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MERKEZI KEMOTERAPT iLAC HAZIRLAMA VE UVGULAMA i1
MAL ALIMI IILALESI TEENIK SARTNAMES]

Genel Sartlar

1HKonm

23isin Tamiru

YT animlar

dyrenel Hikiimler
STekuik Sartoameler

1)Konu: Dobuz Cxlol {Iniversitesi Hastanesi'nin thtivae, vfan, hastanin protokolline uyvmum
kemalerap ilag vesveya ilaglanmmn Manuel ve Olomatik Cihazla haziclanmas: ve wygnlanmast
1giddir,

Disin Famom: Kuum biinyesiode ayaktan veya yatarak kemcderupi alacak hastalarin
tedavilernin vygulunabilmesi ipin hastane idavesi tarafindan phstenilecel uvpun bir yere, Saghk
Bakanhp 2005/167 sayvil genelpe, aspari kosullan saglnyun lemic oda kurulnas: ve Saglhik
Lywuloma Tebliginde {SUT}, belirtilen sart ve kagullar dogruliusunda, hastanun protokoelinds
belintildigi gekilde, kemotsrapl ilag vesveya ilaglammun Manucl wve (Hemank Cihazla
laniranmas: ve inflizyon pompalan ile uygulanmast isidin

HTamimlar:

K Diokuz Byl Cniversitesi Hastanesi

Binm; Eezane Birimi

Istckli Fitna: lhaleve Katilarak Teklil Veren Firma

Tilklenici Firna: [hale Sonucunda Sozlesmesi Yapilan Uhdelil Fima
Hizmetin Saglanacafl er Kemoterap llag Hazirlama Cnitesi

&) Genel Hilkiimler

1Y Bu sartwame konusunda vaplacak palhymalaeda ibaleye katilacak firma Hastans
bitnycsinde vapilacak olun Meckesd Otomatik Kemoterapt llap Huzrbama Dnitesi igin
wahsis elilecel ver foceden porip, degerlenditmek ile yikmbadr. Y klenici lirmaya
kurulacak olan sistemin ve cihazlann isleyiginin planlanmas igin, stzlegmenin
imralamnazindan itibaren 7 takovim ginil igerisinde idave tavefindan turanak kacph @ yer
teslimi yapulacakir.

21 TEMIZ OThA: Yiklenici, milkiveti hastanede olacak yekilde Saghk Bakanhifil
2005167 savill penelpesi kapsarunda  “Antineoplastik Tlap Hazwlama Merkezi
Kurlmas:™ kosullarma uygun olarak EK- 12 de belicildigi cibi idavenin beliflevecefi
vere kurmakla ve oda temizliginin idumesing saflamakla wiikbolidir,

3 Yikleniel hastene demirbast olan Otematik Kemoicrapi lag Hazirlama Sistemini yeni
kurulecak Merkezi Kemoteraph [lag Hazirlama Unilesine kuracak ve galigteacaktn
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Bununla ilgill her ir]d all yam visklenic tarafindan saglanacakir.

4} Yiklenici firmy vuktanda belittilen kogul ve hizmetleti sunabilmel adma Merkezi
Otomatik Kemoterapl (lag Hazulama Oniesinde sitowaksik ilaglarm haziclanmes ndan
sururnludur.

5y Kemozeapik dlaglar Qeomalik cibazlarda hazielaunalidie, Cihazds hazrlamamn teknik
olarak mbmkiln clmadi@ durwnbards (kigik formlar, ampul ferolar ve viskozilczi
vitkzeh liglar) manvel hazirlasabdir,

6] Teklif edilecek Otomatik Kemoterapi Nlag Haorlama Bilgi Yonetim Sistemi ve b
sisteanin isletlecepl Oiomatik Kemoterapt Nag Tlazelarma Cibazlan ile en az ginlik 134
hastava wyeulanacak  kemotempl  Uaglaconi  hazrlanmasy,  wypulanabilie  hale
petinlmesi, pakellenmesi, uygelama  setleri  ve  infiewm  pompaian e
wegulanabilmesine alanak saglavacak kapasitede almahdir. Cikazlann kapasitclennin
vetersiz gelmesi nedeni ile hizmotte skgama olmarnast, devambili@im saglanmasi icin
kurum tarafindan gerekli panildigonde ek cihaz viklenici firma tacalindan 15 takvim
glhinli igerisinde ticredsiz olurk saplonacakir.

7} Yiklenici firma ilay hazuwlama ve vygulang merkezinde sistemio iglevigi ve ilag
harrlamada kullamlacak otomatik cibaza uygun leknik feelliklerd ER-5 de belintilen
“KEMOTERAF] ILAC 1AZIRLAMA BILGI YOMELUIM SISTEMI™ vazilwnuo
aniilkivad firmada olacak sckilde hulundurmakla yidemliddiir,

%y Kemoterapi ilag haorlama bilgi yonetim sistemi savesinde cihazdun srtan ilag bilatsi
akip edilebilmeli, artan ilag varsa barked okutularak somraki regetede oillamin
saplanubilmeli, hangi hastaya hangi flakondan ilag kallamldifl karebarked bozinda
ielenelshinali.

oy Yilklenier fima Merkezi Kemolerupi Tlage Hantlama Unitesinde galisacak personel igin
grrekli olan Kigise] Korvocu Ekipmanlan (Eematerapi Huarlumaya Uspun Eldiven,
TTP3 Maske, Oaltk, Bone. Gozlilk, Galos, Emici (i, vb.) ve hizmet igin gerekl
sarflatt (C8p Kovaa Eimyasal Atk Kutusw Tehlikeli Ank Komsu, San ve Kz Ak
Posetleri, Termal Friket, Sicateksik Uyarn Etiketli Kemoterapi Tugima Pogedl (opak ve
saydap olurak ki foem), Kilith Enjckeir, Sterl Silme Seti, Yilzey lemizleyici
Dezenibaktat, vb.} alimi yapilan malzemeler kullamimaya devam ertifi simeee Toreiziz
temin etraekle yibkomlddir. Bu sarflar ihale siiresinee sorwmlu eczacimin onaye ve
denetiminde olacaki,

107 Yoklenici firma 1suktan Roroma perektiren ilaclar igin perckli komorme RiiTacu aline
yamlun malzemeler miketilens kadar bedelsiz olarak sa@layacaktr.

113 Merkewi Eemoterapi  1lag Hazrlama Uniicsinds gt genslge  dofrltusunda
DK TLME SETI™ bulundurulmas yvilklenici Gemaun sooamlalngundadir,

121 Doy hasrlama dnitesinde gerekls doromlarda pz vikamek izin kullamlavak “GOZ
BANYOSU KITI™ yitklenici finna tarafindan hizmet sresince hazie bulusdunalacakir.

|3y Merkezi Kemoterapi ilag Hazulama Ulnitesinde olomatik cihazda ve manue] yapulmas:
gormdu olan ilaglaon hazitlanmasinds Kapal Sistemw llag Hazirlama Aparatlan
kullamlacaldir,

14) Ulygulamads her ssans icin (hasen gl tginde aldips kemoteropi tedavisi igin) hastamn
ilag sar1sna uygun telkll, ikili voya gokl kemoterapi ilag uy gulama seti kullamlacukbr.

15) Hastanm ilog sam=ma wygun ebli, ikili vevo pokIn kemeterapi ilag uygulama seti ile
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uyumlu “INFOZYON POMPA CIHAZLARD wviklenici wralbndan ihale sircsinee,
hazidanan kemoterapi ilzglaruun vygulanmasinds kullamlmak tzere hastanenin ilgth
hirimiaring tasfim edilecckeir Cihasdanm sayalannin Fetersiz olmas nedeni ile hizmede
aksama elmamas:, devamhiligm saglanoasi igin kurum tarafinden gerekli gbrlldigiinde
ek el yOklenici fitma taafindan 15 takvim gind igeticinde iicretsiz alerak
SAplanECAKTIE.

14} Infizyon pompa cihaclar hastalara kapal sisten keraoterapi ilag uygpulamesina wygun
clmalidic, Sistennds have olmas) durursnda kapaly sistende, seti hastadan ayinmadan
cistemdeki havayv, bagsallabilme ozelligi olmaldir,

17 Yiklenici fimna ilap hagrdamalanoda cihazlann y@nclimini saglayacak, gorekh
hazifamalan vapacak we bizmet verirken biom garllanmna perekliliklenni yetine
getitecek kemoterapl ilag hazirlama sertifikatina sahip daimi 4 adet haorlema
personelini (biyolog, kimyager, hemyire, vhe saghk calisan) sézlesme siwesi samina
kadar il siurlan igensinds bulundomakla yilkibnlidiy. Sannamede pitelik ve nicelik
olarak ililinlen hizmerin aksamadan devamlihgn saglanmaw igin kenun taralindan
gerekli piiriildoginde ilave personel destedi yitklenici firma tarafindan floretsiz olarak
sogtlanacaktir.

1%y lgili personellerin iy govenligi, dzlok haklan ve egiimlen yiklenici Mrma taratindan
saglanucal, personelin tamam kemoterapl ilag hazirlama ve wygulama e ilgili gorckli
epitirn ve tertifikalara sahip olacakhr, Birer nitshalan dosvall olarak Eczane Binmine
teslim edilecektir. Gerektigindc ¢gitim ve seriifikaler aksatlmadan yiiklenici tarmfindan
wenileneceklir,

19 lgili persenclin mesai saatlen vasalann Sngdrdilpl sinrlarda hastanemnzin galiging
saatler geTpevesinde (kemoterapi ilag hazurlama ilnies hafia igi 8:00-16:00, Conartesi-
Pacor ve resm tal] pilnleri de dahil elmek #zere D304k 12:30 saatlerinde ¢aligmalktadic.}
wipnlannoalidie,

201 llag hazulama alamnda firme personeli arafindan yaplan hata {Janlmz, dékilme,
vanliy hazirlama, ocilan tlaglann sabiliee stresinee uygun koyullarda saklanmamas vb.)
nedeni ile alusan et tielli kavip yilklenici firms terafindan karsilanacaktr,

21) Yiklenici fomamn efiim verdifn peesoneller Kemoterapi Ilag Hazilama Toitesi
Eczacisn w¢ Sorumlu Eczaginnm gizetmindesdencliminde olasekbr.

