimli, temiz odalar: tek olacaktir.

21. Temiz odanin igerisinde kullanilacak ve kurum tarafindan saglanacak Biogiivenlik kabini i¢in

clektrik baglantilar1 ve havalandirma sistemine baglantisi firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir.

Bakim Onarim/Kalibrasyon ve Ariza Islemleri:
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Kcmoterapi Ilag Hazirlama Cihaz ile ilgili, yiiklenici firma, distribiitér firma, sézlesme

brimine kadar, sartnamede belirtilen kosullarda, noksansiz bir sekilde teknik servis
hizmetlerini yerine getirecegine dair taahhiit edecektir ve bu taahhiitler muayene kabul
geamastnda idareye teslim edilecektir.

T ariae bf-’<1m saglavacak olan firmanin (distribiitor ve/veya bayi) Teknik Servis Bolimii
oimen v L eknik servis ISO 9001:2015 Belgesi ve/veya TSE Hizmet Yeri Yeterlilik
Selgesi'ne sahlp olmahdir.

flerhangi bir zamanda cihazin fonksiyonlarinin nitelik ve nicelik olarak (verimliliginde

meydana gelen disiikliik), tireticinin belirledigi normlarin altina diigmesi durumlar1 “ariza”
olarak kabul edilecek, yasanan arizanm belirtilecek seklinde yazih olarak idareye

bildirilmelidir. Yiklenici bu arizalara miidahale etmekle yiikiimliidiir.

Kemoterapi Ilag Hazirlama cihazinin bakim, onarim ve yedek parga temini hizmet aliminin
gergeklestirildigi sézlesme siiresince tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

Kurnlan sistemin igin gerekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan saglar durumunda en geg 2
naat u,mde ar17aya miidahale edecek ve arizay: 48 saat igerisinde giderecektir.

Vel koew gevelitiven arizalar ise en fazla yed1 (7) giin icerisinde tamir olmalidir. Bu siire,
co i oamidana ithalat kisith ya da Ozel izne tabi yedek parcalar gerektigi durumlarda

yakiens. v bu durumu belgelendirmesi ile idare tarafindan uzatilacaktir.

Arzapin giderilememesi durumunda ilag hazirlama sistemi Kemoterapi Ila¢ hazirlama

Unitesinde, manuel olarak biyogiivenlik kabinin icerisinde kapal1 sistemle hazirlanmasi icin
gerekli tedbir alinacaktir. Hazirlanan Kemoterapi ila¢ hazirlama standartlarina uygun olarak
dzei posetlerinde ilgili birimlere kurum personelleri tarafindan ulastirilacaktir,

Yikienici firma/firmalar kuracaklar1 cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini yapacak teknik

elemanlarimin  iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Eczacilik hizmetlerine ve
Biyomedikal-Klinik mithendislik hizmetlerine vermelidir.

fnteroct iizerinden uzak erisimle iglem yapmaya, uzaktan miidahale edebilme &zelligine sahip
ol yiiklenici firmamn ilag ve hasta takip programi, sézlesme siiresince kurumun Bilgi Islem
birimi kowirol ve denetiminde iinite sorumlusu yazili onay: ile yiiklenici firma tarafindan
ticretsiz olarak kullanima sunulmalidir.
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<P freafinnalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim ozellikleri ve
. S mgils biitlin aynintilan anlatan orijinal kullamim kitabini, giinliik ve yillik cihaz
Ll pla ularm da iceren bir cihaz dosyasimi Eczacilik hizmetleri sorumlularina ve
atvomedikal- Klinik mithendisligi birimine verecektir.
¥ 1L Elektrik kesintisi durumunda asgari 15 dk (on bes dakika) siireyle sistemi (bilgisayarlar ve ilag
hazirlama cihazlar) galigtiracak kesintisiz gii¢ kaynagl sistemlerle birlikte verilmelidir.
8112, Yikienici firma; kurulacak sistemlerin tiimii igin, y1llik is giliciiniin/ verimliginin (cihazlardan
Mvtial\h olarak) %98’ inde ¢alisma garantisi verecektir. Aksi takdirde kurumun ugrayacagi
zawarr yiiklenici firma aylik hakkediginden kesilecektir. Cezai hiikiimlerdeki gecen 5.5.2
mnf.;d >sine Istinaden yapilacaktir.
ittt finna servis hizmeti veren elemanlarin egitim ve bilgiye haiz oldugunu garanti etmeli
ce 0 aeed vlusiararast gegerliligi olan belge ile beyan etmelidir.

w Cii:Guidik tedavi alan hastalar igin haftada 5 giin (resmi tatiller harig) giinde 8 saat bazinda
kesiniisiz, yatan hastalar icin buna ek olarak hafta sonu caligtirlacaktir. Gerektigi durumlarda
mesai fazlasi yapilacaktir. Ayrica hafta sonu tatilleri disinda resmi tatillerin hafta icine denk
gelmest durumunda kesintisiz ¢alisma kosullar1 yiiklenici firma tarafindan saglanmaldir.
(finazlarda olugan herhangi bir anza durumunda yiiklenici tarafindan ek {icret talep
=:diimeksizin bolim sorumlusu ile durum degerlendirmesi yapilarak, resmi yazi ile bildirilerek
mesai saatleri diginda, resm tatiller ve hafta sonu da dahil olmak tizere gerektiginde servis
mithendisi tarafindan cihaza miidahale edilmelidir.

Cikaziann periyodik bakim programu ilgili birimlere bildirilmelidir.
Cthazlary peviyodik bakimlart ve kalibrasyonlart Eczacilik hizmetleri bilgisi altinda ve
Biyomedikal birimleri koordinasyonunda yapilacaktr.

5.4.17. Yiklenici firma; hasta ve ¢aligan giivenligi agisindan ilag hazirlama alaninda yer alan Temiz

Odalarin validasyon testlerini yilda bir defa bagimsiz bir akredite kurulusa yaptiracaktir.
5.5.  Cezai Hiikiimler:

3.5.1. Angza bildiriminin ardindan 5.4.5 ve 5.4.6’nc1 maddelerinde belirtilen siireler icerisinde cihaza
ik mtidahale yapilacaktir. Ge¢ miidahale ediliyorsa veya siireler agildig: halde tutanak tutulur
ve ibtar sdresi 7 giin verilir. Cihazin tiim 6zellikleri ile galismiyorsa, ayn1 arizanin ayni cihazda
1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz esdegeri bir cihaz ile bir ay siiresi icinde
degistirilmedigi takdirde aylik hakkediginden her bir giin i¢in %1 ceza uygulanacaktir,
“grl« we oifpesinee, yiiklenici firma tarafindan saglanan/kurulan cihazlarda yasanan ariza

«azva ile idare tarafindan tek tarafh s6zlesmeyi feshedebilmektir.
Y enict firmanim, kurulan sistemlerin tiimi igin, yillik is giiciintin/ verimliliginin %98’ inde
caligma garantisi verecektir; kullanicidan kaynakli olmayan durumlardan idareler ve firma
tarafindan degerlendirildikten sonra tutanag: tutulur ve yazili ihtar olarak 7 giin siire verilir.
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ol Saetamuenin Genel Sartlarda belirtilen giinliik maksimum hasta sayisimi agmayacak
ek Kemoterapi hizmeti Unitece yiiriitiilmelidir. Yiiklenici firma tarafindan, verilen ihtar
stresinden sonra cihazlarda verimlilik agisindan yiikselis goriilmedigi takdirde cihaz anzasi
clarax kabul edilmektedir (madde 5.5.1).

*.5 7% Teknik sartnamede belirtilen maddelere yiiklenicinin uymadig: hususlar: hastane idaresi
taraiindan gorevlendirilecek kontrol komisyonu teskilatinca tutanak haline alinmasi durumunda
thtge sliresi 7 giin icerisinde uyulmadign hususlarda, yiiklenici firma tarafindan diizeltme
vapimadi@t stiregte %1 oraninda ayhk hakkedisinden cezai islem uygulanacaktir. Sozlesme
sicesince beg kere tekrarlanmast hususunda idare tarafindan s6zlesme feshi tek tarafli olarak
hakluna sabip olacaktir.

254 villonicl fita ilaglarn Kemoterapi hazirlama hizmetinin saglanmast igin gerekli biitiin sarf
mulzemelerle birlikte kemoterapi ilac hazirlama hizmetini saglayacaktir. Saglanamadifi
durumda S giin ihtar stiresi verilir, siiresinin sonunda temini yapilmazsa yiiklenici firmanimn
aylik hakkedisinden %1 ceza uygulanacaktir. Bu durumun sozlesme siiresince 10 kez
tekrarlanmast hususunda idare tarafindan sézlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip
olacaktir.

Cihazlarm kalibrasyonlar1 yapilmadigi ve fitrelerin periyodik siirede degismedigi zaman

(v"kierici firma tarafindan gerekgesinin sunulmadiy durumlarda tutanak tutulur ve ihtar siiresi

- ginicensinde yapilmadign takdirde) cihaz arizasi olarak kabul edilecektir (madde 55.1).

7540 Viklenicr firma personelinin, idare tarafindan belirlenen ¢alisma programina, kurallara,

b eagt pirimin sorumlusunun talimat ve uyarilarina uymamasi durumunda, sozlii ve yiiklenici

: it elarak bildirilir. Uyariya ragmen sorunun devam etmesi durumunda sozlesme

“oatiden %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu durumun sozlesme siiresince 5 kez
wekrarlanmast hususunda idare tarafindan s6z konusu personelin yiiklenici firmamn tarafindan
degistirilme hakkina sahiptir. Idare, bu sézlesme kapsaminda yiiklenici firma tarafindan
istthdam edilen personelden, 4857 sayili Is Kanunu’nun 25. Maddesinde tanimlanan kusurlart
islemesi halinde, s6z konusu is¢inin degistirilmesi, yiikleniciden talep eder. Yiiklenicinin, 15 is
glin iginde s6z konusu is¢inin yerine uygun bir baskasini ise almamasi durumunda yapilan
s6zlesmenin bedelin tizerinde %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Teknik sartnamede 5.2.11 maddesinde gecen; hizmetin aksamamasi ve hasta magduriyeti

Arleini agisidan; yiiklenici firmamn sundugu hizmeti, idarelerin tarafindan gosterilecegi gegici

+ > yori kurslacak merkezlerin 40 takvim giiniin (yiiklenici firma tarafindan idareye gecikme

geickeesini sunmadigi durumlarda) igerisinde aktif hale getirilmemesi, aksamasi ve teknik

sarfoameye uyulmadigi durumlarda yiiklenici firmaya s6zlesme bedelinden %0,02 oraninda
peaiken her gilin i¢in ceza uygulanacaktir. Gecikmenin 10 giinii agtigh durumda idare tarafindan
sozlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip olacaktir.
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© &, idnenia talebine takiben kurulum i i¢in (entegrasyon dahil olmak tizere, entegrasyon hususunda
Lastanelerin kullandign HBYS sisteminden kaynakli olmayan gecikmeler) 120 takvim giinii
veya demontaj islemi 30 takvim giinii iginde islem yerine getirilemedigi takdirde 7 giin ihtar
siresi verilir ve stirenin sonunda s6z konusu durum devam ederse; sézlesme bedeli tizerinden
giinlitk olarak %0,1 oranminda ceza uygulanacaktir. Gecikmenin 10 giinii astig1 durumda idare
tarafiudan sozlesme feshi tek tarafli olarak hakkina sahip olacaktir.

S0, yikleniel firmaca, istihdam edilen personelin tarafindan yapilan islemler sonucu; idarelerin ve

»Uheniel firma tarafindan durumun tespiti yapildiktan sonra, hastamin ve/veya hastanenin
-!_ij'raf'fc.:;'i: maddi ve/veya manevi her tiirlii zarardan yiiklenici sorumlu olup olusacak zarar
Jderucic ile yikimld olacak ve firmanin sézlesme bedelinden %0,1 kesilecektir. Ayrica bu
durumun sdzlesme stiresinde iki kez tekrarlanmasi halinde idarenin tek tarafli olarak sozlesme
festh haklkina sahip olacaktir.

