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1. AMAC
Bu sartnamenin amaci: Dokuz Eylill Universitesi Hastanesi Merkezi Aseptik IV llag Hazirlama Unitesi
icin Aseptik sartlarda ilag haziflama ve bu iglemlerde kullanilan malzemelerin cins ve miktarlanni
belirlemektir.

2. KONU .
Dokuz Eylal Universitesi Hastanesi Aseptik IV llag Hazirlama Unitesi igin Kontrolld Manuel IV ilag
Hazirlama Cihazi, Otomatik Compounder Dolum Cihazi, Ampul ve Tablet Pogetleme Cihazi ile ilag
hazirlama islemlerinde kullanilacak sarf malzemelerin ve ilgili setlerin teknik dzelliklerdir.

3. KAPSAMI
Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi bunyesinde yatarak tedavi alan tUm hastalann tedavilerinin
uygulanabilmesi igin gerekli olan 750.000 adet tehlikeli olmayan IV lla¢ Hazirlama ile, toplam 7.500
hastaya TPN (Total Parenteral Nutrisyon) Urind ve toplam 3 milyon adet tablet paketieme iglemini
temiz oda igerisinde aseptik kosullarda ilag hazirlama alaninda istihdam edilecek personeller ile 9
Eylol Oniversitesi Hastane Eczanesi igerisinde kurulacak olan Merkezi Aseptik 1V llag Hazirlama
Tesisinde tek bir merkezden yapilmasi, ilaglarin hazirlanmasi, paketlenmesi islemleri ile ilag
hazirlama islemlerinde kullanilan hazirlama sistemlerinin alimi ve temiz oda, kayit cdas ve
havalandirma sistemlerinin &zellikierinin belirlenmesi ve kurulmasina yonelik 3 (Ug) vl sireyle

yapilacak caligmalarda uygulanacak kriterlerin belirlendigi teknik sartnamedir.

Bu sartname konusunda yapllacak caligmalarda ihaleye katlacak firmalar yapilacak olan Merkezi
Aseptik llag Hazirlama Tesisi igin tahsis edilecek yeri énceden goriip dederlendirmekle yokOmiGdur,

4. GENEL HUKUMLER :
1. Yuklenici firma Merkezi Aseptik IV llag Hazirlama Tesisi kapsaminda 9 Eylil Universitesi
Hastanesinde, Ek'lerde teknik Szellikleri belirtilen temiz odayi, kontrolli manuel IV ila¢ hazirama
cihazini, tablet ve ampul paketleme cihazini ve compounder cihazi ile gerekli kriterlere uygun fiziki
dizenlemeleri licretsiz olarak hastane idaresinin belirleyecedi yere kurmakla yukumiudur.
2. llag hazirlamada kullanilacak olan pozitif bastngl temiz oda 6zellikleri Ek-1'de belirtiimistir.
3. Yiklenici firma Ek-2'de teknik 6zellikleri belirtilen kontrollil manuel iv ilag hazirlama cihazlanndan 4
tanesini kullanim suresince bedelsiz olarak ifgili Uniteye kuracak ve calistiracaktir. Bununla ilgili her
tGrlu alt yap yuklenici firma tarafindan saglanacakti.
4. IV llag hazirlamada kullanilacak sarf malzemelerin teknik ¢zellikleri Ek-3'de belirtilmigtir.
5. Yilklenici firma Ek-4'de teknik ¢zellikleri belirtilen otomatik compounder dolum cihazini kullanim
sUresince bedelsiz olarak ilgili Uniteye kuracak ve caligtiracaktir. Bununla ilgili her forlu alt yapi
yliklenici firma tarafindan saglanacaktir. '
6. TPN (Total Parenteral Nutrisyon) hazirlamada kullanilacak sarf malzemelerin teknik ézellikleri Ek-
S'de belirtilmigtir.
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7. Yuklenici firma Ek-8'de teknik ozellikleri belitilen ampul ve tablet paketleme Unitesini kullanim
siresince bedelsiz olarak ilgili Oniteye kuracak ve cahgtiracaktir. Bununla ilgili her tarlQ alt yap
yluklenici firma tarafindan sagtanacaktir,

8. Yuklenici firma Gnitede sistemle ilgili software’in yiklenecedi hasta bilgi ciktilarimin alinacad
bilgisayar, yazict ve etiket, server ve UPS sistemini, 2 adet telsiz telefon, ilag giivenligi ve kayit igin
tzellikleri Ek-9'da belirtilen kamera sistemini kurmakla ylukimilador.

9. Yuklenici firma Merkezi Aseptik {lag Hazirlama Tesisi'nde kullanilacak olan giivenlik ve koruyucu
setleri Gcretsiz olarak vermekle yukomlador. (Maske, bone, 6nluk, eldiven, galog, dezenfektan,
temizleme bezi, steril Grtd vb..}

10. Kisisel koruyucu ekipmanlar disposable olmalidir.

11. llag hazirlama merkezinde g6z yikamak icin gerekli g6z banyosu ve banyo solisyonlart yiklenici
firma tarafindan hazir bulundurulacakiir.

12. Hastaneye kurulacak olan pozitif basingh temiz odanin 6 (alt) ayda bir periyodik bakimlar ve yilda
bir validasyon islemleri ihaleyi alan yiklenici firma tarafindan diizenli olarak TURKAK onayll bagimsiz
bir akredite kurulusa yaptirilacaktir. Kurulacak sistem ife ilgili periyodik bakim dosyast Onite sorumlusu
ve sorumlu eczaclya teslim edilecektir. Cihazlarin kullanimi sirecince teknik bakim ve onanmda
kullanilacak gerekii yedek par¢a ve benzeri sarf malzemelere ait bedeller yuklenici firmaya aittir.

13. Merkezi Aseptik IV llag Hazirlama Tesisinde ilaglarin hazilanmasi sirasinda ¢alisan ve gevre
glvenlidinin saglanmasi igin gerekli olan abtik kovalanm yilklenici firma sézlesme bitis tarihing kadar
Ocretsiz temin edecekiir,

14.Yuklenici firma sistemin kesintisiz olarak hizmet verebilmesi igin, cihazlar ve temiz oda konusunda
teknik destek verecek 1 adet teknik personelini séziegme slresi sonuna kKadar il sinirlan icerisinde
bulundurmakia yikUmldar.