22} Hazirlanun  kemoterapi ilaclarun vyeulams alemma wransteri baswtane {hastane
persenellerd) tavafindan safflanacakir,

23} Bitoweksik ve tulbi anklar, hbbi abk proscdirdenne uygun olarak fimme persooel
tarafindan bertaraia hazir hale getinlmelidir.

24} Yiiklenici firma kemoterapi ilaglanne bastanede bulunan senum torby]unra dolduracak
plup, PYT ile wegimsiz kenotecapi ilaglan igin hastanede bulunan PP {polypropilen]
torbalara dalum yapacakirir,

25} ihale stiresince CHomatik Kemeterapi flag Naziwlana Siswmlen, Kemoterap Urguelama
bifizyen Pompa Cihazlan, temiz eda- diro aksamlanmm ve ihaleve dabal olan tim
ckipmanlanin perivslik ve perivodik oltoayan her ticli bakom, onanm, tamir, yedek
parca temin iz stzlesme stresinee yiiklenici tarafidan feretsiz olavak: yepilacak, tim
kalibrasvon, validasvon we lesi iglemleri »lldenici tarafmdun  deretsiz olarak
vzgahaol (ldasnbdi tip Foklives!
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267 Onomatik Kemoierapi flag Hazrlama cihazlanmn celerans agichklanmm wilda bir
kulibrasyonu viklenici tarafindan yapilacakhr, Temiz odanin Bagimsiz Akredite
knmluglarca yamlacak nlan parikil slsUmleri ve difer testleni 6 ayda bir yaprlacak ve
dosvalanarak Eoeane Bidming teslun edilecektir.

271 Yiklenici tarafindan yvilda bir kez HEPA filtre degisimi Geretsiz olarak vapilacaktr,

1#) Kurulan sistemin problensiz ¢alismas igin gerekl ledbicler viklenici firma tarafindan
saflanacak olup, anza durumonda 48 saal igerisnde mibdabale edilecek v mikishale
sonras 5 ig gini isinds arizza gidenlecekie. Anzanm gidenilemesdifs duromlatds 15 gl
igerisimade yeni cihaz ile degigtirilzcekir,

2 MEYZUAT GEREKLILIKLERD: Kemoterapi ilap  hazwlama  cibaz/cihazlarn
kirulmasing iliskin yonirlokteki meveuar hikirleel nyvarinea alinmas: gereken her il
izin, ruhsat vo lisans islemlen yiklenici taralfindan yonnilecek ve slinacakbr. Biver
nishalan dosyall clurak Cesane Binmine teslim odileccktir, Yukleniei bu hususlarla
ilgili olarak idareden hichir iceel talep ettmevecektir,

300 Teldif edilen sistem, yer teslimini takip eden en gep 40 lakvio plnt icerisinde knmumuon
istealigi gibi kurolacak ve kvrulduktan somrm en peg 72 saat igonsinde gabimr bale
getirilaceltir, Yuklenici firma tarafindan hizmet vermeye hanr hale gennlen Merkezi
Kemoterapi Nug Haorlama Onitesi konwol teskilatnn vazil “UYGUNDUR™ onays ile
hizmete baylayacalir.

31 Kematerapi ilac hazitlama cihazlanmn ve Kematerapi Nag Haztkama Bilgl Yanerim
Sisteminin, Hastane Bilpd Yonetim Sisterine entegrasyomnn ihalenin baglaogicn
takip eden © ay iginde dcretsiz vlarak tamarmlamalkda yilkim] idie.

32) Yokleniei frma tamfindan kurulacak olan Merkezi Kemoterapi ilag Hazirlama
Tnitasinde verllecek hizmet igin kullamlaenk elekink ve so lLastans tarefndan
karsilanacaktir.

117 Jhalede teklif eslilen eihar ve setlerin ibale sonrazndaki 10 tekvim pind icerisinde
oumune dmekler koruma teslim edilecekdr, Numune Smeklennin klindk ve teknik
degedendinmesi  yapulacaktie. Meveutta kollamlan cihaz we setter igin kontrol
tegkilatinm karart ile munune deferdendirmesi vapulinayabitir,

34 Yiklenicl G taralindan verilecek cibazlar 15 (on bes) yaqm pepmeyeeek, cihazlatm
vas1 imalat taphlen ve ser numaralaen ile belgetendinleeckiir. Sivlegme shrest sonunda
citwzbanio vase 5 {on besh will gegmerecek dunumds olmabidir.

&) Fivat Dasa Ungur{ar

|, Tldiin teknik ozellikler vazgecilmez tcknik Gzellikler kacsilandiktan sonra dikkate
almacabny. Her bir maddeds belitilen dsiin  dezelliklere 21t visp agmhklar,
deferlendimede piz Online 2lmacakir.

2, Fionamn eklil dosyesma eklemiz oldufu katalog veya kullamn Blavoz ve Tltkge
cvrakilardeki kartlar baz abhnarak fivat dist vnsuclar degerdendirilecektir.

3. Timma, fivat dig wnsra konu olan dzellikler yukanda belirtilen sekilde kannlayamadig
takiirde, stz konusu olan dzelligin, fimmaya et cibazda bulunmadif kabul edilecektir.

4, Degerlendimmeds ssafidaki puanlana ybntemd nygulanacakhr.

Mﬁﬁw&[ = lﬁt-.hi Fiyati » (100-Teplam Alnan Puand 100

czanasi

kpm'ﬂq —s ih--'-..ll}lq
Dhg, M- Uzmam MED Ha
" et CATERTAT T, Moz 90445473

% )



Omek Uygnlama:
A Firmes eoplam teklif fivao 100 TL, B Firmaz toplam teklif fiyats 100 TL elsun. A
Fimnasion fivar dist unsuclar 1oplam nispi agurhk ormm %3, T Finnasimn fivat dim
unsurlar toplam nispi aguhik oram %10 olsum,
A Firmasy: 100 x {2 100-%51 =95 TL
B Firmasy: 10 x (%0100-% 14 =% TL
Sonugta B Firmesnm Toplarm Teklif fivatiun, fiyat dig vnserlar dikkate alinarale
degeclenditildiginde ekonomik agidan en avantajh teklif oldugu suplanmaktadie.

Fivat DusL Unsurlar ve Apklamalar

Hlspd Agwlik
Chanl

Cittli fofizyon Pompa Cihaze Infizyon pampas: eg zamanh ve
apdisik ankaled ilag protokollerind fackll luz ve dozda, tek setlen
a, ginderzbilme dzellifine sahip olmest, ek lugla kapah sistemde, 0
seli hastadan ayimadan, sistemdeki havayr bogaltabilme Szelligi
ix]mEs

lag wypulama pompa el kaset mekavizmas e pdodenm
satlamah, genderim dofnulufundan sapmadan, stabil ve somopsaz
b olarak kullanima wygun malzemclerden yaplmuy wlmas:, danlalik 5
haznesi iperisinde sete hava kagmasitu engelleyecek kiire
bulunma, |

M1 cknik Sartnameler

EK-l Otumatik Sistem Ty Hwoarlama Cihaz Teknik Sartnamesi

EK-2 Tekli iofizyon Fompa Ciboz Teknik Sartnamesi

EK-} Ciftli infozyon Pompa Cibazi Teknik $2rinamesi

EK-4 Temiz Chda Teknik Sartnamesi

EK-5 Biyelujik Giivenlik Kabini Class 11 B2 Teknik Sartnamesi

EK-6 Kemoteraph §1sy Hazerlama Bilgl ¥ netimi

LK-T Flakan Adapifrl Teknik Sarinam+si

EK-% Enjekitr Adaptdrh Teknik Sarinamesi

EK-? Kemoterapi llac Baglanti Suti Teknik Sartnames

EK-10 I¥ Inflizyon Torha Civisi Tekoik Sarinamesi

EK-11 Kemoterapd ilae Uygulama Tekli infiizyon Pompa Seti Teknik Sartnam esl
FK-12 Kematerapi Hae Uygulama Ciftli Infiizyon Pompa Sedd Toknil Sarthamesl
EK-13 Merkezi Kematerapi Unitesi Semasi

EK-1 Otamaiik Sisiem Ila¢ Hazarlama Cibaz Teknik Sartnamesi

1y Cihnaz, bilgizoyar kontrolli, yazilim we ybnlendinci ara ytze sahip, antineoplastik ilag
hazirlama enstrimandsn olup, vtomalik sistem ilag hazidama saglayabilmelidi.

2} Hedellensn miklarlarda ilay hazitlama iginin aksamadan yilrimesim seglavacak sekilde
plinde en az 130 hasta (240 torba) igin kemolerspi ilaer hazitlayabilecek kapasirede
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otomatik kemoterapi ilay hezulama cihazi!vibazlae yllklenici firma tarafindan kurolurmu
gereelkleytinlerek hazr hale getirilmeljdir.

31 0, Ll adsmlar ile dolum vapabilmelidir

41 %l 7 %3 dogealuk oraunda oloslder.

5t Drokunmatik ekranh ergonotnik erigini olimalidir,

&t Entegre termal yozcis almahdie.

7} Sistemy hazulamra 13lemind basindan sonuna kadar kayit alina alabllmeh ve gerdye dbnik
Lakip vapahiloelidic. Yazilmy, entepre pocsel eglestinme ve barkodlama sistemt ile glveniliv,
lakip edilebilir LY. kemoterapi ilag dolumu vapabilme dzellifine sahip olmalidir,

By Cibaz, ulusal ve wivsiararam rehbererdcki kapal sislerm tansker ciliazl @mMmng Uyan
aparatlarla kullanlatak olusabilecek  kontaminasyono Goleyvecek gekilde ghvenli ilag
hazirlama prensiplenng wygun glmaludir,

G} Cihwes, kemolecapl ilaglacm kapal sistemler kullanarak, dofru haslaya, dogro recatevle,
dogru ilact, dogro dozda, dogru torbayas, dogra sckilde hazirlayabilmelidir.

103 Cihaz, birbirinden bagimsiz 2 kanaldan eszamanl 1lag hasclavabilmelidic. Bichirinden
ayTL galigan ¢ift ckran ve gift tarliva sahip olmabidae. Dki tartida birbirinden bagimsiz
sekiilde gravimetrik dogrdama yapabibnelidic. Cihaz iki farkh ilacin erder’luno aym
ayr hazirlayabilmelidie.