3.5.10. Yiiklenici firmanin teknik personelinin, aylik olarak (hafta sonu ve hafta ici dahil olmak tizere/

5

-
[V A

=

Je

raporlu veya izinli giinlerde yedek bulundurulacak teknik personeli) idareye ¢alisma programini
yazili olarak bildirecektir. Hastane idaresi ve linite sorumlu eczacisinin onay1 olmadan nébet
ve cahgma cizelgelerinde degisiklik yapilamaz. Calisma ¢izelgesine uyulmadigs durumlarda
teknik sartnamede gecen 5.5.6 maddesinde yer alan hiikiimler gegerli olmaktadir.

SAL Y.mlemm firmanin teknik destek personeli tarafindan, Giivenlik tedbirlerinin ihlali ve/veya

s adi sz konusu oldugunda bu durum tutanak altina alinacak olup yiiklenici firmaya firmanin
e @ ae pedelinden %1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu durum idarenin degerlendirmesinin
~ruuds il tarafh sozlesme fesih hakkina sahip olacaktir.
Deme ilenleri:
6.1. ihale tarihinden itibaren bes (5) giinii icerisinde istekli Firmalar/Firma teklif etmis olduklar
sistemlerin demosunu yapacaktir.

6.2, Demo esnasinda kullamlan cihazin hazirlanan ilag protokollerine gore hazirlams siiresi

hesaplanacaktir. Her protokol bir hasta olarak kabul edilecektir.

8.3, Istekli Firma/Firmalar demo igin idarenin gosterecegi yere cihaz kurabilecegi gibi Tiirkiye

sinirlan igeresinde teklif etmis olduklar: cihazlarin kurulu bulundugu onkoloji merkezi
~uhenan bir hastanede (Kamu veya 6zel) ulagim, konaklama ve diger giderler demo yapacak
" fiimaya ait olmak sart1 ile demo yapabilirler. Demo esnasinda asagidaki kriterler goz
ontie alinacaktir;
5.8.3.1.  Sartname igerisinde belirtilen cihaz ve kullanilacak olan tibbi ve sarf malzemelerin
sartname kriterlerine uygunlugunun denetlenmesi.
5.6.22. Manuel hazirlamada hazirlanan ilacin dogru ve uygun kriterlere gére yapilip
denetlenmesi.
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5.6.3.3. _-Kur-mayl taahhit ettifi cihaz ile mesai saatleri igerisinde Istanbul Tip Fakiiltesi

Hastanesi igin 75 hasta, Onkoloji Enstitiisii igin 100 hastaya hizmet verebilecegini
ispatlamasi. [spat su sekilde yapilacaktir;
5.6.3.3.1 2 saat igerisinde yapilan uygulama adeti 8 saate orantilanacaktir. Demo
esnasinda hasta gelmemesinden 6tiirii zaman kaybi yasanmasi durumunda bu
stire kalan stireye eklenecektir.

5.6.23.2 Demo saati idare tarafindan belirlenecektir.

R TR Istekli firmalar demo yapacaklari yer listesini ihale dosyasina koymalidr.
(5.6.3.3.7 maddesinde belirtilen 2. Demo yeri de déhil)

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

5.6.3.35 Denemeler arasindaki maksimum siire 24 saati asmamalhidir.

5.6.3.3.6 Denemeler esnasinda cihazda, kullanilan herhangi bir malzemede veya ilag

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

5.6.3.3.7 Denemelerin  herhangi birinde yukarida belirtilen arizanin olusmasi
durumunda tiim masraflari istekli firmalara ait olmak ve 24 saati asmamak
sart ile farkli bir yerde de demo yapuilabilir.

5.0.35.3.8 [>emo esnasinda her hasta i¢in en az 2 torba kemoterapi ilact hazirlanacaktir.

ST
Au | :-:’.‘,!Jn

bul Tip Fakiiltesi Hastanesi ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii’niin, Kemoterapi ilag
tuririarna iglemlerinde, manuel ilag hazirlama ve Robotik kemoterapi ila¢ hazirlama islemleri
kurum personeli tarafindan yapilacaktir. Yiiklenici firma, hastanelerin gorevlendirdigi
rersonellere Kemoterapi lag Hazirlama ve cihazlarin kullanim egitimini vermeye ylikiimliidiir.
ik iglemlerde hizmetin aksamamasi ve cihazlarin sistemsel ve teknik destegini (Kemoterapi
vy HWazarlama sertifikasi ve teknik hizmet belgesine sahip olmali) karsilamak iizere firma
taratindan bir teknik destek personeli (hafta sonu ve resmi tatillerde organizasyonu saglanacak
sekilds) bulunduracaktir, Yiiklenici firma teknik destek personeli, temiz oda ve robotik cihaz
alarni disinda olacak sekilde ilag hazirlama tinitesinde kurum tarafindan kendisine tahsis edilen
sianda bulunacaktir, Hizmetin yiiriitiilmesi igin, yiiklenici firmamn calistirdigi teknik destek
personelinin tiim 6zlik haklan ile yiiklenici tarafindan karstlanacaktir,
Yiiklenici firma teknik destek personeli periyodik olarak tibbi saglik kontroliinden gecirecektir.
Yiiklenici firma “Kemoterapi Ilag Hazirlama Merkezinde” hamile, emzikli veya hamilelik ihtimali
olan personelleri ¢alistirmayacaktir.
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6.12.
0.13.
6.14.

Yiiklenici firmamn caligtiracag: teknik destek personel, robotik cihaz ve cihaz sistemine yonelik
tehmik destek iglemleri ve firmasmin hizmet sunumunda kullanacag) sarf malzemelerin (stok
dilzeyi ve miadt dahil olmak iizere) temininden ve takibinden sorumludur.

Peiiiikh cestek personeli dinitenin igerisinde ise baslangicindan itibaren yaka karti griinecek
sekilde rakmalan gerekmektedir.

¥ ke wid firma teknik destek personellerinin is kazalar1 durumunda talep edecckleri maddi ve
ooy tmrminatlar fein vilklenici firma tek sorumlu olacaktir.

Cal e iurng, biinyesinde cahgtirdigt ve kurumda gorevlendirdigi ¢aligana ait asagida belirtilen
- dguleri wareye verecektir. Bu belgeleri idareye vermeden ige personel baslatilmayacaktir.
Yilklerici Firma personeline ait gerekli belgeler: gorev tanimina uygun yeterliligini kanitlayan
belge/sertifika veya noter onayl 6rnegi.

Teknik destek personelin 6zliik dosyasiin bir kopyast ilgili idareye teslim edilecektir.

Yiiklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamim uygun ve yeterli goérmedigi
teknik destek personeli ¢alistirmayacak ve gerektiginde degistirecektir.

idare, Devlet Memurlar ve Is Kanunu’nun disiplin suglan ile ilgili maddelerine aykiri icraatlardan
herhangi biri olustugu takdirde yiiklenici firma tarafindan calistinlan kisi veya kisilerin kurumda
ealighirmamasim ve bunlarin yerine yeni eleman alinmasini isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin
orenn eykrr davraniglan nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap, isvereni olan yiiklenici
fanedit, Ulugan zararlar Ceza Hiikiimlerinde belirtilen cezalara gore uygulanacaktir.

tuklenici firma hizmette gorev alacak teknik destek personelin, maas, sosyal giivenlik 6zliik
haklarmn (yemek, is giysisi, sigorta vb.) tiimtiniin saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan
tek yiiktimliidiir. Cahistinilacak personelin kurumun genel ve 6zel calisma kurallarina uyumu
yliklenici firma tarafindan saglanacaktir.

Bu konuyla ilgili olarak idare ek diizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir.

Firma, ¢alisanlarim kurumun mesai saatlerine uygun ¢alistirmakla yiikiimludiir. -

Yiiklenici firma teknik destek personelinin ¢aligma saatleri hastane idaresi personeli tarafindan
beliclenecektir. (Calisma saatleri veya calisma diizeni hastane is akis siirecine gore kurum

v 1 gerekirse degistirilebilecektir. )

+ zasan feknik destek personele ise baslangicindan itibaren idarenin belirleyecegi renkte 6nliik
voya {ormalan yedekli olarak verilecektir. Kullanilacak ve giyilecek onliik ve formalar cepsiz
olmalidir.

Ilag hazirlama merkezinde olan calisanlara Calisan Giivenligi Egitimleri verilecek ve ayrmtili
olarak yiiklenici firma tarafindan hazirlanacak olan Calisan Giivenligi ve is prosediirii kitapgig,
ilgili tiim birimlere 1°er niisha olarak dagitilacaktir.
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jetm s kesintisiz ihtiyact karsilamak adina isi aksatmayacak sekllde cihaz ve temiz oda
Eonrcunda destek verecek robotik ilag hazirlama sertifikasina sahip en az 1 adet teknik personeli
sfivlegme siiresi sonuna kadar bulundurmakla yiikiimliidiir. Idareye yazili olarak bildirmelidir.
Yiiklenici firma, ¢alistiracag teknik destek personeli igin gerekli olan tiim ticretleri (maas, sigorta
vi.). gerekli her turll saglik ve ozlitkk haklarim saglamakla sorumludur. Yiiklenici teknik destek
rersoneli periyodik olarak tibbi saghik kontroliinden gegirecektir. Bu teknik destek personellerin
&zl dosyalarmin kopyalarn insan kaynaklarina bir niisha olarak teslim edilecektir. Calisacak olan
el ik destek personelin secimi firma ve kurum yetkilileri tarafindan belirlenecektir. Hizmetin
iirma tarafindan ¢aligan teknik destek personel tarafindan aksatilmas: durumunda idarenin ve
fomarun belirleyecegi bir personelin ige alimi veya ¢ikartilmasi idare tarafindan onaylanarak
‘ﬂ'?m etin devamlihidt saglanacaktu
. {aligma Bakanligi’nim saglik caliganlar ile ilgili belirlemis oldugu kurallara ve is kanunlarina
TN g on olarak personelin ¢alistirilmas: yiiklenici firma tarafindan saglanmalidar.
Viaklenicl firma, cihazlara iliskin egitimleri kurumun uygun gordiigii siire ve zamanlarda ilgili
turum calisanlarina vermek ve bu egitimleri gerekli gordiigii durumlarda tekrarlamakla ve
metastendirmekle yikiimlidur.
Caisan Glivenligl mevzuatlan ve HKS geregince yapr tibbi saglik kontrolleri Yiiklenici firma
turaiindan masraflan kargilanarak yapilacaktir.
Yiikienici tekniic destek personele ait her tiirlii bilgi ve belgeleri idareye sunmalidir. Bu elemamn
hastanc  tarafindan  gorevlendirilecektir. Elemamin tiim masraflart yiiklenici tarafindan
saglanacaktir.
Mesai saati yasalarin 6ngordiigl sinirlarla uygulanacaktir. Kurum gerekli gordiigii takdirde mesai
saatleriyle ilgili diizenlemeleri yapacaktir.
Idarenin belirleyecegi kontrol teskilat yiikleniciden isin yiirtitiilmesi sirasinda ¢alistirilmasinda
veva igyerinde bulunmasinda engel durumu tespit ettigi, uygunsuz davrandign veya gérevlerini
veriue getirmekie yetersiz olan veya igyerinde ¢alistirilmasinda sakinca gordiigii her kademe ve
rit-hkickj elemanlanin is bagindan ve isyerinden uzaklagtirilmasim yazili olarak talep etme
~ e seliptie. Yiklenici bu talebi en ge¢ 10 (on) giin iginde yerine getirmek zorundadir.
viklenici uzaklastirilan kisilerin yerine en ge¢ 7 (yedi) giinii icerisinde bagkalarim getirmek
zorundadir.
Yiklenici firmanin galisanlan izinli veya oglaniistii (herhangi bir afet, deprem, kaza vs. gibi
dorumlar durumlar) karsisinda is akistmi aksatmayacak amaciyla eksik olan personel yerine
personel takviyesi yapilacak. Takviye amaci ile gelecek personellerin 6nceden hastane idaresine
yazili olarak bildirilmeli.
ilng hazirlama merkezinde ¢alisan personele “Calisma Giivenligi Egitimi” verilerek Egitim belgesi
iirina tarafindan verilecektir. Ayrica yiiklenici tarafindan hazirlanacak olan calisma giivenligi ve

fera i yapaN ISTEGI YAPAN ISTEGi YAPAN
§ HTREY! (Kase/Imza) (Kage/Imza)
o 1 —B'a—-a—h—?yfi -ARSE ARy —

Enstitisd
Bmmu

Teknik Sart. No | TMY18/001




T.C.