15. Merkezi Aseptik IV llag Hazirflama Tesisinde gérev alan galisaniara galigan givenligi egitimi
verilecek ve ayrintill olarak ylklenici firma tarafindan hazirlanacak olan Calisan Govenligi ve Is
Proseddrl kitapgidi Unite sorumlusu ve sorumlu eczaciya verilecekdir.,

16.T.C. Saglik Bakanhd Tedavi Hizmetleri Genel MGdurliigl tibbi cihaziarla ilgili mal ve hizmet alimi
istemleri genelge 2010/11 madde 3.5.1.hizmet satin alimina karar verilen teikik ve tedavi maksadiyla
kullanilan tribbi cihazlar 10 yagindan buyuk clmayacaktir. Yiklenici firma teklif ettigi cinazlar ile ilgili
distributtre ait yetkili distribUtdr ve servis saflayicisi olduguna dair ulusiararasi gegerliligi clan gincel
{son bir vl icinde alinmig) belgeyi ve uluslar arasi yetkili distribitéri tarafindan verilecek cihazlarnin
halen Gretimlerinin ve satisimin yapiimakta olduduna dair belgeyi sunmakla yukimladir, Hizmet
alimirin bir yildan fazla sireyi agmasi halinde, sézlegme sresi sonunda cihazin 10 yill gegmemis
olmasina dikkat edilecektir.

17. Sdzlesme siuresince kullanmilan cihazlanin; yaglan, imalat tarihleri ve seri numaralan
belgelendirilebilecektir. Yiklenici firma kurulacak cihaziarin teknik bilgilerini igeren kataloglanm, hangi
prensiple calisti@ini ve Gretici firma isimlerini agik olarak belirtecek ve bu bilgileri kurulum sirasinda
muayene komisyonuna sunacakhr.

AGDEVIREN
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18.Teklif edilen sistem idarece belilenen Merkezl Aseptik IV llag Hazirlama Tesisine ihalenin
sonuglandirimasin fakip eden ve idarece yer tesliminden itibaren en ge¢ 90 (doksan} is gunU
icerisinde kurup ve kurulduktan sonra en geg 72 saat icerisinde ¢ahigir hale getirecektir.

19.Merkezi Aseptik llag Hazwlama Tesisi'nde bulunan tim cihazlanin bakim, onarm ve yedek parga
temini hizmet aliminin bitimine kadar ve sézlesme siresince yikienici firma tarafindan dcretsiz ofarak
yapilacaktir. Kurulan sistemin diizgiin calismasi igin gerekli tedbirler yiklenici firma tarafindan
saglanacak olup, ariza durumunda cihaz ve yaziima uzaktan baglanti saglanarak sorun gézUlecektir.
Cozilemiyor ise en geg 2 (ki) saat icerisinde cihazlara midahale edilecek ve sézlesme siresi
igerisinde telefon, fax veya elektronik posta ile yapilan anza ihbar saatinden itibaren 48 saat igerisinde,
yurtdisindan gelen yedek malzemelerin ise belgelenmesi sartiyla 15 {onbeg) takvim glni i¢inde anza
giderilecektir. Arizanin giderilmemesi durumunda cihaz degigimi yiklenici firma tarafindan Ucretsiz
olarak yapilacaktir,

20, Merkezi Aseptik 1V ilag Hazirlama Tesisinde hazirlanan ifaglann uygun bir sekilde paketleme ve
dider teknik donanim tedbirleri yiklenici firma tarafindan alinacaktir.

21. Merkezi Aseptik IV llac Hazirlama Tesisi'nde llaglarinin hazirlanmasi icin gerekli olan kati yada
sivt tam ilaglar, toz formda clan ilaglarin ¢dziinmesinde kullantlacak olan her tirliy ¢dzaci solisyon ve
serumlar hastane idaresi tarafindan kargrlanacaktir.

22. Cihaz/cihazlarin kullantimasi sirasinda gerekli olan elektrik, su, internet hatt ve VPN baglantisi
hastane idaresi tarafindan karsilanacaktir.

23.Yuklenici firma, sézlegsme hukirnlerine gére saglayacagd techizat ve uygulayacagr programlarin ve
yazilimlara ait patent haklarini 6deyecek ve herhangi bir patent hakkinin bozulmasindan dogan
tazminat istem ve davalarin sorumlulugu istekli firmaya ait olacaktir. Bu ylzden meydana gelecek
zarardan idare sorumilu olmayacakitir.

24.Merkezi Aseptik IV llag Hazirlama Tesisinde hazirlanan tum ilaglann ilgili birimlere dogru ve
glvenilir bir sekilde sevk ve idaresinden hastane sorumludur.

25.YUklenici firma tim saglanan yazihm ve donanimlar igin birimlerde galisan uzman hekimler,
eczacllar, hemsireler ve diger personele yonelik gerekli egitimleri vermekle yukimlidir. Firma {im
sistemin bitiin bilegenleri ile eksiksiz ve aksamadan calisabilmesi igin éngordikleri editim planim
ayrintili olarak vereceklerdir. Editim kullanici tarafindan yetersiz géraldigo takdirde tekrar edilecektir.
26.Y (klenici firma; ila¢ hazilama tesisinde ¢algacak hastane ve firma personellerine gereken tim
egitimieri Ucretsiz olarak vermekle yukomltdar. Egitim kullame tarafindan yetersiz gériidagu takdirde
tekrar edilecektir.

27.T7emiz oda ve cihazlarin moniajl sirasinda calisacak firna personelinin karsiiasabilecegi tum
problemlerden (saglk, kaza vs.) yiiklenici firma sorumludur. Bu iglemlerde ¢aligacak firma personelinin
sigortalanmasi v.b. iglemler firmaya aittir.

28. Merkezi Aseptik llag Hazirlama Tesisi haftada 7 giin, giinde 24 saat esasina gore kesintisiz
galigtirilacaktir (resmi tatiller dahil). Bu kesintisiz gahgma kosullan yiklenici firma tarafindan

saglanmalidir.