11y Aampul formlan barig viskoz ve akiskan wim flag formlaran, antingoplastik ilag ile
gecimlilik belzesi bulunan kapah sistem apweratlur ile atomatik hazelayarak dogm ve
girventlir haziduma yapilubilmesin saflayabilmelidie.

123 Ampul Tormlan harig tion ilag formlanm, antineoplasiik ilag ile pepimlilik belgest bulanan
kapall sistem aparadar ile otomatik hazrlaverak dogre ve glvenilic  hazrlama
yapulabilmesini safilayabilmelidir.

13y ihaz, hava alarmm vererek kullamcoy uyarmal, doz pOvenligini saglayabilmelidir. Sistem
pzerinde kazl otes hava sensdrlen olmaldir ve bu sayede bog flakonw ya du batls bava
varlipin fark edebilmeli ve kullameryn vyarabilmelidin, Bo bava sengdirlen sayesiode tilm
sistem sirekli izlenneli ve kontrol altinda tulabilmelidir.

14} Cthaz ile sulandhuma islemlen koluylikla yapmlabilinelidic. Cihaz, gerektifinde toz igeren
Nekonlara sulandorma yapabilmealidir.

15} lag Gzelligine gore dolum ez avarlanabilic olmahdir,

le}Lihaz, gerektifinde dn dolum yapabllmelidic,

17 Cihazin dolum hacim arhi@g 0,1 e 99993 ml arasiida olmalidiz,

18} Cikazip, dalum islemlenm kontrol ve takip edecek ana imodili olmaldiz,

19) Cihag madifllen Tiirkea olmaldit.

203 Cibas ile ilag hazwlamitken, cibaao kaset mckanizmasma hem ilag hem de lioal dolur
torbas: takilabitmeli, bu islem igin her iki Grin de dolom esnasinda sistemden ayrlmanmaz
perekmelctedir,

213 Cibae oy kitiphenesine sahip olmalidur.

2 Cihaz  volometrik  dolum ve  gravimetrik degrulama ile hassas  day baztlamas
vapulabilmelidir.

23} Protokellere vygun tam doz ilag hezidavabiimelidir,

%’FMW bitbirinden bafimsiz olarak cahsabilmelidir
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75} Velumetrik dulum sisteri ile hazirlanan lacin gravimetrik dogolaman igin her ilaca ait
spesifik dansitc degeclerd istefie bagh olarak etken madde bazinds va da barked bazinda
vamlimde tamimlanabilmelidir, Huasclanan final  scltsyonunun degre  hazicandig
wravirmetrlk tartnnla dogrulanmaludir. Chsik ya da s diginda olan dolumlar kanusurnda
kullanuciyr uyarahilmehdir.

267 Cihaz dogrulamy sistemberi + %3 hassasiyel (e galoabilmelidir,

271 Gravimetrik kootrol igin kullanmlan hassas tartdar & ¥ kg kapasitesinde olmalidir,

28) Cihzer klinike wygulama ve kemolerapi ilag hazitlama ydnetim yaolan ile kullane ve ilag
givenligini dst dizeye qikarttmalidure. Yazilun dil Turkge almalidir,

24} Cihazin kullare arabinmler erponomik enigimli, delunmatik ekranh olmahdir,

303Cikaz RS232. RS48S baglant veys Blustoath; Wifi veya TCF! 1P netwuck pibi haberlegme
pottlanndan en az birine sahip aloalidue.

31)Ciharda gorsel eglestime ve barkad ile dofrlanan ilaglar hazwrlanmalich. Girsel
eylestieme kamera vo OCR kekoolojisi ile yapilmahdir. Sistem Gzerinde tdm ilaglaem
gitraelleri saklanmalidir.

473 Cihazda artan ilag bilyisi ki p edilebilmell, hangi hastaya hangi flakendan ilag kollawldig
barkod bazinda izlenebilmelidir,

13y Cihamn yazihim hazirlama sonunda hasta bilpiteri, ilag bilgileri, infizyon e, uygulima
siras ve dzel uyan notlanm iseren ilag etiketi qikarabilmelidic. Etiketleme mistermi enjekiie,
elastomertk pompa ve worba sistemine uvgun olmalidc.

341 Cilhwzlann periyodik veya periyodik olmayan her durld baknndan tamir veya onarun igin
gerekli olan tim vedak pargalar v her Lieli sarf malzemelen yiklenici arafindan ficretsiz
alacak saglanacaktir,

15 Cihazlan saflayacak olan Grroanin teknik serviz bidimT olmall ve by tekmk servis, TSE
Hizmet Yen Yeterlilik Belgesine sahip olmaloir.

EK-2 Tekli lufilzvon Fompa Cibazn Teknik Sartoamesi

1y Nastamn ilag sayisma wygun tekli, ikili veva goklu kemoterap ilag uygulama schiile upumlu
“Infizven Pomps Cihaa™ 260 adet yiklenicl lamfindan ihale siiresinee, hazirlanan
kemoterapi ilaglarmmn uygulanmasmda kullamimak dzere hastanenin ilgili birimlerine
teslim edilecektic. Cihazlann savlanmmm yetersiz olmast nedeni ile hizmette aksama
olrmamasy, devamlih@in saflanmes igin kuom aaficdan perekli gériilddgtnds ok cihae
yitklenici firma tarafindan 15 takvion plob igerisinde ticretsiz olarak saflanacakbir.

7 Verilecek infizyon pompasi, svi kabiun yerden ve hastaden yiksekligine bagunl
olmaksizin, her 1rl konumda ve ylikzeklikie bucimsel olarak sy ginderehilmelidir,

31 Pompa ilag whoderimini hijyenik koyullar altnda, génderdm dogrulufundan sapmadan,
stabil ve sorunsnz olarak saplayan, vapda almalhdir,

41 Infizyon porapas: damar gidyini apk tuanak igin 1 ml/za-10 iml'sa arasinda KVO luzinda
cahsabilmelidir.

3 Cihax renkli kapasitil dokanmatik ek olmalidir.

£ Pompa inflzson esnasinda, cihaz durdurmodan hiz, zaman ve hacim degigikligine izin
verebilmalidir,

Tt Cihaz 125 mlh ite 4 s galizabilmeli, & saarte yarj olmaludr.
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&% Cihar 0,1-2000 ml arasinda infiizyon yapabilmelidic. | ml- 9999 m] araainda Total inflizyon
virlebilmelidir,

107 Cihaz da hava, hes set oklizven, kK.Y Q. yiksek basing ds okamkbk kam aquk, dibsik
baturyw gl wlannlar olmaludir,

| ) Cihazlar tek tug ile bekleme moduna wepebilmeli ve bekleme simcler ayerlanabilir
almabid. Bekleme strcler bidi@i zaman ciha otormatik olarak alamm vemmehdir.

12 Cihaz elvarunda infiizyonun devam clogin belirten gbrscl igarct olmabhdar.

13] Fompa, Hiz, Zaman ve Hacim avarlatmdan herhangi ikisi ginldiginde owomatik olarak 3,
deperi hesaplayabilmelidir.

141 Cihag halyozina ilag ismd, génderim hez, mayi miktan, oypolama zamam ve kullamlecak
inflzvon seri modeli gibt bilgiler kayut edilebilmelidir.

151 haz hafizasinda son 300 islemni sl ve tadh befitterek tutabilmeli, istenildif takdir de bu
veriter bilgisayar arlarmina altanlabilmalidir.

146} Zil sevivesi kademell olatak avarlanabilmelidir,

17} Cihie da wece modu Szellifi olmall veya eloan parleklif algaltilip yitkscltlebilmelidir.

18y Hasta yo uygulanan tedavi zlresines darnar yoluna bajlanan uypulams setindeki bazine
cihaz ekranim da ghslerchitmelidir. Basmg atahk disiog giktf caman vilksek basing, damar
volu tkamkl @ it hatalar vermelidiv.

L5 Frompa tus kilidine sahip olmalidir, Bu Szellik akiif va da pasit duruma getinlebilmelidiz,

0y Pampa drerinde serum askisina sabillemek igin aparat eloabidir,

213 Porapa dzevinde kolay tagimaya olanak saglayan tguma astas olmabidir.

223 Cilazlar hew kapasiif dokoomatik hemde fonksiyon wislan ile gahsmaya uvgun elmalidir.

233 Cihaz da hethungl bic mbdabeleye gerek kalmadan ileglann ghndeaming saflayan sirall
goinderim modu bulunmalidie, Cihazlaca en sz 3 hie ve 2aman deperi girilebilmacli cihaz
aligtirldiil zaman tedavi tamamlanana kudur midahaleye gerek duymamaldur,

241 Cilaz da ilaclann bidigini tespil eden damla senséoli bulunmall, bu sepstirler hasta darue
voluna hava gilmesing engelietneli ve sesli uyan vermelidir.

28 Cihaxdar da ilag kitdphanesi bubanmah, lag cklemest ve gkarmas) yaplabilmelidir. Hag
secildidd takdic do hasweya gidecek olan mayi miktarn, zamam, ez elomank oliak
gmderim kismunz akianlmal ve calisimaya hazir olmahdir,

263 Cihav igerisinde hava gegizini enpelleyecck sensdrler bulunmaluht. Cihaz hava alamn
varerak kullanenyl uyarmeall.

77 Cihaz igerisinde olasi bir mitidahale de hastayr karuvan ikinci bir glivenhk klemba
bulwunalidie. Cihaz kapad aqk elsa bile secbest akiz engcllomnell hasts givenhfin
saglamalidir,

28) Cihazlar 220%/30-60 He geriliminde galisabilmeli gartlann wygun oldufu ortamlarda dc
genlim e de cahsabilmealidiv.

9 Cihaz do hemsire gagirma alarmn ve tedavi tamamlanmak dzere alamm bulunmah bu
alarnilar iatenildigi takdinde kapump agilabibnelidir.

300 Cihazda ctomatik holus dzellifil clinall ve hasta damar yoluna pdnderilecek ofan Bolus
miktan avarlanabilmelidie.

311 Tk tus tle Snceden bolus baglamaln ve tammnlm:cljktan sonra otomatik claruk durrnabdr.




Teklif werllen inflizyon pompa cihazlanmn ¢iftli infilyon pompas olmas durumunda idstiin
teknik &zellikler Bulunmasr nedenlyle nispi agirhk oran ballrlanmistir.