S EANBE L TNV ER L TES Teknik Sart. No | TMY18/001

d Sy - -.. l..._ . N > )
r ,1_'-;.‘.. ‘z;,. ; ‘ (ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI T 121024
.,g,' At el 0 e ve ISTANBUL UNIVERSITESI ONKOLOJI ENSTITUSU) Revizvon .

L R B Ay . KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA Sayfay 1943

: SiISTEMI ROBOTIK SISTEM
' HIZMET ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

iy neesdivlert Kitapeil, hazirlama ve uygulama tinitesinde bulundurulacaktir. Calisan personel
Zemna Diastaneleri Genel Miidiirligii tarafindan belirlenen talimatlara uygun niteliklerde {inite
fgovicingds erlismalidar.
(o hoeetomg dinitesinde  vitklenici  firma  tarafindan  goérevlendirilecek yiiklenici firma
ar s entnin adli sicdl kayitlan kuruma sunulacaktir.

;71 24Pi ILAC HAZIRLAMA HIZMETI CIHAZLARL,
vZ1LIMLARI VE SARF MALZEMELERI iCIN GENEL SARTLAR:

ui jenici firma, hazirlamalar ve uygulamalar i¢in asagida o6zellikleri belirtilen Manuel hazirlama
aparatlar; Robotik kemoterapi hazirlama cihazlar (3 adet), sarf malzemeleri ve kemoterapi uygulama
setlerini hizmet alimi kapsaminda {i¢ (3) yil siire ile saglayacaktir.
Kemoterapi ilag hazirlama sistemi i¢in gerekli sartlar asagidaki gruplamalarda belirtilmigtir. Teklif
ediiecel cistornler Robotik sistemin i¢erisinde Manuel kemoterapi ilag hazirlama sistemi olmahidir.
boemetcrant Hagiar Robotik Sistem cihazlarda hazirlanmaly, cihazlarda hazirlama teknik olarak miimkiin
it el hazirlama tercih edilmelidir.

1§
i

e

ke Caive senesi Tip Fakdiltesi Hastanesi ve Istanbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in asagidan
T eacddatar boveal oy kyrmma ayn ayn gegerlidir.
i ..ma, iiag lLazirlanmasi igin gerekli olan sistemlere uygun tiim sarf malzemeleri idarenin
nelide Yoy depoda bu sarf malzemelerinden en az bir aylik stok bulundurmakla yiliktimHidiir.

v hlennel Hazirlama sistemi igin A Grubu
+  Robotik Hazirlama sistemi i¢in B Grubu

: b FiRMALARIN MANUEL INFUZYON KEMOTERAPISI iCIN VERECEGI
oSN e § 1 V S STEMLER

% Maavel Inflizvon Kemoterapi ila¢ hazirlama hizmeti (Robotik sistemde hazirlanamayan ilaclar i¢in
ooty ivin kullamiacak malzeme 6zellikleri asagida tammlanmagtir.

## Sarf malzeme paketleri lizerinde; {iretim tarihi, LOT numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir.
Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) kayith olmali ve T.C Saglik Bakanlig1 onayli barkod numaras ile
SGK (Sosyal Giivenlik Kurumu) ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu mevzuatina uygun Tiirkce
etikete sahip olmalidir.

< I " zn koruma 6zelligi gerektiren ilaglar veya soliisyonlar igin 290-450 nm dalga uzunlugunda ve en
iacia %05 gecirgen UV 1sik korumali torba veya kiliflar yiiklenici firma tarafindan bedelsiz
karsilanacaktir.
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A

2 Taniz vdann icerisinde kullanilacak Biogiivenlik kabini kurumlar tarafindan saglanacaktir.

7.%.1. Universal Adaptor

s 4 1.1 Set igerisinde bulunan veya ayri ayn steril paketler halinde Universal Adaptor;
lakondan enjektore kapali sistemde kemoterapi ilac1 alinmasina uygun ignesiz valfli,
intravaskiiler uygulama konnektérlii flakon adaptorii olmalidir.

7.A.1.2  Uriin flakondan cekilecek ilacin tamamim aktarmali, kesinlikle doz kaybi
yasanmamalidir.

7.A.1.3 Teklif edilen iiriin, hazirlanacak ila¢ flakonu agiz yapisi ile uyumlu olmah ve
¢ikmayacak sekilde flakon agzim tamamen sarmalidir, hareket etmeyecek sekilde
sabit pozisyonda durmalidir.

7.A.1.4  Adaptor, her ebatta flakondan ilag ¢ekilmesine olanak saglayacak gekilde tiniversal

ozellige sahip olmali ve her boydaki (kiiglik, biiyiik, orta) flakonlara uyumlu

clmahidir. Teklit edilen {iriin, tipada tahribat olusturmamali ve sonug olarak ilag
¢Hzeltisinin sterilitesinin etkilenmesine neden olmayacak yapida olmahdir.

Urlin ¢ift filtreli tip flakon adaptorii 6zelligi ile mekanik olarak kapali sistem

olusturmalidir.

7.A.1.6  Uriin ucundaki konnektor, flakon adaptoriinden ayrilmamali, bu sayede hazirlanacak

kemoterapi ilaci sizinti, bulasma ve damlama riskini tamamen ortadan kaldirmals,

glivenli kemoterapi hazirlanmasi saglanmalidir.

Urtin ucunda enjektdre baglanan konnektdr kapal, ignesiz, valfli konnektor

clmalidr.

+.4.1.8  Uriin ucundaki konnektoriin kapali bir mekanizma olmasin saglayan hava gecirmez
silikon coma; enjektdr veya luerlock baglant: seti ile baglandiginda agilarak merkez
olastik sivi geels kanalinin iki tarafindaki delikler ile sivi gegisine izin vermeli;
taglantdar ¢ikanldiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisim
sugellemelidir.

7.2.1%  Uriin ucundaki konnektdr, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve
mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir
tamamlayic1 uzatma setine veya enjektore baglandiginda sivi gegis yolu agilmalidir.

7.A.1.10 Uriin konnektorii igerisinden aktarilan sivi, dis ortamla baglantisi olmayan en i¢ siv1
gecis kanalindan gegmeli, dig gévdeye ve silikon contaya temas etmemelidir.

7.A.1.11 Uriin ve ucundaki konnektdr; antineoplastik ilaglar ile gecimli olmali, bu triinlerle
temasindan sonra kullammina devam edilebilmelidir.
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i ucundaki konnektor; lipid, kan iirlinleri ve antinéoplastik ilaglar 1le gegimli

nimali, bu tirlinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Uit ucundaki konnektdr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla
pecim olmalidrr,

Urin ucundaki konnektdr; 7 giin boyunca kullanilabilir, bu siire boyunca
mikrobiyolojik bariyer saglayabilir nitelikte olmahidir. Bu 6zellik klinik ¢alismalarla
desteklenebilmelidir.

Uriin ucundaki konnektér; igne batma yaralanmalarindan korumasimn yam sira
enfeksiyonlar: engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Teklif
edilen triin, flakon i¢inde kalan artan dozun saklanmasi asamasinda da sizint1 ve
buharlagmaya izin vermemeli, ayrica flakon igerisine mikroorganizma girisini
Onleyerck ilacin tekrar kullamilabilecegi raf oOmrii siiresince sterilitesini
koruyabilmelidir. Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢alismalarla desteklenmis
olmahidir.

Tck tek steril olarak ambalajlanmig tGriin EN standartlarma uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi,
seri (LOT) numarasi ve CE isareti paket tizerinde yazili olmahdir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

Teklif edilen tirtin, tehlikeli ilag olarak tanimlanan antineoplastik ilaglarmn
hazirlanmast sirasinda ilag, ¢evre ve personel giivenligini saglamali disaridan flakon
icerisine ve flakon ig¢inden disariya hava transferini ve aeresol olusumunu mekanik
olarak engelleyecek tam kapal1 sistem ilag transfer cihaz tanimim karsilayan dzellige
sahin olmalxir.

Teklif edilen firlin, cevresel kontaminasyon riskini onlemeli, ilag sizintisint ve
balasin engeliemelidir.

Teidif edilen Griintin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis
clmali ve Saglik Bakanligi onayli barkod numaralan ihale komisyonuna ibraz
edilmelidir.

7.4.2. lla¢ Baglanti Seti

7.A.2.1

T A8y
2.2

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

[lag Baglanti Seti, kemoterapi ilaglari ile ge¢imli olmali ve set; IV Konnektorler,
setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1siktan korumah
malzemeden Uretilmis olmalidir,
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ilants seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz
vatiil Y-konnektor, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kagisimi engelleyen

Merlock-check valfi (inflizyon setlerinde luerlock-check valfi bulunmayan sistemler
icin gecerlidir), 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 1s13a duyarh ilaglar
icin 1s1ktan korumali politiretan hortumdan olusmalidir.

7.4.2.4  Setlizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.

7.A.2.8  Setin distal ucunda geriye sivi kagisini engelleyen check valf (infiizyon setlerinde
luerlock-check valfi bulunmayan sistemler icin gegerlidir) ve hidrofobik filtreli
kapak olmalidir.

7.A.2.6  Uriin ucunda enjektére baglanan konnektor kapali, ignesiz, valfli konnektor
olmalidir

7.4.2.7  Setin ignesiz valfli Y-konnektorin kapali bir mekanizma olmasimi saglayan hava
gecirmez silikon conta; enjektdr veya luerlock baglanti seti ile baglandiginda
acilarak merkez plastik sivi ge¢ig kanalinin iki tarafindaki delikler ile siv1 gegisine
izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
sizintisini engellemelidir.
7.A.2.8  Setin iZnesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik
ve mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektdr sistemi ancak herhangi bir
tamamlayici uzatma setine veya enjektore baglandiginda sivi gecis yolu agilmalidir.
7.A.2.9  Setin ignesiz valfli Y-konnektori; lipid, kan tiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile
gecimli olmaly, bu iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.
7.A230  Setin ignesiz valfli  Y-konnektorii; alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla gegimli olmalidir.
+.2.11  Betin ignesiz valfli Y-konnektérii; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu
sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik
calismalarla desteklenebilmelidir.
7.A.2.12  Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yan
sira enfeksiyonlar1 engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.
Enteksiyondan koruyuculugu klinik ¢alismalarla desteklenmis olmalidir.

..213 Tek tek steril olarak ambalajlanmig trtin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi,
seri (LOT) numaras: ve CE isareti paket iizerinde yazili olmalidir.

* ¢+ ~.i4 Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.
¢ & Teklif edilen iiriintin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig
olmali ve Saglik Bakanlii onayli barkod numaralari ihale komisyonuna ibraz

edilmelidir.
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A M“!m*' Baglant Seti

7.A4.3.1 Filtreli ilag baglanti seti; ignesiz sistemle kemoterapi ila¢ hazirlama ve
uygulamalarina uygun, kapali sistem olmalidir.

7.A.3.2 Filtreli ilag baglanti seti, kemoterapi ilaglar1 ile gegimli olmali ve set; IV
Konnektorler, setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun
1siktan korumali malzemeden tiretilmis olmahdir.

7.4.3.3  Filtreli ila¢ baglanti seti;1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet
kapali, ignesiz valfli Y- konnektor, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye s1v1 kagisim
engelleyen luerlock-check wvalfi (inflizyon setlerinde luerlock-check valft
bulunmayan sistemler i¢in gegerlidir), 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak
ve 1g18a duyarlt ilaglar i¢in 1g1ktan korumali poliiiretan hortumdan olugsmalidir.

74 Setiizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmahdar.

<5  Setin distal ucunda geriye sivi kagisini engelleyen check valf (infiizyon setlerinde

luerlock-check valfi bulunmayan sistemler igin gegerlidir) ve hidrofobik filtreli
kapak olmahidir.

7.A.3.6  Uriin ucunda enjektore baglanan konnektsr kapal, ignesiz, valfli konnektdr olmalidir

7.A.3.7 Setin ignesiz valfli Y-konnektoriin kapali bir mekanizma olmasim 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; baglantilar ¢ikarildifinda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
srmntisint engellemelidir.