29.Merkezi Aseptik IV llag Hazirlama Tesisi caligma kosullaninin, is akiginin ve saatlerinin tim
birimlere bildirilmesi hastane idaresi sorumlulugundadir.

hm’ ’ oy
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30. 1V llag hazirlama merkezindeki temiz oda ve dig alan arasindaki bajlant igin goruntull, tek tuslu
ve sterilizasyon saglamak igin kullaniacak temizlik maddelerine dayanikli konugma sistemi Ucretsiz
olarak kurulacaktir,

31.Yuklenici firma, EK-7'te teknik oSzellikleri belirtilen hasta takip programmi dcretsiz olarak
karsilayacaktir.

32. Ay sonlarinda yaptigi is kargigi yiklenici firmaya yapilacak 6demelerde esas alinacak miktar, giin
icindeki hazirtama sayisi (izerinden belirlenacektir. Bu ddemenin yapilabilmesi igin ylkienici firma, her
ay yapilan hazirlamalarin listesini (nite sorumlusu ve sorumiu eczacwya veracektir.

EK-1: POZITIF BASINGLI TEMiZ ODA

1. TPN ve IV hazirlama odalan asgari (SO 7 hava siniflamasina, TPN hazirlama ve doldurma
kabinleri ise laminar hava (Laminar Air Flow) altinda ISO5 siniflamasina sahip olmalidir. Cihazlann
icinde bulunacak laminar akigh galisma tergahi, cihaz ve antre Gnitesinin kendi elektronik ya da
manuel kontrol Unitesi sayesinde birbirine uyumhy ve haberleserek ¢ahgmali yekpare tezgah ve cihazin
hava ve basing sartlan surekii kentrol edilmeli béylece her G¢ unsur dengeli ¢aiigabilmelidir. Dolum
yapitan cihaz tamamen {aminar calisma baluminde bulunmal ve by balim {Fed 209E standartlarina
gdre) CLASS 100 olmal), odanin tamami ISO CLASS 10.000 olmalidir.

2. Kullamlan tam malzemeler temiz oda teknolcjisine uygun olmalidir. Filtreler ve ek filtre belittiien
vasifta ofmali ve verimlilikleri { EN 1822'ye gére ) 0.5 Hm H 14 (%99,995) olmalidir.

3. Odaya giris ve g¢ikisiar icin bir adet antre odasi olmalidir. Kapitar temiz oda teknelojisine uygun
malzemeden yapiimal ve inter-lock sistemli olmalidir. Antre de elbise askisi ve dezenfektan
dispanseri bulunmalidir.

4. Personel giris ve cikislar kapl gegis sistemi sayesinde kaydedilebilmeli ve istenildiginde gegmise
yonelik izleme yapitabilmelidir. Odaya girigler sifreli ya da karth sistemle olmalidr.

3. Temiz ¢da laminar hava altinda ve antrede kullanilan tezgahlar gizilmelere, kimyasallara kars
dayantkh paslanmaz gelik malzemeden va da polimerik esash malzemeden yapiimalidir.

6. Tezgah koseleri mutlaka yuvariatimis olmaldir. Tezgahlarin temiz oda panelleri ile kesigtigi
yuzeylerde mutlaka geometrik uyumiuluk sadlanmalidir. Temiziik ve dezenfeksiyon iglemlerinin
bagarili bir sekilde yapiimasini saglamak amaciyla zeminde temizlik yapiimasini engelleyici hicbir
maizeme buiunmamaldir.

7. lklimlendirmede kulianilan motorlarin hizlan mikroislemci kontrel ile ayarlanabilmelidir. Uygun
olmayan ¢alisma sartlarinda sesli veya i1kl uyart sistemi olmahdrr. Sistem enerji tasarrufu saglamasi
igin istenildiginde stand-by konumunda calistiriabilmelidir.

8. Calsma alani, antre odasi bélumune goére en az +10 Pascal (Pa) pozitif basingta olmalidir. Antre
odas: ise bina koridoruna gére en az+10 Pascal (Pa) pozitif basingta olmandir. (Yani temiz oda ve dig
ortam arasinda en az +20 Pascal (Pa) basing farki saglanmalidir. Oda basing dederleri dijital
magnehelictransucer ile temiz oda kontrol panelinden garaiebiimelidir.
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9. Temiz oda elekircnik kontrol Gnitesi dokunmatik renkli ekrana sahip bir PLC Unitesine sahip
clmaldir, Bu ekran {zerinde basing, sicaklik, nem dederleri izlenebilmeli ve kaplar, aydinlatma
sistemi, UV lamba agik durumlan gértlebilmelidir, Temiz oda/anire cdasi sicaklik, nem ve basing
degerleri ayn ayr izlenebilmelidir,

10.0da basin¢ degerterinin her sartta saglanmasi igin temiz oda ve antre odast basinglan surekli
izlenebilmelidir. Dig ortamdan oda hacmine uygun sekilde taze hava alinmaldir. Dig ortamdan alinan
hava oda tavaninda bulunan H14 Hepa filtrelerden gectikten sonra temiz odaya girmelidir. Calisma
tezgahlarinin tistinde buiunan H14 Hepa filtreler laminer hava akigim saglayacak sekiide laminizatérli
clmalidir,

11.0da paneller halinde yerinde kurulmali, panel ana gévde malzemesi temiz oda teknolojisine uygun
bltin kége badlantilan ve paneller arasi baglantilar plrtzsiiz/girinti cikintl olmayan konstritksiyona
sahip olmalidir. Paneller arasi ssizdirmaz conta kullanilarak oda icinde gerekli basing saglanabilmelidir.
Is1 farkindan dolay panel ylizeylerinde terleme olmamasi igin en az 40 mm (s1 yahitimh panel oimalidir.
Paneller ¢iziimeye ve kimyasal maddelere dayanikh ofmalidir.

12.0da zemini, kimyasallara ve aginmaya kargl dayanikh PVC malzemeden imal edilecektir.

13. Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina gdre H14 kalitesinde olmaldir. Caligma
tezgahlarmda kullamlan H14 hepa filtreler tezgah (stl laminar akis) sadlayacak bir sekilde sentetik
laminizatdria olmalidir,

14.Odaya malzeme girig ¢ikisi igin pass-box olmalidir. Pass-box HEPA filtrasyonlu olmali, kapakian
inter-lock sisternli olmabdir. Acil durumlarda Kilit sistemi agitabilir olmahidir.

15. Aydinlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidir, Enerji ekonomisi saglanmas: igin lambalar ledli
clmalicir. Aydinlatma lambalarinin dedisimi oda icerisinden yapilabilmelidir.

16. Dolumun yapiidigr laminerflow unitesindeki Hepa filtre ¢ikigindaki hava hizi homojen dagiimh ve
0.30 - 0.50 m/s hiz aralifinda ayarlanabilir oimahdir. Set edilen nominal hiz dederine gore filtre yuzeyi
boyunca Slgllen hiz dederleri arasindaki fark +% 20 bant araliginda kaimalldlr. Caligsma tezgahi alt
kisminda zemine yakin yerden hava emisgi olmalidir. Hava emiglerinde en az EU5 kalitesinde on filtre
bulunmalidir.

17.Dolum ve calisma bolgesi ile antre odasinin basinglan birbirinden bagimsiz olarak ayarianabilir
olmalidir. Laminerflow ¢ikisindaki havanin sicaklid kesinlikle ofam hava sicakli§i degerinin fazla
olmamalidir. Oda ¢aligma alan sicakh@ 19-25 °C arasinda ayarlanabilir olmalidir. Ayarlanan sicaklik
degeri £ 1 °C arasinda tutulabilmelidir. Oda igindeki sicaklik dagilimi homojen olmalidir,

+8.Temiz oda kurulum sonrasinda partikul 6lgoma, D.O.P.( filtre sizdirmazlik), basing, sicaklik, nem
testi yapiimalidir. Bu testler Turkiye Akredite Kurumu'ndan yetkili bagimsiz bir test kurulugu tarafindan
yapiimahdir.

EK-2: KONTROLLU MANUEL IV ILAC HAZIRLAMA CIHAZI

1. Cihaz, gorsel tanimlama kameralar, elektronik tart, bilgisayar, yazim, Kullanici ekran!, etiket
yazici bolumlerinden olugan tek ve entegre yapida olmabhdir.

2. Cihaz calisacadl yerdeki laminar hava akigina izin verecek yapida dizayn ediimis olmahdir
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3. Gihaza tanititan hazirlama icin kullarilacak torba, enjekttr, ampul ilaglar ve ilag siselerini cihaza
entegre kameralar ve barkod sistemleriyle gorsel olarak taniyarak kontrol edebilmeli ve muhtemel
yanhslhklar operatére bildirmelidir.

4. Cihaz, valide edilmis inflzyon torbalanina ve enjektorlere kullanict destedi ile dolum imkam:
vermelidir ve hazirlamanin her adiminda yapilan iglemi kontrol etme 6zelligi bulunmalidir

5. Cihaz, cesitli boylardaki flakon formunda bulunan ilaglarin hazirlanmasina imkan vermelidir.

6. Cihaz, ila¢ flakonlanni ve final kaplan dolum 6ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden bagimsiz iki
kontrol yapabilmeli ve bu sayede ilag dozajini dogrulayabilmelidir.

7. Cihaz, dolum ve toz ilag sulandirma islemlerinde, yazihmi ve denanmimi sayesinde kullaniciyl adim
adim yonlendirmeli, her adimi gorsel ve gravimetrikx olarak kontrol ederek doz, ilag ve hasta
dogrulugunu garanti edebilmelidir.

8. Cihaz, entegre elektronik tarti sayesinde tiim gravimetrik kontrolleri otomatik olarak yapabilmeli ve
doz dogrulugunu garantileyebilmelidir.

8. Cihaz, ki adet entegre kamera sayesinde ilag ve sarf malzemelerin gdrsel kontrollini sadlayarak
bu malzemelerin dogrulugunu garanti etmelidir.

10.Cihaz, dolum bittikten sonra ¢ doluma ait ilag, doz ve hasta ve kullanilan sarf malzeme bilgilerini
iceren etiketi entegre etiket yazicidan otomatik olarak yazdirabilmelidir.

11.Cihaz, final dolumlarimin  dodrulugunu ve ' dogruluk oranlannt gérsel olarak kullaniciya
bildirebilmedidir.

12. Cihaz, hatal dofumlarda kullaniciyi gérsel yol ile uyararak dolumun dizeltiimesini saglayacak
islemleri kontroll olarak yaptirabiimelidir.

13.Cihazda, kullanicilar igin sifre ve yetki tanimlamast yapilabilmelidir.

t4. Cihaz, entegre dokunmatik ekrani sayesinde ilag dolumu igin gereken tiim bilgileri kullamciya
yazil ve gérsel olarak gosterebilmelidir.

15.Cihaz, dotum i¢in gerekli olan tim torba, enjekior, ilag flakonlar ile dolum Gncesi ve sonrasi
tartimlanni yaparak dolum dogrulugunu kontrol edebilmelidir.

16.Cihaz, dolum igin gereken tim malzemelerin varlidim ve dogrulugunu kontrol edebilmeli, eksiklik ve
yanhglik durumunda kullaniclys uyarabilmelidir.

17.Cihaz, kalite glivence garantisi ve dolumlarin izlenebilirligi agisindan bir dolum igin gereken tum
islemlerin kayitlanm ve fotograflarini tutabilecek bir sisteme sahip olmalidir.

18.Cihaz yazilimi sayesinde calisma ve malzeme listesi olusturabilmelidir.

19.Cihaz, yazilimi sayesinde acil dolumlar igin dncelikli iglemlerin yapiimasina izin vermelidir.
20.Cihaz, toz formdaki ilaglarin sulandinima asamalarinda personeli yonlendirmeli ve bu islem
sonunda ilag sisesine yapistinlacak etiketi otomatik olarak yazdirabilmelidir.

