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MERKEZI KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA isi
HIZMET ALIMI IHALESI TEKNiK SARTNAMESI

Genel Sartlar

1)Konu

2)Isin Tanmym

3)Tamimlar

4)ihale Siiresi ve Hizmet s Tutan
5)Genel Hiikiimler

6)Teknik Sartnameler

1)Konn: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi ihtiyact olan 24 aylik, hastanin protokoline
uygun kemoterapi ilag ve/veya ilaglarinin Manuel ve Otomatik Cihazla hazirlanmas igidir.

2)isin_Tammi: Kurum biinyesinde ayaktan veya yatarak kemoterapi alacak hastalarn
tedavilerinin uygulanabilmesi igin hastane idaresi tarafindan gosterilecek uygun bir yere, Saglik
Bakanh@ 2005/167 sayili genelge, asgari kosullar1 saglayan ve Saglik Uygulama Tebliginde
(SUT), belirtilen sart ve kogsullar dogrultusunda, merkezi bir alanda, hastanin protokoliinde
belirtildigi gekilde, kemoterapi ilag ve/veya ilaglanmin Manuel ve Otomatik Cihazla
hazirlanmas; igidir.

3)Tamumlar:

Kurum: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi

Birim: Eczane Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesi

Istekli Firma: Ihaleye Katilarak Teklif Veren Firma

Yiiklenici Firma: Thale Sonucunda Sdzlesmesi Yapilan Uhdeli Firma
Hizmetin Saglanacag: Yer: Kemoterapi {lag Hazirlama Unitesi

Baslama Tarihi ve Uygulama Stiresi: 24 Ay

J)Ihale Siiresi ve Hizmet is Tutari: Thale siiresi 24 (Yirmidort) aydir ve SUT 2B HIZMET
BASI ISLEM PUAN LISTESINDE belirtilen 704.691 “Manuel Infiizyon Kemoterapisi”
2.673.200 islem puam ve 704.693 “Otomatik Infiizyon Kemoterapisi” 80.199.000 islem
puam tizerinden toplam 82.872.200 puanlik hizmet alumi yapilacaktir.

SIRA SUT ISLEM TOPLAM TOPLAM
NO | KODU ACIKLAMA PUANI | HASTA SAYISI|  PUAN
1 704,691 | Manuel Infizyon 534,64 5.000 2.673.200
Kemoterapisi
2 704603 | Otomatik Infiizyon 1145,7 70.000 80.199.000
Kemoterapisi
5) Genel Hiikiimler

1) Bu sartname konusunda yapilacak ¢aligmalarda ihaleye katilacak firma Hastane
bilinyesinde yapllacak olan Merkezi Otomatik Kemoterapi [lag Hazirlama Unitesi i¢in
tahsis edllecek yeri dnceden gortip, degerlendirmek ile yilikiimlitdir. Firmaya kurulacak
olan sist ve cihazlarn igleyiginin planlanmasi igin, idare tarafindan yiikleniciye
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tutanak karsiligy yer teslimi yapilacaktir.

2) TEMIZ ODA: Yiiklenici, miilkiyeti hastanede olacak gekilde Saghk Bakanlif
2005/167 sayili genelgesi kapsamunda “Antineoplastik [lag Hazirlama Merkezi
Kurulmas1” kosullarina uygun olarak idarenin belirleyecegi yere kurmakla ve oda
temizliginin idamesini saglamakla yiikGmliidiir.

3) Yiiklenici hastane demirbag: olan Otomatik Kemoterapi Ilag Hazirlama Sistemini yeni
kuracagi Merkezi Kemoterapi ilag Hazirlama Unitesine kuracak ve galistiracaktir.
Bununla ilgili her tiirli} alt yap1 (cihaz ve tefrigat) yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

4) Yiiklenici firma yukanda belirtilen kogul ve hizmetleri sunabilmek adma Merkezi
Otomatik Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Unitesinde sitotoksik ilaglarin hazirlanmasimdan
sorumludur. '

5) Teklif edilecek Otomatik Kemoterapi Ilag¢ Hazirlama Bilgi Yénetim Sistemi ve bu
sistemin isletilecegi hastane demirbagmnda kayith Otomatik Kemoterapi [lag Hazirlama
cihazlan (3 Kanalli 2 Cihaz) ile en az giinlikk 130 hastaya uygulanacak kemoterapi
ilaglarinin hazirlanmasi, uygulanabilir hale getirilmesi, paketlenmesi, ¢oklu uygulama
seti ve hastane demirbaginda kayith infiizyon pompalar: ile uygulanabilmesine olanak
saglayacak kapasitede olmalidir. Hizmette aksama olmadan devamlilifin saglanmasi
i¢in kurum tarafindan gerekli gériildiigiinde ek kanal (4 Kanall1 2 Cihaz) yiiklenici firma
tarafindan licretsiz olarak saglanacaktir.

6) Yiklenici firma ilag hazirlama ve uygulama merkezinde sistemin igleyisi ve ilag
hazirlamada kullanilacak otomatik cihaza uygun teknik 6zellikleri EK-5 de belirtilen
“KEMOTERAPI [LAC HAZIRLAMA BILGI YONETIM SISTEMI” yazilimim
miilkiyeti firmada olacak gekilde bulundurmakla yiikiimludiir.