Alad et 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 gegis yolu agilmalidir.

7.A4.3.9  Setin ignesiz valfli Y-konnekt6rii; lipid, kan iirlinleri ve antineoplastik ilaclar ile
gecimli olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

7.A.3.10 Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla ge¢imli olmalidir.

7.A.3.11 Setin ignesiz valfli Y-konnektoriy; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu

sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik ¢alismalarla

desteklenebilmelidir.

Fetie idneriz valfli Y-konnektoril; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani

sira enicisiyonlart engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.

Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢alismalarla desteklenmis olmalidir.

7.A.3.13 Set lizerinde bir adet 0.20 veya 0.22 micron filtre bulunmalidir.
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ek tek steril olarak ambalajlanmis Girin EN standartlarina uygun olarak

paketlenmelidir. Urliniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, {iretim tarihi,
seri (LOT) numarasi ve CE isareti paket tizerinde yazili olmalidir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

Teklif edilen iiriiniin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilnus
olmali ve Saglik Bakanlifi onayli barkod numaralar1 ihale komisyonuna ibraz
edilmelidir.

7.A.4. Enjektor Adaptori

7.A4.1

T.AA42

7.A.4.3

a4 g
¢ &

Enjektor Adaptorii, antineoplastik ilaglarin kapali ve ignesiz sistemle hazirlanmasinm
ve transtferini saglayan ¢ift yonlii kapali koprii konnektér olmali ve kontaminasyon
riskini engellemelidir.
Enjektor Adaptoril, ignesiz konnektérler dahil luerlock bashikli her tiirlii baglant: seti
ve enjektorlerle uyumlu olmalidir, tamamen kapal bir sivi aktarimi saglamalidir.
Uriin, Luerlock enjektdre baglandiginda kilitlenmeli ve giivenli kemoterapi
hazirlanmasina olanak saglamalidir.
Adaptor, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢alisma
prensiplerine uygun kapali sistem ilag¢ transferine olanak saglamalidir.
Uriin tek parga sistem olmalidir, medikal dereceli ve polikarbonat malzemeden
tiretiimis dayamkli dis govde ve luerlock girislerden olugmalidir.

< “antirin, tamamen kapali bir mekanizma olmasini sivi gegirmez silikon conta;
anickisr veva luerlock baglantilarla baglandiginda agilarak sivi gecisine izin vermeli,
paglontilar ¢ikarildiginda, silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisini
engellemelidir

7.A.4.6 Kopril konnektér mekanik olarak kapali sistem olugturmali; akinti, damlama veya
sizinttya izin vermemeli; flakon icindeki ilacin tamaminin ¢ekilmesine olanak
vermeli ve doz kaybimi engellemeli; ignesiz kullanilmalidir.

7.4.47 Enjektoriin veya baglanti setlerinin ucunda iken tamamen kapali olan koprii
konnektor; ancak herhangi bir disi adaptér (ignesiz konnektérler dahil) ile
baglandiginda s1v1 gegisine izin veren yapida olmalidir.

7.A.4.8 Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglanti bagli olmadiginda sivi gegisine izin
cermemelidir,

7 Aawet9  Uriin; enjektdr ucunda, enjektér ile flakondan sivi aliirken, enjektdrdeki ilact
inflizyon torbasina sivi aktarirken veya herhangi bir inflizyon setinin distal ucunda
kapali sistem olusturmak i¢in kullanilmalhidir.

7.4.4.10 Enjektorden iletim iglemi ignesiz olarak gerceklestirilerek kullanicilarin giivenligi en
tist diizeyde tutulmahdir.

Lol YAPAN ISTEGI YAPAN ISTEGi YAPAN
{{ase/lmizg) (Kase/lmza) (I)'asellmza)

e Relel IARSL‘@\N
1LU. Ofkotojt “nstitasl

@;

| \Q\ o \ \\\0\6\\3

\\‘. " RTSY




T.C.
ISTANBUL UNiVERSITESI

(ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI Teknik Sart. No | TMY18/001

=~} |  veiSTANBUL UNIVERSITESi ONKOLOJi ENSTITUSU) 1T2:$lllzl - ﬂ/ 1272024
p LEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA e fay 25/43
[ SISTEMI ROBOTIK SISTEM ' y
PZMET ALIMI TEKNiIK SARTNAMESI
F.A * {ek tek steril olarak ambalajlanmig Urlin EN standartlarina uygun olarak

vaketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, {iretim tarihi,
<eri (LOT) numarasi ve CE isareti paket {izerinde yazili olmalidir.

Uriin lateks, PVC ve DEHP igermemelidir.

Teklif edilen tirtintin, UBB veya UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis
olinah ve Saglhk Bakanlifi onayli barkod numaralar1 ihale komisyonuna ibraz
cdilmelidir.
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# kK MEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA SISTEMLERI TEKLIF EDECEK ISTEKLI
¥4« L, ARIN VERECEGI MALZEME VE KURACAGI SISTEMLER

% Robotik kemoterapi ilag hazirlama hizmeti i¢in kullanilacak cihaz, sarf malzeme ve ila¢ hazirlama
cihaz1 teknik 6zellikleri ve yonetim yazilimi 6zellikleri asagida tanimlanmuastir.

% Her iki kurum igin ortak hedeflenen miktarlarda ilag hazirlama isinin aksamadan yiiriimesini saglamak
40"1 siradan gf‘len protokolleri takip ederek hedeflenen ilaci hazirlayabilecek kapasitede robotik
Lemeterept ilag hazirlama cihaz/cihazlari, yiiklenici firma tarafindan, kurulumu gergeklestirilerek
e nale geurllucektlr

>4 ROGPOVIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

oy 4

VA Bedellopso miktarlarda ilag hazirlama isinin aksamadan yiiriimesini saglayacak sekilde
.A' ¢ Tip Fakiiltesi Hastanesi i¢in giinde asgari 75 hasta ve Istanbul Universitesi
Owovelojt Pnstitlist icin giinde asgari 100 hasta, iki kurumun tarafindan ortak
'm“am abilzcek, kemoterapi ilact hazirlayabilecek kapasitede 3 adet robotik kemoterapi
Hag hazirlama cihazi/cihazlar yiiklenici firma tarafindan kurulumu gergeklestirilerek hazir
hale getirilmelidir.
Cihaz valide edilmis olmak sartiyla, nihai tasiyic1 olarak bos torba veya hazir serum
inflizyon mayii ile dolu ticari serum torbalarina uygulama igin salt siringa igine ilag
hazirlamaya olanak vermelidir
“"%tem hazirlama islemini basindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli ve geriye doniik
ki ydpa}‘lhnehdir Etkin kullanilabilen yazilim, entegre gorsel eslestirme ve barkodlama
«ctemi ile olivenilir, takip edilebilir I.V. kemoterapi ilag dolumu yapabilme 6zelligine sahip
‘1,=na]1dzr.
7.5.1.4  Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.
7.B.1.5  Cihazlar modiiler olarak birbirinden bagimsiz olarak ¢aligabilmelidir.
7.B.1.6  Cihaz voliimetrik dolum ve gravimetrik dogrulama ile hassas ilag hazirlamas1 yapmalidur.
7.B.1.7 Voliimetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin gravimetrik dogrulamas: igin her ilaca ait
<ne<1ﬁk dansite degerleri etken madde bazinda ya da barkod bazinda yazilimda
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tenumfunabilmelidir. Hazirlanan final solisyonunun dogru hazirlandigi gravimetrik tartimla
dogrulanmalidir. Eksik ya da smir disinda olan dolumlar konusunda kullaniciyi
vyarabilmelidir.
(“ih;ﬁ dogrulama sistemleri + %3 hassasiyet ile calisabilmelidir.

Cravimetrik kontrol igin kullanilan hassas tartilar 0-3 kg kapasitesinde ve +/- (0,1-1gr)
t -;1S¢a.31ymmde olmalidir.
Columla es zamanli veya sonrasinda hassas tartim yaparak ve birden fazla kontrol
Lasamagnu gergeklestirerek 1.V kemoterapi ilag¢ hazirlamada, dogru hasta, dogru ilag, dogru
hopsantrasyon, dogru regete, dogru doz, dogru dolum yeri, dogru sulandirma, dogru
hnzirlama ve dogru uygulama takibi ilkelerini saglayabilmelidir. Hastaya hazirlanan tekli
va da ¢oklu kemoteropatik ajan aym hasta i¢in giinde yalnizca bir kez fatura edilebilir.
Sistem bos flakonu ya da hatta hava varligini fark edebilmeli ve kullamciyr uyarabilmeli
ve/veya dolumu iptal edebilmelidir. Bu sayesinde tlim sistem siirekli izlenmeli ve kontrol
altinda tutulmahdir.
Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ila¢ hazirlama yonetim yazilimu ile kullanici ve ilag
giivenligini Gst diizeye ¢ikartmalidir.
Yazilim, yiiklenici firmanin yetkili personeli ile kurumun iinite sorumlusu tarafindan ve
korgmun Bilgi Isilem Sistem Yonetim Birim Sorumlusunun kontrol ve denetiminde
cnigniniabilmelidir, Yazilimla birlikte en az S yillik geriye doniik veri saklayabilme dzelligi
de olmuldie. Saklanan verilere, bu maddede belirtilen yetkili personeller tarafindan
istenildigi zaman ulasilabilmelidir.
Cihazin kullanici arabirimleri ergonomik erisimli, dokunmatik ekranh olmalidir.
Cihaz RS232. RS485 baglanti veya TCP/ IP network gibi haberlesme portlarmndan en az
Hirine sahip olmahdir.
Cihazda gorsel eslestirme ve karekod ile dogrulanan ilaglar hazirlanmalidir. Gorsel
eo‘estirme kamera ve OCR teknolojisi ile yapilmalidir. Sistem iizerinde tiim ilaglarin
sorselleri karekod olarak saklanmalidir. Hastaya giden ilacin karekodunu hastaya diisen ve
il.cwn karekodunu inaktif hale getiren bir sistem olmalidir. Hastaya diisiilen ilacin hangisi

“Yagenda daha sonra bakildiginda belirlenebilmelidir. Hastane otomasyon sistemiyle

"r'*.ngr.:syon olmalidir.
{thazda karekod bazl: ilaglar ilag bilgisi takip edilebilmeli, hangi hastaya hangi flakondan
i}ag kullamldigs, kag mg verildigi, atilan ilag miktar1 karekod bazinda izlenebilmeli, geriye
doniik takibi yapilabilmeli, istenildiginde rapor alinabilmelidir.
Cihaz kemoterapi ila¢ hazirlama igin kemoterapi ilaglari ile etkilesime girmeyecek ve bu is
i¢in dizayn edilmis ¢alisma tezgahindan imal edilmistir olmalidir. Cihaz sistemi entegre
olmali ve operatoriin, tirliniin ve hazirlama ortaminin aym anda korunmasini saglamalidir.
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Cihazin vazihmiyla sunulan raporlan ile ilgili (raporlama sekli, siralama, gosterilecek
bilgiler vs.) kurumun, sorumlu eczacinin ve doktorlarin istegine gore duizeltilmesine
yitklenici firma imkan saglamalidir. Hazirlama sonunda hasta bilgileri, ilag bilgileri,
infiizyon hizi, uygulama sirasi ve 6zel uyar notlarmi igeren ilag etiketi ¢ikarabilmelidir.
Kurumun, iinitenin sorumlu eczacisinin ve servislerden geri alinan bilgilere bagli olarak
csiketin tizerine degisiklik yapilabilmelidir. Etiketleme sistemi enjektér, pompa ve torba
sistemine uygun olmalidir. Hazirlanan ilag 1518a hassas ise otomatik olarak iki etiket
nretchilmelidir veya Uretilen etiket cihaz tarafindan nihai tagiyici iizerine otomatik olarak
yapistiriliyor ise ikinci etiket farkli bir yazicidan alinabilmelidir

Cihaz ayr1 bir glivenlik kabinine gerek duymamali ve Class2b standartlarina uygun ortamda
yalisiyor olmalidir. Hava emis kanallar1 ve standartlara uygun filtre sistemleri ile ilaglarin
scbep oldugu maruziyet risklerini minimuma indirgemelidir.