21.Cihaz, temiz oda ve biyoguvenlik kabinleri iginde galigabilecek boyutlarda olmaiidir.

22.Cihaz, temiz oda ve biyoglivenlik kabini igindeki hava akimindan etkilenmeyecek yapida olmalidir.
23.Cihaz, sahip oldudu veri faban sayesinde ilag szgul agirliklan, sarf malzeme dzellikleri gibi bilgileri
hafizasinda tutabifmeli ve istendiginde degistirimesine izin vermelidir.

24.Cihaz hazirlanacak ilaglarda doz kaybinin énlenmesi igin herhangi bir transfer hatti, valf sistemi,
baglanti hatti ve adaptér gibi sarf malzemelere ihtiyag duymamalidir
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EK-3: IV ILAC HAZIRLAMADA KULLANILACAK OLAN SARF MALZEMELERIN TEKNIK
OZELLIKLER]

EK-3.1 : ENJEKTOR TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Set igerisinde [nsulin Enjektérd, 1 ml, 3 ml, 5mi, 10ml, 20ml, 30ml, 50ml, 60 ml dlgllerindeki
enjektérierden vefveya perfiizdr enjektdrl en az bir adet bulunmalidir

Enjekitr izerinde bulunan dlgeklendirme skalast net olarak okunabilmelidir

Set igerisinde bulunan enjektérler seffaf ve renksiz clmaldir

Set igerisindek! enjektorlerin CE belgesi oimahdir

Set igerisindeki enjektdrlerin ubk kayd ve saghik bakanh@ onayr bulunmahdir

N

Set igerisindeki enjektérlerin pistonlan ilag ve hava birakmayacak sekilde olmal geri gekildiginde
kolayca gikmayacak sekilde olmahdir

7. Setigerisindeki enjektorlerin pistonlan lastik olmali ilag sizintisina mahal vermemelidir

8. Setigerisindeki enjektorler llag veya sivi gekildikten senra ters ve dik tutuldugunda sizint;
yapmamalidr

9. Set igerisindeki enjektrlerin kOgOk formlarn dizyem seklinde dlgeklendirilmis olmalidir

EK-3.2 IGNE UCU TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Kendi orijinal ambalajinda steril ve disposible olmalidir

2. Igne ugtan paslanmaz celikten ve keskin olmall, piirizsiz olmall izerinde capak artik madde
bulunmamall

2. Igne uglan ilag veya sivi gektikten sonra (zerinde kalint birakmayacak dzellikte oimahdir

4. I§ne uglarimin orijinal ambalajlan Uzerinde trerim tarihi sterilizasyon tarihi seri numarasi gibi
verilerin bulunmas| gereklidir

5. Igne uclan dokuya kolay girip gikacak yapida olmalidir

8. Igne ucu ignesinin geffaf plastik koruyucu kapagi olmal ve bu kapak kolay agilir 6zellikte olmalidir.
7. lgne uglan CE belgeli olmalidir.

8. igne uglan 14 G veya 18 G olmalidir.

EK-3.3 EMNIYETLI KORUYUCU KAPAK TEKNIK GZELLIKLERI:

1. Enjekttr uglarinin bulundugu ambalaj tek tek ayrilabilecek gekilde olmahdir.

2. Enjektér uclarina uygun luer lock yamda olmalidir.

3. Enjektdr uclarina el degmeden tek yonli olarak kapatabilmelidir.

4. Enjektsr uglarina takildiktan kullanilacadr ana kadar kapal sistem 6zelligini korumaiidir.

5. Kapak ilag icerik ozelligine gore farkli renklerde olmalidir.(Mavixirmiz) vb.)

6. Kapak orijinal ambalajinda clmall ambalaj iizerinde seri numarasi , sterilizasyon tarihi son kullanma
tarihi gibi veriler bulunmaldir.
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EK-4 OTOMATIK COMPOUNDER DOLUM CiHAZI :

1. Ctomatik compounder cihaz tek govde lzerinde en az 12 kanaldan clugmalidir. Kanal sayisinin
artmas gerektigi durumlarda yaklenici firma gerekli cihaz ve malzemeyi sagiamakla yukimlodir. Yeni
dogan, pediatri ve yetigkin TPN hazirflama protokollerindeki torba ve sise kaynakl solisyon ve ilaglaria
delum yapiimasina colanak saglamalidir.

2. Otomatik compounder cihazi digik vicut agirthkh yeni dodan hastalarda da kullansiacad igin
yuksek hassasiyette ¢calismall, mikro ve makro dolumlara olanak vermeli, sistem dolum basina 0,1
mllik adimlar ile 0,2 ml ila 9999 ml arasinda sivi aktanimi yapabilmelidir. £%3 hata pay ile dolum
yapifabilmealidir.

3. Delum hizinin daha yiksek olmas| adina, battn kanallar istendiginde ayni anda dolum yapabilmeli
ya da sivimn karakteristk ozelligine gore istenilen sira veya hizlarda dolum imkani verebilmelidir.

4, Otomatk compounder cihazi volumetrik dolum prensibine gére dolurm yapmali gravimetrik yontem
i#e sonucu analiz edebilmelidir.

9. Otomatik compounder cihazinin igletim sistemi Windows tabanh olmalidir.

6. Otomatik compounder cihazi ve TPN hesaplama yazilimi Uzerinde hastane istegine bagh olarak
dozaj ve uyan limitler farkii hasta tiplerine gére ayarlanabilir clmalidir.

7. Otomatik compounder cihazi dolum sirasinda kullanian tiim soliisyonlarin miktarlarini ayrt ayr
algilayabilmeli ve solUsyonfardan herhangi biri bittiginde otomatik olarak kullariciyr uyarabilmelidir. Bu
iglem sirasinda kontamine olmadan ya da sete hava kagirmadan degisim safianmalidir.

8. Otomatik compounder cihazi ile TPN hesaplama yaziiminin yikli oldugu bilgisayar temiz oda
igerisinde ekstra kablo kirliligi yaratmamasi igin, bluetooth ya da kablosuz bagtanti ile birbirine bagh
olmall ve yaziimdan alinan etiketler Otomatik compounder cihazi ile uyumlu olarak caligabilmelidir.

9. Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yazilimina birgok sayida farki kullanici
tanimianabilmeli ve bu kullanicilar istenilen sekilde yetkilendirilebilmelidir.

10. Otomatik compounder cihazina ve TPN hesaplama yazilminda geriye dénik olarak dolum
dogruluklari ve hasta bilgileri, Grin kullamimlari ve tammli kullanicilanin bilgileri argivienebilmeli ve gon
sonu yapilan dolumlari raporiayabilmelidir.

11. Cihaz dolum &ncesi istenen tim bilgiteri etiket ¢tktisi olarak verebilmelidir.

12. Dolumda kullanilacak sollsyon ve ilaglann stabilitelerinin korunmasi igin istenilen siraya gore
dolum yapabilmelidir.

13. Gerekli durumlarda cihaza uzaktan bagtant yapilabilmelidir.
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EK-5: TPN {(Total Parenteral Nufrisyon) HAZIRLAMA DA KULLANILACAK OLAN SARF
MALZEMELRIN TEKNIK OZELLIKLERI

EK-5.1 TPN SIVI AKTARIM SETI (CENTRAL SET VEYA SELEKTOR VALF VEYA SPIDER SET}
1. TPN Sivi Aktanm Seti tek bir ana hat 0zerinde en az 12 transfer set baglanmasina imkan
vermelidir. Hat Gzerinde bulunan check-valf sayesinde, sivilanin geri donusl engelienebilmelidir. Her

kanaldaki renk kodu sayesinde kullanicinmn kolay ve glvenlti bagianti yapmasini sadlayacak gekilde
olmahdr.

2. Set 24 saat kullanima uygun olmall, steril paket icerisinde tzerinde Or0n, lot, son kullanma tarihi
bilgileri olmalidir.

3. Set uglan kapaki luer kilit sisteming sahip clmal, mikro ve makro dolum setleri igin tasarlanmig
olmalidir.

4. Set DEHP ve Lateks icermemalidir,

5. Set; dolum cihazina ve cihazda kullanilan transfer setlere uyurnlu olmalidir.

EK-5.2 TRANSFER SET

1. Set yeni doJan, pediatri ve yetiskin TPN hazirlama protokollerindeki torba ve sise kaynakl
solasyon ve ilaglarla dolum yapiimasina uygun olarak tasarlanmig clmali ve her bir gesit soliisyonda
kullanilmak (zere steril ambalajlarda paketlenmis oclmahdr.

2. Setigeriginde makro ve mikro, flakon ve enjektorlere doluma imkan veren set gesitliligi olmalidir.

3. Setin nasil steril edildigi ile tranln son kullanma tarihi paket uzerinde yazilmis olmal, set DEHP ve
Lateks icermemelidir.

4, Transfer setlerinin baglanti giriglerinde geri sivi kagisini engelleyen check-valf bulunmalidir. Cihaz
ite birlikte kullanifacak olan transfer set, tedavi protokolinde yer alan sollisyon ve ilaglanin tek bir
torbaya dolum yapabilmesine olanak vermelidir.

5. Karigim hazirlamada kullanilan soliisyon bittiginde Transfer Sette priming gerekmeden sol(syon
degigtirilebilmealidir.

6. Set torba, sise ve enjektor kaynakll sofusyon ve ilaglarla 24 saat kullanima imkan veren, gin
igerisinde sayisiz doluma olanak saflayan teknik 6zeliikte otmalidir.

7. Set, kaynak solisyona spike uc ile baglanma ozelligine sahip olmandir.

8. Set, destek ekipmanlar ile gerektijinde lipit dolumlarnin ayrt bir hattan yapilmasina ctanak
sadlamali, bundan kaynaklanan destek ekipmanlar firma tarafindan bedelsiz verilmalidir,

EK-5.3 EVA INFUZYON TORBASI:

1. llag ya da solusyonlarin dolumunun yapilacagi istenilen ebatta (250 ml, 500 m|,1000 ml, 2000mi)
ve EVA (Etilen Vinil Asetat) yapisinda, 1s:ktan korumali clmalidir.

2. Torbalar compounder cihazi ile birlikte galigan transfer sete uyumiu olmalidir.

DAGDEJIREN
[]] :
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3. Torbalar steril ve tek tek ambalajlanmis olmalr ve ambalaj Gzerinde nasil steril edildigi son kullanma
tarihi yazih olmahdir.

4, Torbalar 3 hatl olarak aretimis olmail, Uzerinde dolum portu, hastaya transflizyon portu ve dolum
sonrasi ayri bir enjeksiyon girisi bulunmahdir.

5. Torbalar PVC ve Lateks igermemelidir. CE belgesi bulunmalidir.

6. Torbalar pratik bir sekilde asilabilmeli ve Uzerindeki digekler agik ve net clarak okunabilmelidir.

EK-6: AMPUL ve ILAG POSETLEME UNITESI:

1. Cihaz otomatik ve yan octomatik modda ortalama saatte 2600 paketleme yapabilmelidir.

2. Paket Gstil yazilan dogrudan paketleme malzemesine yazdinimal ve ayrica etiket gerekmemelidir.
3. Cihaz manue! ve otomatik paketleme yapabimelidir. Otomatik paketleme Igleminde, ampul
formundaki 250 adede kadar ilacin yuklenecedi ve yiklenen tim ilaglari el degmeden, otomatik olarak
paketleyebilecek bir ciomatik besleme sistemi olmaldir,

4. Tablet’kapsulidraje blisterli ve blistersiz farkli boy ve sekilde ki ilaglan paketleyebilmest igin farkl
disklere sahip clmahdir.

5. Ampul formundaki ilaglar icin manuel paket'eme diskleri ve ortalama 250 adet ampul yikleme
kapasitel otomatik yikleme Unitesine sahip olmalidir.

6. Cihaz farkli boylarda ila¢g ve ampulieri paketieyebilecek sekilde tasarlanmus olup en az 5 farkl
paket yapabilmelidir. Talep edilen paket di¢iileri hastanedeki meveut ilaglara gére tasarlanmig olup; en
aralid1 60-90 mm, boy arahg) 80 ile 180 mm arasinda clan en az 5 farkli boyutta olmalidir.