EK-3 Cifili Taflkeyon Pompa Cihaz Teknik Sartnamesi (NISPLORAN: 10)

I} 1lastann ilag sayizma uveun tekli, ikili veya goklu kemoterapi ilag uygulama sedi e nyumlo
*Inflizyon Fompa Cihan” hustane derirbasinda kayith bulunan cibeelara ek olarak 23 adet
cihazn  viklenici  laratindan  ihale asiresinee, hazirlagan  kemoterapi  ilaglanmin
uvgulanmasnnda  kullamlmak dzere hastanenin ilgili hicimterine teslin  edilcecktir,
Ciharlann saylariun yeersiz olmas nedent ile hizmetle aksama olmamasi, devamhihgin
zafilamast igin kurum tarafindan gerek)i ghifdéginde ek cihaz yitklenic: firms tarafindan
15 takvim gitnd igerisinde leredsiy alarak saglaracakoe.

27 Cihaz, 220-240%, 30-60Hz sehic elebon pinde calisabilmelidin,

31 Cihazn apich baterya dahil maksimum 3 kg olmalid,

4y Cihar es zamanl ve andisik onkeloji flag protokollering ek setien ginderebilme dzelligine
gahip olmalidir.

57 infilzvon pompas cs zamanh protokollerin pindermme ayeun gekilde ik ilse aym anda
fatkll luz ve dozda ek sat ile ginderme Gzelligine sahip olmahdic,

61 Istendipinde, ek tosla kapal sistemde, seti hastadan syarmadan, sistemdeki havay
hogaltabilme dzelligi olmalidir,

7} Cihaz srvi kabiwn verden we hastaden yokseklifine bagnl olmadan her wirl o konumda ve
vilkseklikie hacimesel olarak sna pondermelidir,

9} Pompa sok sdimh progremlama Szelligine sahip olmaladie.

) Clekiik kesintisi halinda en a7 4 saat galigmasim vaglayacek tekrar gatj edilebilir bir batarya
olroalute. Batarva enerjisinin bitinune yakin uyan vermelidir.,

lipy Teklif editen cihazlarin, Uluslararast Kalie Belgeled [E0 ve CE Sentifikalanna sahip
olmalwdir,

11 Cihazlan suglayvecak olan firmanm teknik scrvis bolimii olmall ve bu teknik sarvis, TSE
Hizmet Yeri Yetatlilik Belgesine sahip olmabdic.

k-4 Temiz Oda Teknik $Sarninamesk

Iy Temb:wds Kuromuon uyeun pordnit sekilde, blyikdigt en sz 25 m? (meveut ala en ivi
sekilde defeclendiribneliidiv) ol malidar,

2} Temiz odaya giris ve gikaslar ivin bir antre odasgt olmaldic antre odasian kapilan mierlock
sistemli olmalidir, Kamlar kendl kendine kapanabilmelidir, Pass-box ve kapr interluock
sisternlert wmamen PLC ke uvom igerisinde olmmabichr, Kamlardan ya da pass-box
kanallardan hechangi birl agik kaldsdy, apik unutuldugu caman, sesh ve gérsel kaz temiz
oda sisteminde bubanmalidir.

33 Temiz odaya pitigler gilvenlik olughuracak sekilde kartly, sifreli veyva mekanik anahtarl gib
sistenlerle olmahdir,

4} Kullaplan tezgahlar, kKimyazal deformasyona sebebiyet werebilecek maddelere kKarg
davamkll walzemeden yapilong oloalidr,

£y Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin baganh bir gekilde yamlmasi saglamak amaciyla
zeminde lemizlifi engelleyict hichir malzeme bulunmarealida,
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&t Sistemde otomatik ve manucl ilag hazwrlama, o dolem gerekbiinds kurolacak mayi
hazidama alam negalif basinglr olmaliche, Mame! ve oromacik ilag bazdama alam komso
antre alamina gdre eksi 13 Pa negatil, antns alam ise Kirll alana gire (siafse alan) en az art
13 Pa pozitif hasingla olmaldir. Avnea dlag ve mayi azirlama alanlariin basing, sicakltk
va bagld nem deferleri, antre atamun basmg deferi kavdedilebilmeli v geryr dindk
zlenchilmelidir.

7} Eneri tasemufu saglanmasy gin sistemnde stampd-by (bekletmne modud olmalider. Gin
sonunde sistern stund-by medune genrildiginode 1Y aydinfatma et az 900 sn devreye
pireceklie.

Bl Heva tavandan wveriip hessplamalara wypgun oplimum mesafeden direne sdilmehdir
Biyloce en ivi sekilde sipime venimi elde edilmelidic, Testlerds bu durum yeniden
toparlanma siresnin fedlmes ile koot edilacektr,

o Temizodaanoe edast sweakhklar, nemi ve asine ayt olarak izlenebilmelidir.

HHIIETA-Fan  fnitelerinde  lollamlan  motorlarm luzlan  mikreislemec  kontmol  ile
avartanabilmelidir veva hava debileri stirekli otarak wygun bir hava ez Glper ile dlpiletek
denetlenmelidir,

11 Temiz oda elekironik kontrol fnitesi PLC sistemivie donatdmeg almal ve oda dokutmatik
renkli ekrant olan hir insan makine arayilzi (HT ile opere edilebilmelidir. HMI kapasitit
ekran olmah ve glemeis yuksek tipte ohnalidr. R ekran ttzerinde mame] haztlama,
dolum ve dn dolum alavuw oplam basing, sicakbk ve bafil nem deferlen, antre alanmm
bazing parameicesi anlik olarak ayvo ayn izlenehilmelidir, Gepmize ytioelik bo bilgiler GhAP
gerckhliklen win roporfandimblmehdir. BEn vz ] oaylk yukanda belirilen parametreler
ceriye  donlk  olarak  sorpulanabilmelidic ve  Excel  formatmda  bilgisayara  veri
abaarilaliloelidis.

12} Cda paneller halinde kurvlmall, panel ana ghvde malzemesi vygon malzemelerden secilomg
clmalicdic. Paneller aras seabrmeelk saplonarak odadak basmetae dagro dleilebilne]idir.
Pane] yikzevlerinde yofugma olmamiast igin gerekli Snlemler aliumalidir, Manetler kimyasal
deformasyona sehabivel verebilecek maddelers davanakle olmalidar,

133 Oda zemim, kimyasallary ve asinmaya kars dayvanakh maleemeden imed edil medidir,

14y Fullamlan HEPA filtreler EM 1822 stendarchna gire H14 kahtesinde olmali ve HEPA
filtralerin Uraried Larafindun yapnlan tesl belpesi doklUmante edilerak saklanrmalidir. Qdava
verilen hava kesinlikie So Nitcasiyona tabiy tetalmaldie. Fanlar ise ger efimll kanat vaplsina
sahip santriflj fon veya kanal tipi akustik ekzenel ‘radval fan olmahdic,

153 Temiz edayva malzeme ging ve gk igin 1 adel pessbox olmalibr, Passbox kanellanmndan
hethangn mn ayildigindn diger karsisina denle gelen kanal kesinhikle mglmamuludr. Kap
veya passbox groplanndan herhangi bid agik kaldef zaman oda sesh uyar vermelidir. Acil
durumlarda kilit sistemd, acil durdwema butonlar ile apilabilir ol mahbdr,

16} Temniz oda g1 v dusi ile ses itibaum saglayacak gerekll donamem almalidre. Bu donanm
kendi bael s15tem olonabdic. Hestune dahili hatiesdan hertvangi birisi ilag hazwlama Qnitesi
ile ietibata pecrnek isedidi 2omen, dnilede tek kisi dlag bazwliyor olsa bile, herhangi bir
problem vagamamalidie, inibat, tinited= yeri geldiginde tek kizi galighf zaman bile higbir
raman kepmamalidir.

I 71Ol galisma slam sicekligs 19-25 °C srasinds ayarfanabilic olmaludr.
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19} Temiz oda sistemindeki gie ve kumanda panonunda ve sisteminds kultarulan kablolann
tbmi, sinyal keblolar bavig herhangi bir yangin durmmuonda halejen gaz drehneyen
(NHXMH) kablo olroabdir. Sistemele simmey dnlemnek amach snahtarlamalar rilelerle
dedid, kesinlikle 1. Simf kanlakiiclerle yapilmalidr.

15% Aci] duromler igin sistemin tim giclinil kesen hir adel panik bokma sahip clmas:
werekmekoedir.

200 Temiz oda sictemi, bafimaiz bir validasyen firmas laratindan partikd] ve validasyon
tletintl yapilip nveunluk alindikian sonra leslim salilmelidin

EK-5 Biyolujik Givenlik Kahinl Class 11 B2 Teknik 3artnamesi

19 Clus I 12 Tip Biyolojik Givenlik Kabinleri cihaz igine ahnan teze havamun filtrelerdon
pecitilerek gahsima ontaning verilmesi we resirkdle edilmeden thminin ekzost HEFA
filtresinden gegerck, covre korumaln olarak diy almasfers atilmasi prensibivle calismaludir,

2y Class 11 B2 Tip Kabin digindan geten kirli hava galisma g én kismda bulusan bava
bariyerler sayesinde emilerl tezgih altindan fan balimone ilatilmekte, biylelikle tezgahn
stline ulasmaz engellenmelidir.