Cihaz, dikey akish Laminar flow sistemine ve kabin i¢inin siirekli negatif basingta olmasini
saglayan egzoz ozelligine sahip olmalidir. igeri dogru hava akisi hiz 6lgiimii ve duman
testivle kolaylikla ispat edilebilmelidir.

Cihazda atik kutusunu agzi a¢ilmayacak sekilde kapatilan, ¢evre giivenligi sistemi ve atik
s ~ter olmalidr.

T aziarm periyodik veya periyodik olmayan her tirlii bakimlari tamir veya onarim igin
Lerek e olan tim yedek pargalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan {icretsiz
olarak saglanacaktir.

Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin teknik servis bélumu olmalidir.

Robotik ila¢ hazirlama cihaz1 Saglik Bakanlig1 onayl olmalidir.

Sistem hazirlama iglemini basindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli ve geriye doniik
takip yapabilmelidir. Etkin kullamlabilen yazilim, entegre gorsel eslestirme ve barkodlama
sistemi ile giivenilir, takip edilebilir I.V. kemoterapi ila¢ dolumu yapabilme 6zelligine sahip
olmahidir.

"ihaz ila¢ dolumunu voliimetrik dolum prensibine gbre yapabilmeli ve gravimetrik yontem
i dogralamahidar,

oz valide edilmis olmak sartiyla, nihai tasiyici olarak bos torba veya hazir serum
wilizyon mayii ile dolu ticari serum torbalarna uygulama i¢in salt siringa icine ilag
hazirlamaya olanak vermelidir.

Nihai tagiyier kabinin siringa oldugu bir dolum igleminde énce soliisyon siringaya ¢ekilmeli
ardindan ilag siringaya ¢ekilmelidir. Aym sekilde; toz formundaki ilaglarin soliisyon ile
sulandirilmast sirasinda; ila¢ kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi i¢in; once
soliisyon siringaya ¢ekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte edilmelidir.
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Cihaz 1<;1nde nihai tasiyicinin hacminin, hazirlama iglemi oncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarin torbadan aspirasyon ignesi ile geri g¢ekilebildigi bir boliim
bulunmalidir ve nihai tagiyicinin hacmi, islem Oncesi belirlenebilmeli, hassas terazide
yapilan gravimetrik kontroli ile dogrulanabilmelidir.

Cihaz yamlan dolumdaki hata oranini tespit edebilmeli ve belirlenen sinirlar disina ¢ikilan
Jhuruiniarda kullameryr uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir. Cihaz dolum yapilan
iorha veya siringa igin hasta ve dolum bilgilerini igeren etiketi iiretebilmelidir. Cihaz; dolum
vaptif: torba veya siringa gibi nihai kaplar i¢in hasta ve dolum bilgilerini igeren etiketi
tiretebilmeli ve bu etiketleri dolum yapilan kaplari cihaz disina ¢ikarmadan otomatik olarak
yapistirabilmeli veya cihaz digma ¢ikardiktan sonra otomatik olarak yazicidan
¢ikartabilmelidir.

Cihaz ila¢ flakonlarin1 ve torbalar1 dolum oncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol yapabilmeli ve bu sayede ilag dozajini dogrulamalidir.

Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisiine uygun olarak sulandirabilmelidir.
Rulandirma 6zelligi kullanicr ve tinitenin sorumlu eczacisinin denetiminde uygun olarak
,"ﬂ{‘[i‘ 2 edilebilmelidir.

_innzada caliglan tiim order bilgileri (hasta, dozaj dogrulugu, islem baglangig — bitis siiresi,
gt vopan cinaz, kullanilan ve artan ilag bilgileri) cihazin yaziliminda kayit altina
cheabilmelt ve bu verilere “Order Planlama Yazilimi” aracilifiyla anlik olarak
uiagdabilimelidir.
i“ihazin ve planlama yaziliminin ekran ve kullanim meniileri Tiirkge ve Ingilizce segenekli
kulianilabilir olmalidir.

Cihaz dolum islemlerini steril ortamda el degmeden, en az 6 eksenli robot kolu sayesinde
vapabilmelidir. :
Sulandirilan ilaglar ¢alkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir. Cihaz/Cihazlar; ¢alkalama iglemi i¢in shaker modiiliine sahip olmalidir.
,“ziilmest zor ve koOpiiren ilaglar igin shaker ve robotik kol kombine olarak
wregramianabilmeli ve kullanabilmelidir.

Cihaz gerek hazirlama alaninda yer alan ¢alkalama aparati (shaker) ile flakonu (ilag sisesini)
yuvarlayarak veya robot kolunun ucundaki kiskaglar yardim ile tuttugu flakonu (ilag
sigsesini) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandirilmasi igin
calkalama yapabilmelidir. Calkalama islemi bir ilag islemi igin devam ederken, robotik kol
diger hazirlama islemlerini siirdiirebilmeli veya ¢alkalama islemi tamamlandiktan sonra
liazirlama iglemine otomatik olarak devam edebilmelidir.
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Ciha z, calkalama isleminin yeterli olup olmadiginin operatore teyit edilmelidir. Operator
tarafindan calkalama isleminin yeterli goriilmemesi durumunda; cthaz, ¢alkalama islemine
devam edebilmeli veya iglemin yenilenmesi i¢in ilac1 operatore iade edebilmelidir.

Cihaw, toz formdaki ilaglan sulandirdiktan sonra eriyigin partikiil igermedigini operatére
de grulatarak isleme devam edebilmeli veya islemin yenilenmesi icin ilact operatore iade
edehyimelidir.

Cihaz lizerine yiiklenen torba, enjektor, ilag sisesi ve igne uglarini sensorler yardimiyla
tespit edebilmelidir.

Cihaz ilag siselerinin boylarin1 optik sensdrlerle kontrol edebilmeli ve ardindan kamera
gorseli ile 360 derece dondiiriilen sisenin etiket tamimlanmasint yapabilmeli ve sistemde

yer alan sige gorseli ile karsilagtinlarak dogru ilag sisesinin kullanilip kullamlmadigin: teyit
etmelidir veya cihaz tizerine yiiklenen torba, enjektdr ve ilag siselerini cihaza entegre
kamera ve barkod sistemleriyle gorsel olarak taniyarak kontrol edebilmeli ve veri tabaninda
bulunan bilgilerle eslestirerek yanlis ilacin yanlig hastaya hazirlanmasim engellemelidir.
Akst durumda kullaniciyr uyarmali, operatore bildirebilmelidir.

(ihaza entegre optik okuyucular sayesinde tamimlayip gorsel veri tabaninda bulunan
vilgilerle eslestirmeli ve yanhs ilacin yanhis hastaya hazirlanmasim engellemelidir.

Cihaz, tizerine yiiklenen torba, enjektor, ilag flakonu ve igne uglarini, yiikleme alaninda yer
slan algilavicr sensorler veya kameralar yardimiyla tespit edebilmeli ve malzeme
nozisyonlarinin denetlemesini yapabilmelidir.

Cihaz giin sonunda agilmig ve stabilitesi uygun ilaglarin tekrar kullanilabilmesi igin gereken
bilgileri iceren bir barkod etiketi Uiretebilmeli ve bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu
selilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

Cihaz ilag hazirlamalarim1 ayr1 bolmesinde stirdiiriitken, ilag yiikleme bélmesinden de
hazirlanacak ilag, torba vb. malzeme yiiklenmesine ve ila¢ hazirlamasi yapilmis torbalarin

>riketlenmesine olanak saglamalidir.

1reda bokleyen hazirlamalarda kullanilmak tizere gerekli sarf malzeme ve ilag flakonlan
cihiaz Gzerinde depolanabilmelidir.

“ikaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma sistemi sayesinde ISOS
{Class100) seviyesinde ilag dolum ortamina sahip olmali, boylece maksimum kullanici

giivenligini saglamalidir.

Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava sartlandirma sistemini otomatik olarak

kontrol edebilmeli ve olast bir ariza/tikanma durumunda kullaniciy1 uyarabilmelidir.
Cihazn kullanildig1 enjektér ve igne uglart her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik
olarak atilmali, boylece kontaminasyon riski 6nlenmelidir.
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‘Thaz rwaz!.ﬂ, sensorier aracilifiyla tek kullammlik atik kutusunun doldugunu tespit

niel, Mullamieryr vyarmali ve atik kutusunun kapagini otomatik olarak kapatarak,

v kondeeinasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.
sistirilmesi i¢in atik kutusunun kapagini otomatik olarak kapatmali
N ustt Gegistirme siirecini cihaz ekraninda gorsel olarak anlatmali ve hatalara karsi
o s ll\’dll"lalldll‘ Atik kutusunun doldugu operatér tarafindan sistem tizerinden
gdorintlilenebilmelidir. Cihazdan kapatilmis kimyasal atik kovalarma Time-stamp’li uygun
etiket Giretilmeli ve operatér tarafindan kaydi yapilabilmelidir.
Cihazda kullanilacak kimyasal atik kovalari; kirilmaz, tirnakh ve kapak i¢i yapiskanh
dzelliklerine sahip sitotoksik atiklarina uygun kovalar olmalidir.
Cihazin malzeme ylikleme ve ilag hazirlama islemini yapan bolimleri birbirinden bagimsiz
caiigabilen ve ayrilmis sekilde olmalidir. Cihaz ilag hazirlamalarnini ayn bélmesinde
stindiriirken, ilag yiikleme bolmesinden de hazirlanacak ilag, torba vb. malzeme
iiklenmesine ve ilag hazirlamasi yapilmig torbalarin alinarak etiketlenmesine olanak
mfhl“alldlr
{azrrlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiiklemesi yapilabilmelidir.

Cmazm malzeme yikleme ve alma bolumleri arasinda kontaminasyon riskinin
engellenmesi amaciyla gerekli glivenlik mekanizmalar1 yer almalidir. Interlock kilitli ¢ift
pencere veya yiiksek negatif basingli tek yonlii hava akimi ve Laminar akim perdesi
olugmal. Béylece cihazin i¢inden dis ortama hava gegisi engellenerek maksimum giivenlik
saflanmeahdir.
Cihaz gonderilen her bir protokol igin yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri
kuilameiya resimli olarak gosterebilmeli ve olasi yanlis yiiklemelerde ekranda gdrsel olarak
vvail verebilmelidir.
‘. ‘hazde dncelikli hazirlanmasi gereken ilaglar i¢in acil programlama modu olmalidir.
(ihazin hijyen ve sterilitesinin saglanmasi amaci ile tanimlanmsg, giin i¢i ve giin sonu
temizlik prosediirleri cihaz yazilimina dahil olmalidir. Temizlik prosediirleri
calistimldiginda cihaz, adim adim operator personele temizligi nasil yapacagim gorsel
clarak gosterebilmeli, ayrica operatdriin bazi noktalara kolay ulagabilmesi igin robotik kol
da muhtelif degisik pozisyonlara yer degistirerek operatdre asiste etmelidir.
Cihazn sterilitesinin tamamlanmas1 amaci ile belirli ¢alisma siiresi sonrasinda tammlanmis
miktarda UV sterilizasyon cihaz igindeki alanlara uygulanabilmelidir. UV uygulama ile
ilgili prosediirler cihaz yazilimina dahil ve kontrol edilebilir olmalidir.
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w1 lere naketle {Hizerinde; Giretim tarihi, LOT numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir. Uriin

" 'c_;rrp-_ l‘L

(1TTS) kayitl olmali ve T.C Saglik Bakanlig1 onayl barkod numarasi ile SGK

Soual ditventik Kurumu) ve Tiirkiye Ilag ve Tibbr Cihaz Kurumu mevzuatina uygun Tirkce etikete

e
<

slranldhr

i1 koruma Gzelligi gerektiren ilaglar veya soliisyonlar igin 290-450 nm dalga uzunlugunda ve en
“'«’ 5 ogectrgen UV agik korumali torba veya kiliflar yiiklenici firma tarafindan bedelsiz

k:rsiianacaxilr,
7321 Kemoterapi ila¢c hazirlama enjektorii:
7®2.1.1  Fnjektorler Robotik ilag hazirlama cihazinda ¢alismaya uygun yapida olmalidur.
7.0 %32 Enjektdrler Luer-Lock yapida olmalidir.,
13 S5ml, 10 ml, 20 ml veya 50 ml hacimlerinden biri olmalidir.
13204 Tek tek steril olarak ambalajlanmig iriin EN  standartlarina uygun olarak

paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi, seri
(LOT) numarasi ve CE isareti paket tizerinde yazili olmalidir.