7. Sistem, paketlenecek ilaglanin sisteme entegre olan haznenin igcine konularak otomatik olarak ve
surekli agik poset (cihaz destekli hava ile poset agz agma) olarak hizll paketienmesine imkan verecek
sekilde dizayn edilmis olmalidr.

8. Paketleme yapilacak ilaglar ile ilgili tUm istenilen bilgiler ila¢ paketleri Uzerinde yazdiniir yapida
olmaiidir. Bu bilgiler istenildigi zaman degistirilebilmesine sistem imkan vermelidir.

9. Sisterme bagh kontrol Onitesi (zerinden baskisi yapilacak bilgilerini etiket programi kullanilarak
tasarlanan baskiy istenildigi gibi ayarlanmasini ve hafizada tuimasini sadlayacak yapida olmalichr.
Cihaz Uzerinde dokunmatik renkl printer kontrol ekrani ve dokunmatik renkli sistem ayar ekrani
bulunmadidir.

10.Posetler, yokleme islemi yapildiktan sonra sistem manuel veya otomatik olarak kapanacak sekilde
ayartanabilir olmaldir.

11.Kapama islemi yapildiktan sonra posetlerin agzi tamamen kapanmis olmalidir.

12.Posetleme isiemi yapihirken kag adet pogetleme yaptidi kagincl poseti yaptigl ekran {izerinden takip
edilebilmelidir. |
13.Posetleme Unitesiyle birlikte sistemin elekirik kesintilerinden etkilenmemesi ig¢in bir adet UPS
verilmelidir.

14.Cihaz ile birlikte bir adet sistem bilgisayari barkod okuyucusu ile hazir verilmelidir.

15.Cihaz tarafindan paketlenen ilaglann paketler igerisindeyken kolayca gorulebilmesi igin bir ylzd
mutlaka seffaf olmahdir.




AL TR

‘ % MERKEZI ASEPTIK iLAG HAZIRLAMA HiZMETE TEKNIK
| SARTNAMES]

DOKUZEYEDL
Hsivz R TES|
L s ES

16.Cihaz ilag uygulama ydntemleri, uyarilar, kullamim sekillerini sadece metin ile degil gizimler, ikonlar
ve grafiklerle de anlatan ve sistemin kullanimini oldukga kolaylagtiran bir veri tabanina sahip olmalidir.
17.Kullanicilar ilaglan paketlerken bu paket (izeri tasanmlar kullanabilmeli ve kendi istedikleri
tasanmilan da olusturabilmelidir.

18.Istenildigi takdirde ilag gruplar (kuru flakon ve distile su vh) ve llag kitleri paketleri de
olusturulabilmelidir.

19.Paketler tamamen kapah olmahdir ve kolay agiimalidir.

20.Cihazin hazirladi@i paketler hasta basl dogrulamaya uygun olmaldir.

21.Cihazda paketleme islemleri igin ve yazici islemleri icin ayn ayn ekranlar olmahidir.

22.Cihaz kullamlacak mahalde yer degisikligi yapilacagi durumunda kolay hareket ettirilebilir ve
kilitlenebilir tekerlek yapisina sahip olmalidir.

23.Cihaz ulke elektrik degerlerinde galigabilir olmalidir. (220V 50760 Hz)

24.Cihazi kullanacak olan yetkilendiriimig kigiler sisteme kuilamic adi ve sifresi girerek
ulasabilmelidirier.

EK-6.1 AMPUL ve ILAG POSETLEME UNITESi YAZILIMI:

Sistem Windows tabanl etiket tasarim yazilimlari ile calismalidir.

Etiket tasarim programi iginde bos veri taban yeri bulunmahdir.

Posget lzerine yaziimasi istenen bilgiler veri tabanina kaydedilebilir olmalidir.
Veri tabanina kayitlt olmayan ilag bilgileri igin anlik baski alma formu olmahdir.
Veri tabamina ytkienen bilgiler giincellenebilir olmalidir.

Goklu baski alinmasi istenen posetler icin poget miktar ayarlanabilir olmalidir.
Poget Ozeri tasarim ve sayfa yapisi ayarlanabilir, giincellenebilir olmahdir.
Poget Uzeri dizayni etiket programi izerinden ayarlanabilir olmaldir.

e NS R W N

Poget uzunludu 6lga birimi ayarlanabilir olmahdir,

EK-7: ASEPTIK IV ILAC HAZIRLAMA HASTA TAKIP PROGRAMI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Yaziimin kurulumu igin gerekli olan donanim, yilklenici firma tarafindan Gcretsiz olarak temin
editecektir.
2. Yazilima girig yapilan hastalarin protokolleri sistemde kayit altinda tutuimalidir.

3. Yazilimin kurulumu igin gerekli kurum igi internet alt yapisi sabit IP ayarlan ve uzaktan teknik servis
bakimi ve erigimi igin gerekli ayarlar hastane tarafindan saglanacakhr.

4. Yaziimn hastanede meveut ya da gelecekte kullanilacak HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) ile
galisabilmelidir. Yazthmin HBYS entegrasyon iglemleri yiklenici firma tarafindan saglanacak ve
hastaneden Ucret talep edilmeyecektir.

5. Yazilm hastane inhtiyaclarina gére geligtirilebilir olmah, hastane sistemlerinde olasi degisikliklere
adapte olabilmelidir. Firma bununla ilgili ekstra bir Ucret talep etmeyecektir,

6. Yazihm en az 5 yillik geriye ddnik veri saklayabilme ézellijinde olmalidir. Saklanan verilere
f‘i
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sadece yetkili personel tarafindan istenildigi zaman ulagilabilmelidir.

7. Kullanicilar “kullanic) adi” ve “sifresi” ile programda yetkilendiriimelidir. Yazim sayesinde kullanict
tanimlamalar yapiiabilmeli ve bu gekilde yetkisiz personelin ilag hazirlamasi engellenebilmelidir.

8. Unutulan sifre durumunda sistem yéneticisi tarafindan verilecek gegici sifre sadece yeni sifre
belirleme igin kullantlabilmelidir.