31 Kabin ilst kisoundan alinan hava, 8o Dltee, ana TIEPA filoee ve laminarizatbrden geemclidir.
Béylece paliyma orlarmma 150-5 temizlik simiiinda, laminer akamb hava saglamal ve
calglan drin korunaludir,

41 Calisme uremu ginds olosturulan prmer ve galignoa ortann ctrafinda olwgtaralan sekonder
negatil’ basing bariverleri sayesinde galigma kabimi igindskd hevamm olas kezalar dalnl
kullameiya ulagmass engellenmelidir. Bivolojik givenlik kabinleninde geligmis hava akig
dinamipi teknikleri knllamlarak yvaplan deteyh analiz ve tasarmlar sayesinde galisma
bélpesinds S10 alanlur kalmamalchr ve hava akunl bozulmamalidue,

51 Cihazda ilzerinde atik vistemi olmalidar.

61 Artan calisina kabind pitls alam ve ergonomik pahsma kolten saglayan efimli $n panel,
clmalidir.

71 Caliyms kabing lemizlifine kaleylagtran s51labilic in panel kapak sisterm olmabdir.

51 talisma alam diyimadas tuislarak koronan elekironik kontrol panosu olmalidr,

91 Y gecimeyen temperli chamm lmahdir

10 Tek tus agma-kapama digmesi olmaludir.

1171 Dot low hava luz ve debi defieclert, olmealudir.

2% Filtre doduluk oranlan ve IIEPA filtre dmedl, ekran Uzerinde ghstenlmelidir.

b3 Sesiemin haar hale pelip pelmedifi bilgisi verebilmelidir,

147 Stand-hy/Ekonomi mudl galhisma didmesi olinalidir.

1510 cam tam kapah tken UV lamiby qulistrabilme Gzellikie olmaldir,

163 Cam kapal iken otomatik stand by (cha) mol galigrmaya geeis yapabilmelidir,

17 Toplam gahsma-1V lamba galizma sirelernni belirebilmelidir.

183 LY lamba agma-kapama zamanlayie ayan olmalidr

19) bdotorlu Sncam sevive avarl olmalidir,

200 Oncam korwm uyariss verebilmelidir,

EI}DH_%WL: digmesi olmalwhr.
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224 ava akam hiw/delnsine bagl ¢abizan Sistem haor-Hazir degil uyarist vermelidir,
23} Servis htiyaen uyaps vercbilmelidir.
243 Filre va Lamba degivim ovars verebilmelidir,
29}0m cam konum hat uyana verebilmelidir.
26} Alarm iplal diigmesi ¢lmahadur
2Ty Asafdaki kalite standartlanna wyzen clmahidir
« CE, [S509001-2008 Kalite Yénetim Sertifikas,
o [SO 4644 Temiz Oda Simf Uynmlalufuo,
» EMG10 ) Elekirik ve Elektronik gitvenlik oyamu,
» EN 12469 Bivoelojik (ivenlik Kabinleri Standardr Uluslararas) Sentifikal:

EK - Kemoterapi Ilag Hazsrlama Bilgi Yiinetim

17 Yazilmuo kurulumu igin gerekli olan donaniim, yiklenict firma tarafindan deretaiz olarak
lemin edilevekiir.

I Yazilino kiculame igin gerekli kurum igl internet alt yapis zabit 1P ayarlan ve wzaktan
leknike satvis bakim ve erigimi icin gereklt avarlar hastane mrafindan saglanacakr.

31 Yanlhu asagdaki wcknik dzellikiere sabhip olmabidure:

1. Sistem Crzellikler]
a)  Windows ontanmnda ¢alismahdir
B Yazmblim dili Tiltkge olmabdir.

2. Kullamer Yometimi

1) Kullamedar “kullamen adi” ve “sifresi” ile programda vedetlendirilmelidir,

b]  Eullames sifresi verl tabamnda we diger tim alanlarda gifrelenmis olmali,
sistem ybnetici do dahil lughir kullames larafindan ponillemamelidir,

c)  Eullamerlann oturum aema bilgilerd sistemde saklanabilmelidr,

d)  Tsleyiste yvaprlan islemler rollere baglanmall ve vamumluanoms standan reller
kullanicilar ile egfesiirilerck isleyiz ssglanmehdir. Bir kullameimn birden
tazla reld olahilmelidit,

e Kullamer ve roller koousundu sayizal sirlama bulunmamalidir,

f1  FEullamenlar  hastane  igindeki  bolimlerc  pire  de  aynlabibmeldic
{Hematoloi, I 1lastaliklan, vb, gibi)

3. Hazta Tanmnlama
a} Hastalar ad, soy ad, cinsiver, T.C, Kiralik, ane adi, baba adi, dopom yen we
wih, adiesi, scp telefonu nurdarasi, elzktronik posta adrem, hastane dosya
numaram, varsa  klinfk  dosya numarsst  bilgileri kollamlarak  kayit
edilehilmelidir. Yabanc! hastalar igin pasaport numeras:, ve kayidl olduwgu dlks
Bilgileti kawit edilebilmelidir,
4. Tibbi Bilgiler

2) Tam kodlamalan 10D 10 tm kodlan ile yapilmalbidic. Tam kod listesinds

degisiklik oldufunda sistemn wonericisi tarafindun yeni tam kedlan sistene
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b Hlaglar ethen nadde bazinda tamlanmabichr. Yent eteen madde kullammm
gerektifiinde tarumlanabihnelidir,

¢} Sistemde fammlanan Ticar Momlann azagadaki bilgileri kayil edilmelidir:
Barked numarasi, iperdigi etken madde ve miktan, hsemi, bazwlamada
kullarulan sulandincz, fotogeafi, hazmrlama igin gersken telonik bilgiler.,

d) Yazilim etken madde barmda ilag kitdphanesi igermeli, Lastancmn (dm
leullandig 1Y kemaoterapi ilaglan bu kiltiiphanede barkod, etken madde, tarm
bazinda kayit alima alinabilmelidic. Fler ilaca ail spesifik dansile degerlen istefie
bagh olarak ctken madde bazmda va da barkod baoonds  vazilunda
tamonlanahi Imedicir.

€) Yawihmda vicut yizey alam otomatik hesaplanmald avrica opsiyonel olarak
anlik  kilo  bilgisi  clcktronik  hasta  taisl  entegrasyonn  ile sisterpe
aktanlabilnelidir.

5. Yazhm Ozellikleri

a) lap hzzirlama yonetitn yezilion, hastamn tedavi igin uygulama merkezine
girigimden, ilacon hairlanmasima kadwr olan tim streglen takip edebilmelidir.

b} Yazilm [ag, Hasta ve protekeol baginda yapilan ilag hazmlamays ligkin im
bilgiler hafizazinda tulabilmelidir.

¢} Yamluown wraktan crim, ilap kitdphanesi, hasta kabul, randevu, dektor,
eczane, aran ilag tokip ve istatistikse] raporlama modilless olmalidir. Burada
hasta kaebul, randevu ve doklor modild opsivomel olmabdin Saghk Bilg
Yanetim sistemleri (SBY S} yezilim sistemite entegre olabilmelidir.

d) Dolumla es zamanh veya sonrasinda hassas tartme yaparak ve binden farla
kontrol basamafine gergeklestirerek LY kemoterapl ilag haerrlamada, dogm
husta, dagru ilag, dogru konsantrasyon, dogru regere, dofiu doz, dogne delum
wvari, dofiru kayit, dogra sulandinma, dogru hazirlama ve dogr wygnloma takibi
ilkelering saglayabilmelidir.

&  HRandevu Modaolid

2} Randevu moditllt ile hasealara, tleniye dinik alacaklar) tedavilerle ilgiln mndevi
vetilerele Bnceden planlams yapulabilmesi saglanabilmedidic, Bu modil) hesmane
ihtivacs ve imkanlanna ptire opsiyons] olarak sunudmalidir,

7. Hasia Kabul Mediild

a) Hasta kabul modizlii ile randevulu va da randcvusuz hastalac tedavi glind klinige
kabul edilebilmelidir. Bu modil hastane thtiyaa v¢ imkanlarina glire opsiyonsl
elarak sunalmalidie,

B Thlior Modilld

a) Doktor medili ils hekim khinige girisi yapilnug haglalan ghrebilmeli; hasta
kartlanm inceleyebilmeli va dnceki tedavilen garebilmelidie.

by Doktar kendi ekranindan hasta regets ging vapabilmeli va da tlag hazirlamz igin
omay verebilmelidic. Bu modil hastane ihtiyact ve imkanlinpa giire apsiyonel
olarak sunulmaldir.

£t Doktor  modilinden  hastaya  dair  spldlamelar  notlar basta keruna
girilebilmelidir.

o -
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a) BEczact modillid vOnctici olarek tom islemlen kontrol edebilmclidit, Regets
pitisl, tegete onayl, ilag kiliphanesi olusturulmasi, ilag bilgl gimeellernesi
yapabilmelidir.

b) Cezuct son  kontrold  porgeklestinp bu modilden  doktor  regetelerini
anaylavabilmelidir,

€) Ecract hasta kartina tedaviye dair not digebil melidir,

o) Eczagt ihasg bilgilecind ve ilaca dair uyanlan ghinecllcyebumehd.

e} flaglatm kaydmda barkod veya karelod ile ilag tammay: deseklemelidir,

B Hasanm tedavi dozunda kayol ctken maddenin dezu ile o ethen madde igin
teslim edilen ticari formlann ayn ayn dezlapmn loplam i alarak karglaghrmali
hatall ctken madde ve eksik doz weslism eluunasita engel olmalbdo. Bunu her
elken madde icin ayn ayn vapabilmelidie,

10. HaziHama Blodilld

a) Hazirluna modiilinde eczaer ya da dokwr tamfindan onaylanms hasta
recetcleri Snocliklerine gice listelenmeli ve ilaglar barked bazinda chkutularak
hazitlammah ve lekip edilebtlmelidie. Hangi hastaya hang kérekadle ilacin
verildigi takip edilebilmelidir.

b) [lanrlanacak regcte vo ilag bilgisi cihaza otomuatik olacek génderilmelidir,

¢} Hamirlama islemi tamamlanen repele icin hozilamna bilgilenini igeren ebikel
bastnlabilmelidir. Fikel, varsa ilagla ilpili uyanlan da icermelidir.

d) Hawrlama sonucunda artan ilag varsa barkodu okutularak sonraki regetelerds
kullamt zaflanabilmelidir, Sistenn artan ilas tanumals ve takip edebilmelidir.
Artan ilacn giln sorunda sistcmden jade va da imba edilmesi opsiyon olarak
stulmalidr,

11. Raporlama
Yazilun belitli periyotta kullamban ilag miktanm {mg, ml, kutu aded: vs.),
hazittanan torba savuar, hizmer venlen hastn seyilace pibi satistkleri
raporlama imbkdm saglamalidir, Hasla bagina, servis basng, ilag bagma, [CTrLO
kodo hagina kulw haonda, mp bazmds va da ml bazimda tlay bilgiler
rapodanabilinelidiv.

[hale Kapsaminda Abnacak Malzemeleri

EK-7 Flalkon Adaptbril Teknik Sarmamesi o2 09 o7

13 Set apetisinde bulunan Universal Adapesn; Nakondan enjekties kapah sisternde kenoterapi
ilact aliumasina uveun ifncsiz valfly, intravaskiller wygulama konnektdvll flakon adaprért
olmaludr.