7.8.2.2 Kemoterapi ila¢ hazirlama ignesi:

7B.2.2.1 Igneler Robotik ilag hazirlama cihazinda galismaya uygun yapida olmalidir.

7.B.2.2.2  Igneler Microlance needle veya havalandirma igne gibi keskin uglu ve yiksek
akiskanlik saglayan 6zelliklerde olmalidir.

7874 Tek tek steril olarak ambalajlanmug triin EN standartlarina uygun olarak
raketlenmelidir. Uriintin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, iiretim tarihi, seri
(LOT) numarasi ve CE isareti paket iizerinde yazili olmalidir.

PR R Ifrnelr‘r aliiminyum icermemelidir.

7.2.2.3 lia¢ Baglanti Seti

7.8.2.3.1

Baglant1 seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun,
kapali sistem olmahdir.

Tlag Baglant1 Seti, kemoterapi ilaglar ile ge¢imli olmali ve set; IV Konnektorler, setler
ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1siktan korumali
malzemeden iiretilmis olmalidir.

Baflant seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz
valfii Y-Fomnektor, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kagisim engelleyen luerlock-
cheek valfi (inflizyon setlerinde luerlock-check valfi bulunmayan sistemler igin
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‘.m(r‘rhd]r) 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 1s1ga duyarh ilaglar icin
1s1ktan korumali poliiiretan hortumdan olusmalidir.

Set lizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.

Uriin ucunda enjektdre baglanan konnektor kapali, ignesiz, valfli konnektér olmalidir,
Setin ignesiz valfli Y-konnektériin kapali bir mekanizma olmasim saglayan hava
gegirmez silikon conta; enjektdr veya luerlock baglant: seti ile baglandiginda acilarak
merkez plastik siv1 gegis kanalimn iki tarafindaki delikler ile s1va gegisine 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 konnektdr sistemi ancak herhangi bir
tarnamlayict uzatma setine veya enjektore baglandiginda sivi gegis yolu agilmalidir.
Setin ignesiz valfli Y-konnektori; lipid, kan @iriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gecimli
olmali, bu triinlerle temasmdan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

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

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

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasimin yam sira
enfeksiyonlar1  engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.
Hnfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢aligmalarla desteklenmis olmalidir.

T2k tek steril olarak ambalajlanmis iiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
Uriiniin sterilizasyon yontemi, son kullanma tarihi, tiretim tarihi, seri (LOT) numarasi ve
CE isareti paket lizerinde yazili olmalidur.

Uriin lateks ve DEHP igermemelidir.

7.B.2.4 TFiltreli Baglant1 Seti

7.8.2.4.1

7.0.72.472

ISTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN iSTEGI YAPAN
(Kase/imza) (Kase/Imza) (Kaseﬁmza)

Filtreli ilag baglanti seti; ignesiz sistemle kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamalarma
uygun, kapal sistem olmalidir.

Filtreli ila¢ baglant: seti, kemoterapi ilaglar ile ge¢imli olmali ve set; IV Konnektétler,
setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1siktan korumah
malzemeden iiretilmis olmaldir.

Filtveli ilag baglant: seti;1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali,
i"nceiz valfli Y- konnektor, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye stvi kagisim engelleyen
‘verlock-check valfi (infiizyon setlerinde luerlock-check valfi bulunmayan sistemler igin
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cec2yladiv ;, i adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 1518a duyarh ilaglar icin
pkiain korumal politiretan hortumdan olugmalidir.

Set {izerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.

Setin distal ucunda geriye srvi kacisim engelleyen check valf (infiizyon setlerinde

luerlock-check valfi bulunmayan sistemler i¢in gegerlidir) ve hidrofobik filtreli kapak

clmalidir.

Jriin ucunda enjektore baglanan konnektér kapali, ignesiz, valfli konnektsr olmalidir

Setin ignesiz valfli Y-konnektoriin kapali bir mekanizma olmasim saglayan hava

gegirmez silikon conta; enjektdr veya luerlock baglant: seti ile baglandiginda agilarak

merkez plastik s1v1 ge¢is kanalinin iki tarafindaki delikler ile siv1 gegisine izin vermeli;

baglantilar ¢tkarldifinda 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 konnektdr sistemi ancak herhangi bir

tamamlayici uzatma setine veya enjektore baglandiginda sivi gegis yolu agilmalhdir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektdrii; lipid, kan tiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli

olmali, bu tirlinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

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

gecimli olmalidir.

Setin ignesiz valfli Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullamlabilir nitelikte olmali, bu sure

bayunica mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu ozellik klinik caligmalarla

< dowreglepshitmelidir.

Cabncignesiz valfh Y-konnektorii; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yam sira
enicksiyonlart  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 ambalajlanmus iiriin EN standartlarma uygun olarak
paketlenmelidir. Uriiniin sterilizasyon ydntemi, son kullanma tarihi, {iretim tarihi, seri
(LOT) numaras: ve CE isareti paket tizerinde yazili olmalidir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

MK HAZIRLAMA ICIN ONKOLOJI KLINIiK BILGI YONETIM SiSTEMI
TERNIK SZELLIKLERI

"+ Onkolojik Klinik Bilgi Sistemi; firmanin yazilimmmin kurulumu igin gerekli olan donamm
viiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak temin edilecektir.
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o Tvaz hirur karulomu igin gerekli kurum igi internet alt yapisi, sabit IP ayarlan ve uzaktan teknik
servis bakimu ve erigimi, kurumlanin 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

el oy A age
::;'3_12' 2 u’.i\,a}\tkn .

"¢ Yiumidim, hastanede meveut ya da gelecekte kullanabilecek olan HBYS sistemi ile ¢alisabilmelidir.
Cikaztann sézlesme siiresince HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) entegrasyon islemleri,
zevek!l yazahmlar, lisanslar ve yazihmlarin giincellenmesi yiiklenici firma tarafindan stzlesme
=or a1 iy baslamadan 90 giin 6ncesinde saglanacak (idarelerin kullandigit HBYS firmasindan
“renakd: aksatmalar olmadigr siiregte 90 giin 6ncesinde hazir olmalidir, aksi takdirde idarelere
_iidericd firma tarafindan bildirilmelidir) ve hastaneden (idareden) ticret talep edilmeyecektir. Ise
bagiamadan 6nce yapilan entegrasyon deneyimleri ve kontrolii hastane tarafindan yapilmalidir.

%* Bu yazilima girig yapilan hastalarin uygulanan ilag, yiliklenen miktar ve artan miktar ilag bilgileri,
ilac1 hazirlayan personel bilgileri sistemde giin ve saat belirtilerek kayit altina tutulmalidir.
Hekimler/eczacilar istedigi zaman bu bilgilere ulagabilmelidir.

> Hasta isim ve tedavi bilgileri bilgisayarda sinmirsiz olarak kaydedilebilmelidir.

* A ubm sayesinde kullumer tammlamalar: yapilabilmeli ve bu sekilde yetkisiz personelin ilag
fdlan e eegellenebilmelidir.

a-reevieinde tiim ilaglar kayith olmahidir, Yeni ilaglarin eklenmesi sorun olmamalidir.

«  nv'un deerisinde hastaya ait bilgileri ve hazirlanan ilaglara ait bilgiler saklanabilmeli ve
irrendiginde rapor olarak verilebilmelidir.

“* Yazilim i¢in gerekli tiim alt yap1 bedelsiz olarak yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir.
< Hazirlama modiiliinde eczaci ya da doktor tarafindan onaylanmis hasta receteleri 6nceliklerine

gOre listelenmeli ve ilaglar karekod bazinda okutularak hazirlanmali ve takip edilebilmelidir.
Tiangi hastaya hangi karekodlu ilacin verildigi takip edilebilmelidir.

" wamlum etken madde bazinda ilag kiitiiphanesi icermeli, hastanenin tiim kullandig1 IV kemoterapi
r-acaart bu kiitiiphanede barkod, etken madde, form bazinda kayit altina alinabilmelidir. Her ilaca
ait spesifik dansite degerleri istege bagli olarak etken madde bazinda ve barkod bazinda yazilimda

tanimlanabilmelidir.
5TEG] YAPAN ISTEGI YAPAN iISTEGi YAPAN
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‘;“ llag hamrlama yonetim yazilimi, Hasta/ilag bilgileri HBYS’den yiiklenici firma ‘yazilimina
aktarildiktan, hazirlama tamamlanana kadar ki biitlin stiregleri takip edilebilmelidir. Is teslimati
i¢in HBY'S firma entegrasyonun saglandiginin demo gésterimi yapilmas sarttir.

% Huzirlanacak regete ve ilag bilgisi cihaza otomatik olarak gonderilmelidir. Hazirlama islemi
tamamlanan regete icin hazirlama bilgilerini igeren etiket bastirilabilmelidir. Etiket, varsa ilagla
iloifi uyanlan da icermelidir.

El

i, L eramale piin sonunda ilgili kisilere giinliik aktivite raporlar: hazirlanabilmelidir.

¢ ik bubaniiacak robotlarda yapilan islemlerin hangi hastaneye ait oldugu raporlanabilmeli, giin
ienisiide e zamanli robotlarda hangi hasta, hangi kuruma ait oldugunun izlenebilirligi
saglantaali, glin sonu ve ay sonu aynntil: ( ilag bilgileri, dozaj, kurum, servis/klinik, hasta bilgileri,
hangi robotta islem gordiigii, operatér / kullamci bilgisi, robot cihazina onay verme ve
tamamlanma siiresi, kullanilan ve atiga giden ilag miktari ilag bilgileriyle birlikte raporlanabilmeli
izlenebilmeli) raporu Excel formunda cihaz verisi olarak alinabilmelidir.

7.8.3.1 Sistem Ozellikleri

7.3.3.5.1

7.B.3.1.2
T5B313
7.85.21.4

7.B.3.1.8
7.8.3.1.9

.'I
jrtanbul Tip Fak
Prof. Dr. Mus ‘

~ Dip. T2

[ nyr

iTEGI YAPAN ISTEGI YAPAN
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Robotik cihaz sisteminde mevcut olan veri tabanindan bagimsiz olarak ihtiyag halinde
kurumun Bilgi Islem Sistem Birim Sorumlusunun sececegi veri tabamna
kurulabilmelidir.

Wincows ortaminda ¢alismalidir.

Kurumigin tanimlanacak web sayfasindan tiim kullamicilar tarafindan yiiklenebilmelidir.
Yazthin her agilista yeni versiyon kontrolii yapmali ve var ise yeni versiyonun otomatik
olarak kurulumunu yapmahdir

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

Yazilim belirli periyotta kullamilan ilag miktarin1 (mg, ml, kutu adedi vs.), hazirlanan
torba sayilari, hizmet verilen hasta sayilar gibi istatistikleri raporlama imkam
saglamahdir. Hasta basina, servis bagina, ilag bagina, etken madde bazinda, ICD10 kodu
bagtma kutu bazinda, mg bazinda ya da ml baznda ilag bilgileri hazirlama sekli
raperlanabilmelidir. '

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

Yazilimin hasta karti modiilii; gegmis tedavi bilgileri icermelidir.

Yazilim araytiziinde tiim order bilgileri calisma durumuna gore (straya alinan, bekletilen,
acil, hazirlanmakta olan) goriilebilmelidir.
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7.%2.3.1.10 Yazihm arayiiziinde kullamlmakta olan robotik sistem cihazlarin calisma durumu anlik
olarak takip edilebilmelidir.

7.2.3.1.11 Sistem hazirlanacak ilaglarin; tarih, saat, etken madde, ticari formu, hasta adi ve order
no; bazinda ve/ya da arahiginda filtreleme yapilacak sekilde order listesini olusturmalidir.

¥ 18.3.1.12 Tarih aralig1 bazinda hazirlama raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML,
XML, Excel, PDF, metin dosyasi) seklinde disar1 alinabilmesi (export) ozelligi
buiunmalidir.