8. Kullanicilarin cturum agma bilgileri sistemde saklanabilmelidir.

10.Crder yaziminda, girilmig basta bilgileri 1g18inda yodun bakimlarda kreatin klirensi, hasta durumuna
goére uygun antibiyotigin tercihi, ylizey hesaplama vb. gibi uyar ve hesaplamalan yapabilmelidir.
11.Hasta isim ve tedavi bilgileri bilgisayarda sinirsiz olarak kayit edilebiimelidir.

12.Program ara y(z( Turkee olmall, kullanimi kolay ve basit bir gekilde iglemler gerceklestirilebilmedir.
13.Hastalann orderlan yazilim sayesinde ileri tarihter iginde planlanabilmelidir.

14.Yazilm igerisinde tim ilag ve smvilar kayith olmalidir. Kullanicimin girdigi bilgilere gore ilag ve sivi
dozlan otomatik olarak hesaplanabilmelidir. Yeni itaglann eklenmesinde sorun olmamaldir.

15.Yaz'im igerisinde hasta raporlan saklanabilmelidir.

16.Pregram yasanabilecek badlanti sikintilan ve aksakliklar yasanmamasi igin galisirken uzaktan
server vb. kaynaga internet ile badlanmaya ihtiyag duymamalidir.

17.Gerektiginde yazilim ile kullanmlacak olan barkod sistemi ve bu sistem igin gerekli tim alt yapi
bedelsiz olarak yiklenici tarafindan saglanacaktr.

18.Hasta takip programi icin kullanilacak bilgisayar sistemleri ve yeterli UPS sistemi yUklenici
tarafindan bedelsiz sadlanacaktr.

19.Program hastanenin istediji dogrultuda goOncellenebilir olmall ve bu iglem igin Ocret talep
ediimemelidir.

20.Programa internet (izerinden erigim sagdlanabilmelidir.

21.Program ile giin senunda ilgili kigilere giinllik aktivite raporlan hazirlanabilmelidir.

22.Etiket ¢iktisi olarak alinacak olan bilgiler, hasta bilgileri, Protokol no, barkot, gerekli hesaplama ve
dolum biigileri yer almall, kurum isteyebilecedi farkh bir bilgi olmasi halinde sistemde bu eklenerek
etikete ¢kt alinabilmelidir.

EK-8 YUKLENICI TAPAFINDAN HiZMET SURESINCE BULUNDURULMAS]I GEREKEN
PERSONELLERIN EKIPMAN, NITELIK, SAY] VE OZELLIKLERi:

1. Yiklenici firma, hizmetin yerine getiriimesi igin ilag hazirlama Gnitesinde gerekli olan en az 5 adet
lag hazirlama destek elemanini (Biyolog, Kimyager, Biyomedikal veya Eczane Teknikeri) hazir
bulunduracaktir.

2. llag hazirlanmasinda slrecinde aksama vefveya gecikme olmasi durumunda idare yuklenici
firmadan ek personel isteme hakkina sahiptir.

3. Yiklenici firma ¢aliganlannin is kazalan durumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazminatlar
igin yaklenici firma tek sorumlu olacaktir.
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4. Caligan guvenligi mevzuatlan ve HKS geredince yapiimasi gerekli olan tibbi sagiik kontrolleri
ylklenici firma tarafindan masraflan karsllanarak yapiacaktir. Yiklenici firma emzikli ve hamile
personel calistirmayacaktir,

5. Isin devam siresince her zaman igin firma, iste calisan ve ig ile ilgili olan bitin personelin kanun
ve nizamlara aykin harekette butunmamalan igin her tirli tedbiri alacak ve isin dizenli yaritolmesini
saglayacaktir.

6. Yiklenici firma; idarenin sebebini bildirmek suretiyle istindam) uygun ve yeterli gormedigi
personeli calistirmayacak ve deistirecektir. Bu durumda yilklenici idarenin éngérdigi 6zellik ve
kosgullardaki elemanlarini gahstirmak zorundadir.

7. Yuklenici firma kendi sorumlulugunda calistirdidi perscneller igin I kanunu ile sosyal guvenlik
yasalarinin igveren olarak yikiedigi yikumlukleri zamarinda yerine getirecekiir.

8. Yuklenici firma galistiracag personellerin is glvenligi, 6zlik haklan ve editimlerini saglayacak, -

teknik personelin tamam konulari ile ilgili gerekli sertifika ve egitimiere sahip clacaktir.

9. Personellerin tum masraflar ve 9zI0k haklan yaklenici firma tarafindan saglanacaktr.

10. Mesai saati yasalann &ngerdugi simriarda hastanemizin calisma saatleri cergevesinde
uygulanacaktir.

EK-9 KABIN ICi DVR KAYIT SISTEMI VE KAMERA OZELLIKLERI

1. Kameralarin gdrinti alant kabin igerisini ve ilacin hazirlanis seklini gdrecek sekilde dizayn
edilecektir.

2. Kayitlar, DVR kamera kayit yaziimi Uzerinden kayit altina alinacak ve otomatik olarak
arsivlenecektir.

3. Kayitigin kullanilacak software kuflanim hakki, yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

4. Kayitlar sadece 6zel sifre verilmis eczane sorumlusunun izni dahilinde incelenebilecekdir.

5. Kameralar ISO 9001 Kalite Belgesine sahip olmahdir.

6. Kameralar garanti kapsaminda olmalidir. Garanti siresi en az 2 yit almalidir.

7. Cihaziar aym zamanda her biri 25 fps olmak Ozere 2 (iki) megapikse! kayit edebilir yapida
olmalicr,

8. Kayit formati kapasiteyi en verimli kullanmaya izin veren H.264 teknolojisi olmalidir.,

9. Kayit cihazinda herhangi bir sorun veya ariza durumunda yiiklenici firmanin anizay gidermesi,
ariza gideritemez ise anza giderilinceye kadar yerine esdeger bir ¢cihaz verilmesi gerekmektedir.
10.Kamera Uzerinde Beyaz 151k ve kazang dengesi otomatik veya elle ile ayartanabilir olmaidr.