271 Trin flakondan gekilecek ilacim tamamm sklamel, kesinlikle doz kayb vasanmamalidir,

33 Adaptdr, her ebatta fakondan ilag cekilmesine planuk saflayacak gekilde tniversal dzellige
sahip olmeh ve her boydaki (kigik, bayik, oma) flakenlara uyumnlu elmalidir,

ool Eyill tiimvdbtoeitingipuladepn adapttnd Szetligi il mebkanik olatak kapall sistem olugtwmalidr,
Tirbd Onkoleji Ellion Dk
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53 Uriln ucundaki konnekse, flakon adaptéetinden higlir sekilde ayridmamaly, bu sayede
hazirlanocak kemoterapi llacy sizint, bulagma ve damlama nskint tamamen oriadeg
kaldirmah, gihvenli kemolerapi hezrlanmas, spglanmahdir.

& Uriin wcunda enjekitre buglanan konnektér kapali, ignesiz, vallll kennektor olmabidic. B
konnsktén; medikel derecell polyester givde gerisinde bulopan i pepas kanall ve bo
kanalin §1vri oy kst cevreleven bastialabilir silikon canta dahil 3 pargadan olusmaledir.

Tt Lo ueundaki konnektdrlin kapall bir mekanizma olmasiu saglayan hava gegirmez silikon
conts; enjekidr voya locr baglant: acti il baglandi@dinda agdarak merlkez ptastik s geciy
kanulimn iki tarafindaki delikler ile sivi geqisine izin vermell; baglantilac gikacddi@mida
silikon conta oomatik olarek kapanaeakl 200 sezmbso enpellemelidiz.

Ry Loritn uwebndaki konnekisr, bafenaiz halde kapale bir sistermn olmaby, mekanik ve
mikrobiyolojik bariver cloglueralodir. Bo kannektdr sistemni ancak hechangi bie tamanlaycs
uzatia seting veya enjektive balandifinda sivi pegis volu agilmaledir,

9} Uriln konnektded icersinden altanlan v, dhg oramla baglants olmayan en ig 8iv) gecis
kanalindan gegraell, dig piivdeye ve sihkon contaya temas etimemelidie.

1 T Triin ve weendaki kennekior, anlinenplustik ilaglar ile gecinll obmnal, bo Deinlecle
temazindan soia kullaruming devam edilebibmelidiv

1) Jeiln ueondaki konnektar lipid, kan aninleti ve antineoplastik ilaglar ile gecimli olmal, hu
fnibnderle temasmdan sonra kollanormma devam edilebilmelidie.

12 Triln ueundaki konnekidr: alkol, betadin ve Ylorhebsidin cibi dezenfakoanlarla gecunl
olmalidy,

13 1din wcundaki konnekede, 7 2in boyunca kuflamlabilir, by stre boyunca mikrobivelojik
banyer saflavabilir nitelikte almahdin, Bu Szelltk klinik calizmalarla desteklenebalmelidir.

14 Uriin Gzerindeki iZnesiz komneltar FDA onavh elmahdir; mikrobivelajik ve mekanik olarak
kapalihk saglamaladr,

15 Urin  veundaki  konpektdr, igne balma  varelanmalanndan  korwmasitun  yamsira
enfeksivonlars  enpelleyebilecek  gekilde  mikrobivolojik  bariver  olusturmalidie.
Enicksiyondan komyuculuga klinik ¢alismalarla desteklenmiz olimalidr,

16y llasta ve galisan ghvenlifi win laglar tam kapall sistemn igerisinde hazwlanmaly ve bu
sehepten flakon adaprdril ve dolum cibazi tam uyumle olmabdir,

1Ty Tk ick steril alarak smbalgjlanmeg dnin EN standan]anna oyaun olarak paketlenmelidir,

18} Criln lateks ve DEHF jgermemelidir,

o
EK-8 Enjekidr Adapliirid Telnik Sartoamesi (Spiros DNioen Kapuakl Vali) JAc -
1. Ewmpektdr Adaplind, antinsoplaslk ilaglann kapah ve jfnesie sisteinle haarlammason ve

transterind saglavan cifi panlid kepaln kipri konnekter olmaly ve kontaminasyon riskin

copcllemelidiy,

4. Enjclntir Adaptéiti, ignesiz kommektteler dahil luer-lock bashbkly ber til baglants set ve

enjekidrlerle wxumlu olmalidir, tamamen kapalt bir g altanm saflamalidir, Uinlin,

Luerfock empekiore baglanch#mda kilitlenmeli we glivenl kemoterapn hazuianmasima olanak

saFlarmaludit.

Adapisr, hatirlerms ve uypulame siegmnda perekll olan difier spamstlacls gshgma

]'rrensipleﬁne uyeun kapaly sistann ilag transferine olanak safilamalidr.
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4. Urin tck parga sistem olmahdir, medikal dereceli ve polikarbonat malzemeden Oretilmig
dayamkl dis givde ipinde siliken i k..ww ve silikon O-halkasindan ve polikarbonas digi
Tuer girislarden nlngmalichr,

5, Adapdrin, @mamen kapal bir mekanizma olmasin 51 geginnez silikon conta; cnjckibr
veva luer-lock balanutarla baglandifinda agilarak sivn pegisine izin vermeli, baglantilar
cikanldipanda, sifikon conts stomatik olarak kapanarak £yl sizintision engellemeladir,

f. Kaprio konnekibr mekanik olarak kapals sistemn olugturmals; akmt, damlama veya simntya
izin vermemali; ifnesiz kullamlmalbdir.

7. Unn FDA onayl olmahdwr; mikrebivelajik ve mekanik elarak kapalihk saglamalidir.

8. Enjektictn veva bagilont setlerinin weunda iken tamamen kapah elan képri konnektdr;
ancak herhangi bir digi adapdr {ifnesiz koonekedrler dihil} e baglandigimda 2 gegisine
izin weren yapda olmalidhr.

. Unnin erkek weuns hethangt bir baglanb bagh obnodifmda sivi gegipne 1zin
vermacmelidir.

10, Oriin; enjekidr ueunda, enjektar ile lakondan sivi alouwrken, crjektdrdekt ilac mfiizyom
torbasina aivi aklanirken veya hechanpi biv inflizyon sctinin distal weupds kopalr sistem
olugiormmakl icin kol lam hmaldie

11. Uriin izzerinde venkli bit koruma kapafis bulunmalidir,

12. Enjektdrden iletim islemi gmesie olarak gerceklestirilerek kullamicilann givenligl en dst
diizeyds tubulmalihc

13, Tek tek stenl olarak ambalzglancns detin EX standartlanna vygim elarak pakelenmalidir.

Oriin lateks, PV ve DEHP igermernelidir

EK-? Kemeoterapi llac Baflana Seti Teknilk Sartnamesi

A. Onkoleji Transfer Sedi j__i.._{l..ﬂt"‘l

1. Baglant seti; ignesiz sistemle kemotcrapt ilag haziclama ve uygolamalaring uygun, kapal
sigtern olrmalidir,

2. lla¢ Baglann Seti, kemoterapi ilaglan ile gegimli olmal ve set; 1Y KonnektSder, soiler vo
intravaszkiler uygulama setlen ile kollemme wygon sikean konanal malsemeden iiretilmiy
olmalidir.

3. Baglanti seti; | adet havalanduma filtnzl sivn serwn gitis ucy, 1 adel kapali, 1§nesiz valth
Y-konnektor, 1 adet tenkli klemp, | adet perive sivi kaqisim engelleyen luercheckyvulh, 1
adet hidrofobik huvalandima filteeli kapak ve sega duyarln ilaglar igin imkian koecumals
politretan hortundan olusialedie,

4, Setizernde bulunan serom pivg ven hidreofobik bavalandimma Bltreli almabidir.

5. Seiin disiol weonda gerive s kagisuu engelleyen check vall v hidrofobik filtreti polietilen
kapak olmaldir,

6. Seln Y-konnektoril kapal, ignesiz, valflikonnckiar olmahdir. Bu konnektén nedikal
derecell polyester pivde igerisinde bulunan siv gegis kanall ve bu kanalin sivrl wge ksmim

Dol {,,HWMW silikon conla dahil 3 pargadan olegmaldu.
Tisd
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pecis kepalimn iki tarafiodaki delikler ile svi gegigine izin verncli; baglantlar
pikanidifmda silikon conta otomatik olaral kapanarak ervi sizintisin engellemelidir.

9. Setin ignesiz valfll Y-konnckiiny bugrmsee halde kapal bir sistern olmah; mekanik ve
mikrobivelojik barver olusturmalidic. Bu kounckdr sistermd ancak hethangi  bir
tamamlavicr urarme setine veya enjektdre baglandiyginda sive gegis yolu agilmalidir,

10. Setin ifnesiz wvalfly ¥ -konmekiint; lipid, kan drinleri ve antincoplustik daglar ile geginls
oimali, bu frtinderte temasmdan sonra kellauming devam edilebilmelidit.

11. Satin ipnesiz valfll ¥-Konoektoed, alkol, betadin we klorheksidin gibi dezentekranlarla
gegimli vlmuhdir.

17 Setin ipnesiz vallll Y-komektord; 7 gin beyunca kullamlabiliv nitelikte olmab, bu svre
boyunea  mikoobiyolojik  badyer saglavabilmelidir. Do dzellic klinik  galiymalacla
desteklenebilmelidie.

13, Uriin mzerindek] valfll ¥-komnekttni FDA onayh olemabd; mikeobiyvolepk ve mekanik
olurak kapalilik saglamalidir,

14. Setin ipnesiz valfl Y-konnektdri; igoe buaima varalanmalanndan korumasiua v sita
enfoksivonlan  engelleyebilecel,  sekilde  mikvobivelojik  banyer  olughwmalidir.
Enfeksivondan kemyuculogo Klinik calisimalarla desteklenmiz olmalidir.

15. Orlin tek tek storil olarak ambalujlanmms olimnaldir.

16, Uriw Jateks ve DEHP icermemelidir.

o
C. Tkincil Dokadoji Transfer Set Kontrol ¥alfli (Filtre) Qﬂ-ﬂ

1. Ser; igoesiz sistemle kemotorapd ilag uygulamalanma uygun, kapal sistem almalidr.

2. Set, kemoteraps ilaglan ile goginali olmal ve set; 1V Koanektérler, setler ve intravaskiler
uygulama setleri ile birlikte kullantma uygun igiktan konmah mulzemeden dretihnis
olroalidar.