7.:3.3.0.43 Gimlik artan ilag raporu. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel,
PDF, Metin dosyasi) seklinde disar1 almabilmesi (export) 6zelligi bulunmalidir.

71832 Kulianie: Yonetimi

7.B.3.2.1 Kullamcilar “kullamci adi” ve sifresi ile programda yetkilendirilmelidir.

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

7.%..3.2.3 Unutulan sifre durumunda sistem yoneticisi tarafindan verilecek gegici sifre sadece yeni

sifre belirleme icin kullanilabilmelidir.

Kullanicilara ait sifrelerin belirli bir zaman sonrasinda yenilenmesi istenebilmelidir.
Kullaneilarin oturum agma bilgileri (Kullamc: kodu, sistem zamani, oturum agilan
bilgisavarin ip numarasi ve MAC adresi), sistemde saklanabilmelidir.

T lies kubaweriann yapmis oldugu tiim iglemlere ait log kayitlan sozlesme siiresince ve
sOzlzsme bitiminden iki y1l sonrasina kadar saklanabilmeli, kurumun talebi halinde
kuruma teslim edilmelidir.

7.23.3 Hasta tammmlama

7.8.3.3.1 Hastalar ad, soyad, cinsiyet, T.C. kimlik, anne ad1, baba ad1, dogum yeri ve yil1, adresi,
cep telefonu numarasi, elektronik posta adresi ve hastanede hasta numarasini
kullanilarak kaydedilebilmelidir. Yabanc: hastalar igin pasaport numarasi ve kayith
oldugu iilke bilgileri kaydedilebilmelidir.

7.8.3.4 Tibbi Bilgiler
7B.3.4.3 llaclar etken madde bazinda tamimlanmalidir., Yeni etken madde kullanimi gerektiginde
tmyraiznabilmelidir.

fandens istemde tanmmlanan Ticari formlarm asagidaki bilgileri kaydedilmelidir: barkod

numarasi, i¢erdigi etken madde ve miktari, hacmi, hazirlamada kullanilan sulandiricisi,
fotografi, hazirlama igin gereken teknik bilgileri.

w
i N

7.8.3.

7.3.3.
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7R3.4.3 llagtoz formunda ve 6n hazirlama gerektiriyorsa tekrar yapilandirma sivis tipi ve miktart,
sulandirma yapiliyorsa sulandirma sivisi tipi ve miktari, calkalama siiresi gibi bilgiler
sistem tarafindan tutularak kullamlabilmelidir. Azami ilag tasarrufu igin atik kabul
edilebilecek en az miktart tanimlanabilmelidir.
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7.2.3.44 llag agildiginda, tekrar yapilandinldiginda, uygulama icin tiretildiginde ve uygulama
stiresince gecerli degisen saklama kosullar1 ayr1 ayri takip edilmelidir. Bunlar Saklama
kosullar, kullamm  siiresi, mikrobiyolojik stabilite siiresi, 1siktan koruma geregi ve
uygulamaya 6zel notu olarak tanimlanmalidir.

T8 3wd acin hazirlanma veya uygulanmasi asamasinda izin verilmeyen ¢oziicii, tastyic1 ve
ambalaj materval uyumsuzluklann var ise bunlar kaydedilmeli ve isleyiste yazilim
teratindan kullammlar engellenmelidir.

7 ¥.3.5 llaglurm ticari formlarmm

7.B.3.5.1 Tedavi plaminda etken madde olarak tanmimlanan ilaglarin hasta adina agilan stok kartina
“Ticari form” ad: kullanilarak kaydedilmesini saglamalidir.

7.B.3.5.2 Sistemde tammlanan Ticari formlarin asagidaki bilgileri kaydedilmelidir: Barkod
numarast, icerdigi elken madde ve miktari, hacmi, hazirlamada kullanilan sulandiricist,
hazirlama igin.gercken teknik bilgileri.

7.8.3.53 llaglarm kaydinda barkod veya karekod ile ilag tammayi desteklemelidir. Tanitilan ticari
formun hasta tedavi planinda kayith etken maddeyi igerdigini otomatik olarak kontrol
etmelidir,

7% 335 % Tadtamn tedavi dozunda kayith etken maddenin dozu ile o etken madde i¢in teslim edilen
iicari formiarm ayr ayn dozlarinin toplamini alarak kargilastirmali hatali etken madde ve
cksik doz teslim almmasma engel olmalidir. Bunu her ctken madde i¢in ayri ayn
yapabilmelidir.

7.B.3.5.5 Istendiginde tek bir etken madde i¢in farkli firmalara ait ticari tirtinlerin teslim edilmesini
engellemelidir,

7.8.3.5.6 llaglarin hastane merkezi eczanesinden teslim edildigi kurumlarda, tek bir etken madde
igin kullanilabilecek ticari formlarin standart olarak belirlenebilmesine olanak
saglamahdir.

7.8.5.8.7 Istenildiginde kullammdan kalkan veya kullaniminda sakinca goriildiigii igin kabul
edilmeyen ticari formlarin teslim alinmasimi engelleyebilmelidir.

iS5 e Yasciarm hazirlanmas:

+ 3.7 Todavi planinda belirtilen ilaglarin uygulanmas: istenen sekliyle hazirlanabilmesi icin
niliai tasty1ci (serum, elastomerik pompa, siringa) igine hazirlanabilmesi icin manuel veya
robotik hazirlama robotuna veri transferi yapabilmelidir.

7.B.3.6.2 llag hazirlamalarinda zamanin efektif degerlendirilebilmesi ve hazirlamalarin zamaninda
hastalara dengeli dagilim ile yapilabilmesi i¢in hazirlamalarin standart hazirlama siireleri
tanimlanmig olmalidir. Bu sayede siradaki hazirlamalarin her birinin yaklasik ne kadar
stirede yapilabilecegi izlenebilmelidir.
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7.8.3.7.2

7.6.5.6.3  Hazrlamalarin i listesini sirali olarak tutabilmelidir. Hazirlama linitelerine gonderilen

hazirlamalarin da listeleri ve hazirlama siireleri izlenebilmelidir.
!la¢ hazirlama sisteminde hazirlanan ilaglarin tizerlerindeki barkodlu etiketi kullanilarak
uygulama merkezine sevk edilmesi dncesi sisteme kaydedilmesi saglanmalidir.

et Analivi

FI: 12 bavli veri analizi esnek parametrik veri alanlar kullamilarak, tarih aralig1, yas arahg
v.iilerek alinan sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta numarasi, basvuru saysi,
villara ve aylara gire bagvuru sayisi, olim/sag olma durumu, yas ve yas grubu ile degisik
filtreler uygulanabilmelidir. Cikan raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel,
pdf, metin dosyas1) seklinde digar: alinabilmesi (export) 6zelligi bulunmahdir,

Tedavi bazli veri analizi ekraninda esnek parametrik veri alanlari kullanilarak, tarih
arahig, yas arahg verilerek alinan sorgu sonucundan hasta bilgileri, klinik hasta
numarast, ay, uygulama merkezi, yatan veya ayaktan hasta olmasi, hastanin tedaviden
vazgegmesi, hekimin tedaviden vazgegmesi, ilk muayene tarihi, doktoru, hastamn sag/slii
durumu, kiir sayis1, maksimum kiir sirast, kullanilan ilacin jenerik adi, kullamlan ilacin
ticart ady. hastanin yas1 veya yag grubuna gore degisik filtreler uygulanabilmelidir. Cikan
raporun da degisik formatlarda (HTML, XML, Excel, Pdf, Metin dosyas1) seklinde disart

almabilinesi (export) dzelligi bulunmalidir.

7.B.3.8 Teklif edilecek Sistemin HBYS Entegrasyonu;

7.8.3.8.1

-
g
3

7.B.3.8.3

A ISTEGI YAPAN

e maEa)

Istenildigi takdirde Saglik Bakanligi 2008/54 Sayili Genelgesi geregince; Cihazlarin
nalen hastanede kullanilmakta olan ya da gelecekte hastanede kullanilabilecek olan
HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) entegrasyon islemleri yiiklenici firma tarafindan
safilanacak ve hastaneden ticret talep edilmeyecektir. HBYS tedarikgisi ve cihaz ve/veya
cihazla bitlikte hizmet tedarikgisi olan her iki taraf entegrasyon islemlerinden sorumludur.
Hastane idaresinin bilgisi dahilinde ya da bilgisi disinda bu entegrasyon islemleri i¢in
taraflar birbirinden ticret talep etmeyeceklerdir.

“Yiklenici firmanm teklif edecegi yazilm HBYS ile ¢ift yonlii (alma/verme) veri
entegrasyonunu saglayacak sekilde uluslararasi kabul géren protokoller (HL7) ve/veya
iletisim standard: olan WEB servisleri (SOAP/WSDL) dahilinde olmalidur.

Yazilim Ilag, Hasta, Hasta numaras: ve protokol bazinda yapilan ilag hazirlamaya iliskin
tim bilgileri hafizasinda tutabilmelidir ve hastane sistemine aktarabilmedir. Yazilimin
uzaktan erisim, ilag kiitiiphanesi, randevu, doktor, eczane, artan ilag takip ve istatistiksel
raporlama modiilleri olmalidir. Saglik Bilgi Yonetim sistemleri (SBYS) yazilim sistemine
entegre olmali ya da sézlesme imzalanmasmi miiteakip i basglama siiresi iginde
saglanmalidir.
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‘34 HBYS Entegrasyonundaki kullanilan veriler; hasta bilgisi, Ad-Soyadi, TCKN, hasta
-Runarast, protokol no., ilag bilgisi, etken madde, doz, doz birimi, ICD-I O kodu ve ilag
hazirlama bilgisinden olusmalidir.

'tivhed UYGULAMA SETLERIN OZELLIKLERI:

L ntaastanenin talebi dogrultusunda tekli veya ¢oklu kemoterapi tedavilerini ilag uygulamaya
uvgun malzemeyi teslim etmelidir.

Uriin ¢oklu kemoterapi tedavilerini kapali sistemde uygulamak {izere tasarlanmig pompa seti
olmalidir.

Kemoterapi uygulama pompa seti, infiizyon pompasina uyumlu olmalidir. Set s1v1 sizdirmaz
dzellikte olmalidir. Setin mekanizmasi tam kapali sistem olmali ve bu sayede hastaya ve ortama
hava gonderme ve kontaminasyon riski olusturmamalidir.

Hazirlanan ilaglann setlere takilmast sirasinda hava olusmamasi gerekmektedir. Fakat aksi bir
cueremda clusacak havanin kemoterapi ilag hazirlama tinitesinde teslimat §ncesinde cikarilmasi
gerslmektedir. Kemoterapi ilag hazirlama tinitesi personelleri bu konuda tedaviyi yiiriiten
doktor ve hemgirelere kars: sorumludur.

Set hijyen kosullart altinda gdnderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak
xullanima uygun malzemelerden yaptlmig olmalidir.

Set, igiktan etkilenen, duyarh ilaglar korumak i¢in renkli opak malzemeden retilmis olmalidir.
Kemoterapi ila¢ uygulama seti kullanicinin inflizyon pompasinda girdigi bilgilere gore farkl:
hzlards ve dozlarda gonderme ozelligine sahip olmalidir.

Cefin vizerinde bulunan sekonder sivi girisi uygun setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle
veillamma uyumlu olmalidir. Setin sekonder sivi girisinde kapali, ignesiz, valfli konnektor
wwunmahdrr,

"t "va kapaninda hapsedilen havay1 hastadan seti ayirmadan veya hastaya gdnderilen
ity on akis hizim degistirmeden ¢ikarabilme ozelligine sahip olmalidir veya setin
Kuharmldigr infiizyon pompasinda havayi kontrol etme mekanizmas: bulunmalidir; bu sayede
sistem enfeksiyondan, ortam da kontaminasyondan korunmalidir.

Set infiizyon pompasina baglandiginda, sivi kabinmn yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli
olmadan her tiirlii konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi gondermelidir.

Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi
ilacin1 baglamaya olanak saglayan dortlii setlerde 4 adet, ikili setlerde 2 adet ve teklj setlerde 1
adet gerekli sayida kemoterapi uygulamasina olanak saglayan kapalh, ignesiz, valfli konnektor
bulurmali ve bu sekilde valide edilmis olmasi gerekmektedir.
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Setin distal kisminda bulunan Y-giriste veya T giriste kapals, ignesiz, valfli konnektor
bulunmalidir.
Setin firerinde bulunan tiim kapals, inesiz, valfli konnektsrler medikal dereceli materyalden
fratilrris olmali ve stvi gegisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore
sajlara sekilde baglandiginda izin vermelidir.
Uit ve dortli setin tizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektorler luerlock ve
ierelip baglantilarla uyumlu olmals; lipid, kan driinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol,
betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla ile geeimli olmaly, bu iiriinlerle temasindan sonra
kullammina devam edilebilmelidir.
Damlalik haznesi igerisinde veya iizerinde 6n garanti olarak sete hava kagmasim engelleyecek
damlahk sensorii veya kiire bulunmalidir.
Uraniin kullammi icin verilecek pompalari ve setler uyumlu olmalidir.
Killariim igin verilen pompa setleri kemoterapide kullanima uygun olmalidur.

i.~ bivlikte, sistemde kullanilacak ilag transfer setleri ve gerekli ise 6n dolum setler; bedelsiz
wectiecektir.
Kemeterapi ilag uygulama seti ile kullantlacak olan tekli ven valfi ve cift yonlii siv1 engelleyici
aparatlar set miktan kadar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.
Setlerde dayamiklilik ve sterilizasyon miadi en az 6 ay olmalidir. Miadina en az 1 ay kala setler,
en az 6 ayhk miada sahip tirtinle degistirilmesi yapilacaktir,
Cihazlari saglayacak olan firmanin Teknik Servis Bolimii olmali ve bu teknik servis ISO
9001:2015 Belgesi olmah ve ihale dosyasinda sunulmahdir.
Kemoterapi ilag uygulama setinin CE belgesi veya FDA onay: ihale dosyasinda ihale
izomieyvenuna sunulmalidir.,
Szt tizerinde bulunan tim kapaly, ignesiz, valfli konnektorler 5-7 giin boyunca kullanilabilir
© T sranln o sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Firmalar bununla
tati o one irma beyam harig) muayene kabul komisyonuna sunmalidir.

Urtiniia ambalaji tizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saghik Bakanhg Ulusal Bilgi
Bankasi'na kayitli ve onaylanmg iriin numaras (barkod) bulunmalidir.

Istainbul Universitesi Onkoloji Enstitiisii i¢in kurumun kullandig1 ve Demirbasina kayith olan
Mindray marka BeneFusion ¢eVP model olan infiizyon pompalarina uygun tekli, ikili, dortlii
kemoterapi seti ticretsiz olarak temini yapmak zorundadir.
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CATOTET AT ILAC HAZIRLAMA TEMIZ, ODA TEKNIK

LR LERIE:
wsoterapi ilag hazirlama odalary- ISO 14644 ve USP797 standartlarina gore 1ISO S temizlik
stinfueda birineil korumay: saglayan Class 11-8-2 biyogiivenlik kabini veya ayni hava akim sekline
suitp odaya entegre edilmis ¢alisma tezgahi, I1SO 7 temizlik sinifinda ikincil korumay saglayan
itug dolum alani, dinamik (HEPA filtrasyonlu) pass-box (Al-Ver penceresi) ve giris gerekliliklerini
iceren ISO 8 temizlik sinifinda balon tip antre odasindan olusmalidir. Tlacin hazirlandig1 kabin
LAltmlerinde kontaminasyon veya inhalasyonu engelleyecek negatif basingli hava akim
hubrmahdir,
Voniz wdaya giris ve ¢ikis igin tek kapi olacaktur. Kap: kart okuma ozelligi ile acilacaktir. Girme
seibilisi olan kisiler Istanbul Universitesi tarafinca yetkilendirilecektir. Temiz oda koridor alanina
e~tiacakny, Gegis kapiiart interlock sistemli olmalidir. Kapilar kesinlikle kendi kendine
)apramaiide.  Kapilardan herhangi birisi agik kaldiginda sistem gorsel ve isitsel uyan
verebilmelidir.

9.3.  Temiz oda panelleri ¢izilmelere, kimyasallara kars1 dayanikl, toz tutmayan &zellikte PVC, PVDF
veya  HPL kaplamali olmalidir. Paneller yogusma yapmayacak 6zellikie minimum 40 mm
kalinhiginda dolgu maddesine sahip olmalidir. Panellerin kolay temizlenebilmesi ve koselerinde toz
birikiminin 6nlenebilmesi icin gizli tip PVC veya alliiminyum profiller kullanilmalidir,

94. Aydwlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidur, Enerji tasarrufu acisindan tavan
aydinlatmalart LED cinsinden se¢ilmeli, her bir LED IP20 sintfinda kapal: tip, ISG mevzuatlarina
uyvgen olmalidir, Tezgah aydinlatmalari ise, IP20, ISG mevzuatlarina uygun kapali tip armatiir
>amaldir, Yeterli aydmlatmayr verebilmeli ve endirekt 151k vermeli, kullanicimin - gézlerini
vormamahdir. Aydinlatma lambalarinim degisimi oda igerisinden yapilabilmelidir

9.5. Calisma alaninda sistemin optimum ¢aligma verimliligindeki giiriiltii seviyesi dB(A) 70

gecmemelidir.

8.6. Temiz odalara girigler giivenlik olusturacak sekilde karth veya sifreli ve manyetik kilit sistemlerle
olmalid:r.

27. Xullanilan tezgahlar ve BGK, ¢izilmelere, kimyasallara kars1 dayamikli malzemeden yapilmig
olralidir.

9., Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin basarili bir sekilde yapilmasini saglamak amaciyla
rerninde temizligi engelleyici hicbir malzeme bulunmamalidir.

. Femiz oda santral sisteminde kullanilacak hava EU4, EU7 veya G4 tipi 6n filtreler yardimuyla filtre
eliliv ez e deming gonderilmelidir.
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it nstelcrinde kullantlan motorlarm hizlar1 mikroislemci kontro] ile ayarlanabilmeli veya

coraenion el olumk uygun bir hava hiz1 slger ile Olgtilerek denetlenmelidir. Temiz oda

S stemi kap agik bilgisini alabilmeli ve kapilar agildiginda fan sistemi calisma
ottt kovuyvabilmelidir.,

- HTPA-Fan initelerinde kullanilan fan motorlar hizlarint, odalar aras: basing her daim en az -15 Pa
olacak sekilde kendi kendine ayarlayabilmelidir. Boylelikle filtreler tikanmaya baslasa dahi odalar
#rast basing farki korunmus olacaktir. Enerji tasarrufu saglanmas: i¢in sistemde stand-by (bekletme
modu) olmalidir ve sistemin taze hava Uniteleri istenildiginde yavaslayabilecek, zonlar aras: toplam

hasing her daim en fazla -5 Pa olacaktir. Giin sonunda sistem stand-by moduna getirildiginde UV

s
¢

wk
Y

ayvdulaiing en az 900 sn devreye girecektir,
Y0 vy taeandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmalidir. Boylece en iyi sekilde siipiirme
col de ahbelidir, Testlerde bu durum yeniden toparlanma siiresinin olciilmesi ile kontrol
e lypetihe
S Loban alany, antre odast boliimiine gore en az -15 Pascal (Pa) negatif basingta olmalidir. Antre
odast ise bina koridoruna gore en az +10 Pa pozitif basingta olmalidir. Bu degerler kay1t altina
alinmali ve gegmise yonelik istenildiginde idareye verilmelidir. '
2.14. Tavan HEPA fan modiilleri iklimlendirme santrali ile beraber calismalidir.
.15 Temiz oda ve bsliimlerinin sicakliklari/nemi ve basing degerleri ayr1 olarak izlenebilmelidir.
L 18 thdalarin zemini, kimyasallara ve agmmaya karsi dayanikli antibakteriyel zellikte PVC veya
epoksi malzemeden imal edilmelidir.
17 Pullainden HEPA filtreler EN 1822 standardina gére H14 kalitesinde olmal; ve HEPA filtrelerin
dretic’ trafimdan yapilan test belgesi dokiimante edilerek saklanmali ve idareye bir niisah
veriimaeldiy Fanlay ige geri egimli kanat yapisma sahip santrifiij fan veya kanal tipi akustik fan

Gimalidir,

9.19. Temiz oda ile karsilama alani arasindaki haberlesme gerekli kablosuz telefon veya telsiz ile
saglanmalidir.
®2¢ Odalonn calisma alam sicakligs 18-25 C° arasinda ayarlanabilir olmalidr. Ayarlanan sicaklik
*4 . 'Carasinda tutulabilmelidir, Sicakhiin hassas olarak ayarlanabilmesi igin gerekli kontrol
sstemi bulonmalidir,
221 Yomiz oda elektronik kontrol tinitesi PLC sitemiyle donatilmis olmali ve oda dokunmatik renkli
¢kians olan bir insan makine araytizii (HMI) ile opere edilebilmelidir. HM] kapasitif ekran olmal
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e il \L}‘JJ\ tipte olmalidur. Easyview gibi rezistif ekran olup, komutlar almamalar/ge¢

vimatsr okranda donma gibi sikintilar yasanmamalidir. HMI ekran iizerinde manuel hazirlama,
roicul dolum ve 6n dolum alamimin toplam basing, sicaklik ve bagil nem degerleri, antre alaninin
Losae patametresi anhik olarak ayn ayn izlenebilmelidir. Ge¢mise yonelik bu bilgiler GMP
gerehlitikleri igin raporlandirilabilmelidir. En az bir aylik yukarida belirtilen parametreler geriye
«diniik olarak sorgulanabilmeli ve Excel formatinda bilgisayara veri aktanilabilmelidir. Her basarih
sl Srieginden sonra bu veriler silinebilmelidir.

. Tenir oda igi ve dig ile ses irtibatim saglayacak gerekli donamm olmalidir. Bu donanim kendi

kax't sisiem olmalidit. Hastane dahili hattindan herhangi birisi ilag hazirlama tinitesi ile irtibata
gegriek istedii zaman, Unitede tek kisi ilag hazithiyor olsa bile, herhangi bir problem
vagamamalidir. Irtibat, Gnitede yer geldiginde tek kisi ¢alistifi zaman bile hicbir zaman
Lopmamahdir.

Nag kontaminasyonunun olup olmadiginin denetlenmesi agisindan 6 ayda bir ila¢ hazirlama ve
uygulama alanlarinda en az 3-4 noktadan siiriintii 6rnegi alinmalidir. Bu yiiklenici firma
sorumlulugundadir. Belgeler tinite sorumlusuna teslim edilecektir.

. Unite yilda bir temel partikiil sayumy, filtre kagak testi (DOP) hava akig hiz1 ve miktar1 dlgiimil, ses

siddeti Glgtim, 151k siddeti 6l¢timil, basing l¢timi, 151 Sl¢iimii, nem Olgtimii, laminizasyon kontrolii
ve periyodik bakim prosediirleri gibi standart validasyon test ve kontrollerinden gecirilmelidir
Temiz odalarin sistemi TURKAK onayli ve akredite olmus bagimsiz bir 6l¢tim firmas: tarafindan
vatide edildikien sonra teslim edilmelidir.

[ raiz edalarm temizliginde kullanilacak malzemeler USP-800 14.4 maddesinde bahsi gectigi
oribee yapamabidir. Temizlik tiriinlerinin temini yiikleniciye aittir.

Tixis b&lniinde bir adet kullanimu sensorlii ya da pedalh ¢alisan lavabo ve 206z yikama soliisyonu
iie el dezenfektani bulunmahdir ,

Yiklenici firma, Istanbul Universitesi Tip Fakiiltesi hastanesi ve Istanbul Universitesi Onkoloji
Enstitiisii i¢in aym merkezde temiz oda igin gerekli tiim ozellikleri ile temiz oday1 kurmakla
yikiimliidiir. Paketleme ve manuel ilag hazirlamanin temiz oda alaninda olmas: ancak temiz oda
i¢inde bunlarin béliimlendirerek yapilmasi saglanmalidir.
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