3. Set. 1 adet gerive sovi kagiaim engelleven lucr checlovalfl, 1 adet hidmfabik havalandima
filtreli kapak, 0,2 mikeonluk filire ve 1gda duyarl ilaglar igin sikan korumaly poliiiretan
horumdan luwsmalidie.

4, Set ilzcrndeki 0,2 mikeonluk (lies IV soailan filire clmek igin tasarlamng, pozitif yikli
FES yamda olmaledie.

3. Setin distal veumda penye srin kagisuw engelloyen check vall ve hideefobik filircli polictilon
kapak olmuhdir.

5. Sct; lipid, kan Gicinled ve antineoplastik ilaglar ile gegimli olmaly, bu lrilnlerle 1emasmilan
sonra kallamimina devam edilebilmelidir,

7. Unin ek ek stenl olacak ambalajlannus oimalider-

Unin latcks vo DEHP igermemelidir. &y)

FEK-L0 IV inflizvon Torba Civisi Teknik Sartnaniesi flkﬂg'

1. Set; IV Konnektorler, setler ve intravaskiler uygzulama setlen ile bitlikte kullanma uygun
iziktan koromal ignesiz valili baglant seti almalwhr.
2. Baglaoh seli; ignesiz sisterle ilag hazilame ve vygulamalanna wygun, kapsh sistem
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1. Baplants seti: 1 adet kapaly, ifnesiz, valfli konnckisic, | adet serum givisi ve 1 aded semum
giris adapririinden ahigmalidir.

4, Sctin distal weunda bulunan serum piriz adaptdnd agz fpall kapakh olmalidie.

5, Ui gecndeki ignesiz konnekedr antincoplastik ilaglar ile gegimli olmaly, bu irinlerle
temasindan soncs kullanuming devam edilebalimelidir.

6. Kullamom swasinda, koonckidr icensinden eXlanlan sivi sadece dig ortamls buglanbiz
almayan en ip smvi gepis kanabndan gecmeli, dis pévdeye ve silkon contaya temas
eimeme|idir,

7. Konnektir, i capr (ID) 1,55t ve 2, 3imum arasinda olan luerfock ve lueeslip baglantlarla
wirurmelu altaldir.

5. Kamektér, alkol, betadin v klorheksidin gibi dezenliktandarla pecimli ohmahdir,

9. Komnektdt; ifne batma varalznmalaomdan koromasiun yam sra AIDS, Hepanl b
enfeksiyonlan engelleyebilecek sekilde mikrabiyolojik bariver oluglurmaldir.

EK-il Kematerapi ilag Uypulams Tekli Infizyon Pompa Seti Teknik Sartnamesi

1y Kemoterapi Uygulama Sctleri, bir hastapin livn kemoterapl laglanmm uygulanmasina
vetecek hatta sahip olmalidic. Tekli setler teke kanally, okl setler gok kanalh olrmalidie.

2y Kemoterapi Uvgulama Setler, kemoterapt ilaglan ile gegimli olmal ve wiklan korumah
malzemeden iretilmiy olmalidir. Bu Sizellikler belgelendivilebilmelidir,

3% Kemotcrapt uyzulama sctled; tek bir paket wensmde steril cdilmis olmal, pakél izerinde
getin dretim tarhi. LOT numarms, son kollanma tarihi, setler 0TS kayit sistemine girig
vapilmiz olmeh ve T.C Saghk Bakanlifi onayll barkod munacas e SR ve Thekaye Nag ve
Tkt Ciliaz Kuruma inevezuatins ayaun etilket olmabdir

43y Retler; kemoterapi ilaclan ile wywmnlu olmall ve DEHP ve lateks malzetae igermemeli, bu
nzellik Wi anbalajlarmda da belinilmis olmalidin, Ihtiyas dogrolmsunda dzellikli taglar
ipin 0,22 mikren pes e igermel veva Lline perektiimeyen dnlinler igm filirsnz Grelikle
olmalidr,

31 Set dzerinde bulunzn tim kapal ignesiz valth konnektéiler medikal derecel maleryal veya
gilikon materyalden teetilimis olnali ve 51 gegisine ancak hethangl biv tammnlayic: uzatma
satine veya erjekitre saflam bir sekilde baglandigimda izin verilmelidir,

6) et nzennde buhwan dim kapal ignesiz vallli konnektérler luer-lock wywmlu ohmals
ketoterapi ilaglan ile uyumlu olmal, dezenfekiantatia gecimti olmalidic.

71 Kemotetapi Uypulamea Setinin serum ging vew ile damlahik haznesi arasinda kalan kisumda
hasta ilag sayisina gore ilag/ilaglan baglamaya olanak safluyan tek winhi (unidivection) valf
bl wnwnnaldir,

¥) Uygulama setlerinin hasrays uygulama sinminda olugabilecek ilag damlamasim ortadan
kaldirmak ve sistemi tam kapall hale gelinnek wgin ¢ifil y8oli siv1 alogim engelleysn mals
aparat e ifnesiz enjelsiyon (temele) valf ber hasta wgpn yiklemer firma weatimdan
raglonacakiir.

) Tniinde kallanian PYC borulann, UY isnu ile bozulan bilesenlen kocumak amaciyla 480
rim altindabd LY 1smlanm absorbladifing dair kimyasal analiz someu bulwamahdir, (Max,
i pocirgentilo)
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100 Selin sekonder hatn dzerinde [ (bin) adet ¥ gingi vlmab veya T givisi elmah ve b puriste 1
(biry adet kapals ifnesiz valfli konnektdr veya ek vinlid (uni-direction) vall bulunmalidar.

11} Kemoterapi uygulama setlerinin kollammy igin verilan infitzyon nompalan ve setler
ptindering dogrulugu ve kalibrasyem phvencesinin tam saflanmas adina kalibre edilebilic ve
tan vsnmdu olmahidit.

12 Teklif edilen markeys ail, Teloletin kulbauldity alanlann yiizeylerndaki sitotoksik ilag
kontaminasyonung dusordngilee dair galigma raporlan ihale dosyasing eklenmelidir,

131 Teklif edilen markaya ait, ilag hazulama da kullamlsn apatatlarn  mikrobivalajik
konluminasyan tsklerini azalttifina dair ¢ahizmea mperlan ihale dosyasing eldenmelidir.

14} Thaleyi alan firme her setle biclikte, satin hastaya baglanan lkesmea wakilarak hastay ve ilaon
uygulands artesr korumak igin 1 adet kapali sistern adapise vermelidir,

153 Yuklenici firma belintilen adetlerde, ilag hazirlama ve wygulama tekok dzelliklori, tekmk
sarnamelenine uygun olacak teslim edeceltir. Eemoterapi ilag hazuirlamada ve vygulamada
Jeultantlan LUER-LOCK UCLL ERJEKTOR ADAPTORU, IGNESIZ KONNEKTORLA
VALFL] ILAC BAGLANTI SETL, KEMOTERAPI SETI ICIN FLAKON DBASLIGIL
KEMOTERAPL SETI ICIN ISNESIZ IV KONNEK TOR, KEMOTERAP UYGULAMA
FOMPA SETE kullantm oywnlolufy acisindan tam uyumbu almalidir.

16) TekliF edilen markaya ait, uygulama ve baglant scilennds kullandan pye boralarla ilgili,
istklan korunrnas gereken ilag ve organik bilesenlenni 480 nm dalga boyw altms kadar
abeotbladifing ve UV sk korumas sefladidnz dair ¢aligma repom hale dosvasing
eklermelidir,

Teklil verilen infllryon pompa sctioin ciftli infizyen pompa sefi olman durumunda
detin teknik Gzellikler bulonmam nedeniyle nispl afarhk ovam belirlenmistir,

EE-12 Kemoderapl lag Uygulama Ciftli infizyon Pompa Seti Teknik Sarinamesi
{NISPI ORAN: 3)

A. ipnesiz Kontekt9rld Kemoterapi Uygulama Pampa Seti {Tekli) 'l_'i,;,f:ﬂ- 'j:pl

1. Kcmoterapi tedrvilering kapah sisternde oypalamak igin tasarlanmeg pompa seti olmalidw.

2, Set, kayel mekanizmase ile ghoderien saflamali, gdnderm  esnasiida  kesindikle
ddviilmerell ve ezihnemelidiv, bo sayede lajven koyullor oltinda, géndering dogrulugundan
sapmadan, stabil ve sorunsuz olamsk wzun siice kullanma uygon otmaldir,

3. Set, imktan cikilenen duyarh iluglan kerumak igin renkli opak malesmedsn dretiliis
olmalidir,

4. Setler ¢ift kanallvyvollu dzellikte, @k setle iki farkll sty alp, kullamemin inflizyon
pompesinda pirdidi bilgilere pire farkl huzlarda ve doglarda; ayn kanaldan, aym anda ve
ardigik olavak dafiabilme Szcllifine szhip olmahdir

5. Setin lzernde bulunan schonder s14 givigi (2. sivL giris ver] uygun sellerle mayi vermeye
ve enjekibclerle kollamma vyumlu olmalidie, Sctin sckonder s ginsinde kapall, ifnesiz.
valfln konpektte buhumalide,
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Kemoterapl bygalama ponipa sc, siv sizdiomae tzellikie olmabdie, Enaz 1 ml? ye kadar
havay hapsedebilmeli ve bu sayede hustaya ve ottama hava géndenme ve kontaminasyon
riski olugturmamaliir-

Sct hava kapammda hapsedilen havay . hastadan sehi ayimmadan grkarabiline dzellifine sxhup
slmaluhr; bu sayede sistem enfeksiyondan, orlam da kenlamivasyondan korumalidi, Hava
sikarmu esoasinda ilag ve doz kaybr olmamalidir,

Datlalik haznesi igerisinde sete hava kacmasi engelleyecek kiirs bulunmahdr.

Set infiizvon pompasing baglundigmda, sive kabinn verden we hastadan wilkseklifing
baginill olmadan her ticki konuinda ve vitkseklikte hacimsel olatak v génderebilmelidir,
Set (zerinde bulunan tom kapall, ignesiz, valfl konnekiirler medikal dereccli materyalden
dpgrilmeli ve st gegising ancak hethang bir mmamlaylcl uzatma seting veys enpelidre
safilamn gekilde baglandignda izin vermelidie. Firma drbn igenklennin antineoplastik
ajanlarla geeimli oldvuguna dajt ve e igeni Einl phsteren belge supmalidir,

St Gzeonds bulunan cim kapall, ipnesiz, valflh konnekticler luerlock ve lucrslip
haglannlar e wyimle olmal; lipid, kan Griinlen ve antineoplastik ilaglar ve alkal, beladin ve
Klotheksidin gibi dezenfektanlarla ilc gegimli olmeli, bu irilnlerle temasimlen sonca
kullanirmns devam edilebilmelidir,

Utitn lateks ve DEHP igermemelidir

Set izetinde bulunan tim kepal, igeesiz, valfl konnektérler 5-7 gin boyunca kullamlabilir
nitelikte olmali, bu sure bosunca mikrobiyolojik baryer saglayabibnelidir. Firma bummla
ilgili belpe sunabilinelidir.

Yoklenici fmamn Teknik Servis Bolomi bulunmale ve e teknik servis TSE Hizmel Yen
Yetarlilik Belgesi'ne sahip olmaldsr.

Uritniin ambalujn deerinde Sosval Givenlik Kurumo ve Saghk Bakanh@y Ulusal Bilg
Eankas'na kayith ve onaylanug driin numacas (harkod) balunmalidar,

Gonderim  dofrulufy ve kalibpayynn pilvencesinin tam saglanmes adiva infilzyon
pompalan setler ile tam wyumly clmaldir. @D‘.‘

r
B. ipoesiz Kontektdrld Kemoterapi Uypgulama Pomps Sefl {iki [hng) ‘ﬁ-'..!":“r

. Set poklo kemoterapl tedavilerini kapalr sistemde uygulamak igin tasarlanmy rmpa sch

elmalidie.

Sat, kaset mckanizmaest ile ponderim safilamal, gondedm  esnasmda  kesinlikle
déniilmemeli ve ezilmemeli, bu savede lijyen kogubler alinda, génderim dofralugundan
sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak wzun siire kulaoima uygun olmalidur.

. Rer, wiklan etkilenen duvarh ilaglan koromek gin renkli opak malzemeden dretilmog

chnalidie,

_ Setler cift kanalhiyolla orellikee, tek sede iki fackl siviyr abip, kullamecoun infilzyon

pompasinds girdipi bilgilere gdre farkh hzlacda ve do2larda, ayie kanaldan. avnl snda ve
ardisik olarale dapitabilme dzelligime sabp olimalidie.

Setin izerinde buhwman sckonder siv gingd (2. s girds yer) wygun sellerle mayi vernaye
ve enjektdrlerle kullamma usumlu olmalidie, Betin sekonder s giriginde kapah, igncsiz,
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Kematerap uypilmna pompa setl, 5o sizdhumaz Geellikie almalidir, Enaz 1 ml)' ve kadar
havayi hapsedebilmeli ve bu seyede hastaya ve ortame hava ptnderme ve konlaminasyan
riski oluglurmamalidr.

Set hava kapaunda hapsedilen havay, hastadan scti ayirmadan gikarabiline Szelligine sahip
olmalidir; bu zayede sislem enfeksivondan, ortam da kontaminasyondan kerunmalur,
Hawa qikarma esnasinda 1l ve dos kayln almarnalidar,

Camlalik haznesi ivensinale sele hova kagmasun engelleyecek kiee bulunmalidu.

Set infizvon pompasiha baplandipinda, @ivi kabiun yerden ve hastadan yukselkdigine
bagunl altmadan her tlt konumda ve yilkscklikie hacimse] olarak s pindenmelidic.
Setin serwn giris veu il damlalik haznes) arasinda kalan sonnda bizden fazla kemoteram
ilacim baglamaya olanak sadlavan en ax 2 adel kepaly, ignesiz, valtl konnekidt bolunmezh
vt bu zekilde valide edilmis wlmaldo. Firna ilgli kooektbrlerin kemoterapl uygulamaes
sirgapda govenle bic kullanen sagladiffiong ve kullanm amacma wygun oldufun pésteric
nmitelikte helge sunabilmelidir,

Setin distal kisunda bulunan Y-givigte kapalh, i@nesiz, valih konnektde bulunmalidir,

Set tizerinds bulunan 1om kapaly, ignesiz, valfll komektdrlar medikal dereceli mualervalden
dretibmis ve s gecisine ancak berhangi bir tamamlayicr uwralma seline veya enjekidice
saplarn zekilde baglandipinda izin vermoclidit, Urin ipenklen ontiveoplastik ajanlarla
gecimli olmaludie,

Set {izeinde buluman 10m kapal, ifnesie, valfle konnektdrler uerlock ve luerslip
baglannlarla wynmlue olmah; lipid, kan triinlerd ve antinecplastik ilaglar ve alkol, beladim ve
klotheksidin gibl dezenfektanlarla ile gegimli olmahdic, bu dininlerle lemasindan sonra
kullammana devam edilabilmelidie.

Ui lateks ve DEHP ipermemelidir,

Set iizerinds bulunan tim kapaly, gnesiz, valfil konnektérler 3.7 gin boyunes kullanalahilir
nitelikte olmeln, bu suce bovanca mikeobiyolapik bariyer saflavabilmelidic. Firma bununla
ilgrili belpe eunabilmelidir,

Yiklenici firnamn Teknik Servis BSLmi bulunmaktade ve b teknik servis TSE Hizmel
Yen Yeterlilik Belgesine suhip olmabdur.

[Irinim ambalaji dzerinde Sogyal Givenlik Kurumn ve Saghk Bakanlh@s Ulosal Bilg
Barkasi'na kayith ve onaylanmug Grin numaras: (arkod) bulunmahdur.

(tndedn dofrolugn ve kalibrasyon giivencesinin lam saglaumas) adima  intizyon
pompalar setler ile tam wywmlu olmahdir

o

C. 1gncsiz Kooocktieli Kemalerapi Uygulama Pompa Seti (U Tlag Ve Uzerd) '].55'}
Set kemoterapi tedavilerini kapall sisemde wsgolamak igin (wserlenmg pompa sedi
alrmaludr.

Set, kaset mekanizmas ile gdnderim saplamal, giinderim  espasindn  kesinlikle
dewvtilmemeli ve ezilmemelidin, bu savede Rijyen kogollar altnda, génderim dogrulugundan
sapmadan, stabil v surunsue olarak meun siee kullanima wygun olmalidiz,

Sct, 1siktan etkilenen duyach laglar kooweak igin renkli opak malzemeden Gretilmig
almalhr.
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4, Setler ifi kanalli'vellu dzellikte, ek sete iki farkh sivive ahp, kullamcimn mfilzyon
pompasinds gindif Wilgilere piive fark]l hizlarda ve dozlarda, aym kanaldzs, ayn anda ve
ardisik olarak dagitabilme dzallifine zahip olmaludir,

5. Setin tererinde bulonan sekonder sivi girzi (2, srvy ginls yer) uygun setlerle mayi vermeye
ve enjektérlerle kullanma wremlv olmaldr. Selin sekonder s giviginde kapall, 1gnesiz,
vatih kannekar bulunmahdar.

£, Kemolerapi vvgulama pompa sel, soa sizdremaz Szellikee olamaludin, Enaz 1 ml" ye kador
havayr bapsedebilmekte ve bu savede hastaya ve ortama hava gonderme ve kontiminasyon
tigki olugormamaltidur.

7. Sethava kapaninda hapsedilen havayy hastadan seli ayimnadan gikarabilme dzellifine sahip
olmalidir, Ty sayede sistem enfcksiyondan, oram da kontaminasyondan kerunmalidit.
Hava ikarma esnasndz ilag ve doz kaybn olmamalidir,

. Damlahk harnesi igerisinds sete hava kagmasino engelleyecek bire bulunmahdir.,

9. Sel inflzyen pompasing baglandifindas, @mvi kabann verden ve hastadan yilksckligine
bagiml olmadan her Lirli konumda ve vikseklikte hacimsel olarak s géndermelidir.

10, Sctin serum ginis uew ile damlalk haenesi arasinda kalan kismnda birden fazla kematerapi
ilucim buglamava olanak safilayan en az 4 adet kapall, ifnestz, valfh konnekioe bulunmal,
ve bu sekilde valide edilebilmelidic. Fimma ilgili konnekitcledn kemoterapl uyenlamast
grasinda glivenli bir kullanm sa@ladipion ve kollansm amacina uypon oldufune gdsteri
nitelikic belge sunabilmelidhn

11, Scun dists] kysmimada holunan Y -giriste kapals, ignesiz, valfll konnebadr bulopmabdie.

12, Sel fizennde bulunan tim kapah, ifnesiz, valll konnekadler medikal dercech materyulden
iredilneg olmali ve sivi pecisine ancak heshangl bir temamlayicr wzalma sete veya
enjektdre safilam gekilde baplandifinds izin vermelidir, Urim igerkleri antineoplastik
ajanlarla gecimli olamadir,

1% Set tzerinde bulunan tim kepaln, i1gnesiz, valllh konnekidrler luerlock ve lusrslip
baglantlarla wyumlu slmals; lipid, kan irinles ve antineoplastik ilaglar ve alkel, betadin ve
Xlotheksidin gibi dezenfektanlaria ile gegimli olmahb, bu driinlerle lemesandan sora
kullanatma devam edilelrilmelidir,

14, Orin lateks ve DEHP icermemelidir,

15. Set dzerinde bulunan tlm kapaly, ignesiz, valfll konnektirler 3-7 gln boyvonca kallan labibie
nitelikic olamals, bu sure boyunes mikoubiyolajik bariyer saflayabilmelidir, Fime buimla
1gih belfe sunphbilmeldic.

16, Yuldenicl Bmma Teknik Serdis Bolomt bulomall ve bu teknik servis TSE Hizmel Yen
Yelerlilik Belyestne salip olmalidr.

17. Urtinin ambalaj, 0zetinde Sosval Cllvenlik Kuremu ve Saghk Bakanhp TNlusal Bilpi
Bankasi'na kayetl ve onaylanng iinin TWTTVATASL {arkad} bulonemealidr.

18 Gtnderim dofrulufu ve kalibrasyon gévencesinin {am suglanmas adma infiizyon
porpalan setler ile tam vyumlu elmalkdadir.
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