7) Yiiklenici firma Merkezi Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Unitesinde galigacak personel igin
gerekli olan Kigisel Koruyucu Ekipmanlari (Kemoterapi Hazirlamaya Uygun Eldiven,
FFP3 Maske, Onliik, Bone, Gozliik, Galos, Emici Ortii, vb.) ve hizmet i¢in gerekli
sarflar1 (C6p Kovasi/Kimyasal Atik Kutusw/Tehlikeli Atik Kutusu, San ve Kz Atk
Pogetleri, Termal Etiket, Sitotoksik Uyar Etiketili Kemoterapi Tasima Pogeti, Kilith
Enjektdr, Steril Silme Seti, Yiizey Temizleyici Dezenfektan, vb.) hizmet devam ettigi
stirece licretsiz temin etmekle viikiimliidiir. Bu sarflar ihale siiresince sorumlu eczacimn
onayi ve denetiminde olacaktir.

8) Merkezi Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesinde ilgili genelge dogrultusunda
“DOKULME SETI” bulundurulmast yiiklenici firmanin scrumlulugundadir.

9) Ilag hazirlama iinitesinde gerekli durumlarda goz ylkamak icin kullamlacak “GOZ
BANYOSU KITI” yiiklenici firma tarafindan hizmet siiresince hazir bulundurulacaktir.

10) Ilag depolama alanina (645 litre) ve temiz oda igerisine soguk zincirde muhafaza
edilecek olan ilaglar i¢in + 4 derece dolap temini yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

11) Hazirlanan soguk zincir ilaglarin servislere taginmasi sirasinda kullamlacak olan 2 adet
2-8 °C ilaglara uygun kapakli ve kilitli soguk zincir tagima ¢antas yiiklenici tarafindan
temin edilmelidir.

12) Merkezi Kemoterapi flag Hazirlama Unitesinde otomatik cihazda ve manuel yapilmas:
zorunlu olan ilaglarn hazirlanmasinda kullanilacak olan ve EK-6, EK-7, EK-8 de teknik
ozellikleri belirtilmis olan “Flakon Adaptdrii”, “Enjektdr Aparati”, “Kemoterapi Ilag
Ara Bajlant1 Seti” veya bu komponentlerin birlegiminden olusmus “Kapah Sistem Ilag
Hazirlama Seti” kullamilacaktr.

13) Kemoterapi ilag hazirlama igleminde kullanilacak tiim sarflar ve uygulamada inflizyon
pompalan igin gerekli tiim setler yiiklenici tarafindan saglanacaktir, Hizmetin
standartlara uygun bir sekilde sunulabilmesi igin gerekli tim malzemeler de yiiklenici
tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.
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14) Kemoterapik ilaglar Otomatik cihazlarda hazirlanmalidir, Cihazda hazirlamanin teknik
olarak miimkiin olmadigi durumlarda (kii¢iik formlar, ampul formlar ve viskozitezi
yiiksek ilaglar) manuel hazirlama tercih edilmelidir.

15) Uygulamada her seans i¢in (hastamn giin i¢inde aldii kemoterapi tedavisi igin) teknik
ozellikleri EK-9 de belirtilen hastamn ila¢ sayisma uygun tekli, ikili veya ¢oklu
kemoterapi ilag¢ uygulama seti kullamlacaktir.

16) Hastann ilag sayisina uygun tekli, ikili veya goklu kemoterapi ilag uygulama seti ile
uyumlu teknik 6zellikleri EK-2 de belirtilmis olan “INFUZYON POMPA CIHAZI”
hastane demirbaginda kayith bulunan cihazlara ek olarak 25 adet cihazi yiiklenici
tarafindan ihale siiresince, hazirlanan kemoterapi ilaglarinin uygulanmasinda
kullanilmak iizere hastanenin ilgili birimlerine teslim edilecektir. Hizmette aksama
olmadan devamliligin saglanmasi igin kurum tarafindan gerekli gériildiigiinde ek cihaz
yiiklenici firma tarafindan licretsiz olarak saglanacaktir.

17) Yiiklenici firma ilag hazirlamalarinda cihazlann yonetimini saglayacak, gerekli
hazirlamalar1 yapacak ve hizmet verirken birim sartlannmn gerekliliklerini yerine
getirecek kemoterapi ilag hazirlama sertifikasina sahip 4 adet hazirlama personelini
(biyolog, kimyager, hemgire, vb.) sdzlesme siiresi sonuna kadar il simrlan igerisinde
bulundurmakla yiikiimliidiir, $artnamede nitelik ve nicelik olarak bildirilen hizmetin
aksamadan devamlilifin saglanmasi igin kurum tarafindan gerekli gérilldiigiinde ilave
personel destegi yiiklenici firma tarafindan licretsiz olarak saglanacaktir,

18) Ilgili personellerin is giivenligi, 6zlilk haklar1 ve eBitimleri yiiklenici firma tarafindan
saglanacak, personelin tamami kemoterapi ila¢ hazirlama ve uygulama ile ilgili gerekli
egitim ve sertifikalara sahip olacaktir. Birer niishalar1 dosyali olarak Eczane Birimine
teslim edilecektir. Gerektiginde egitim ve sertifikalar aksatilmadan viiklenici tarafindan
yenilenecektir.

19) Ilgili personelin mesai saatleri yasalarin 6ngérdiigii sturlarda hastanemizin ¢alisma
saatleri gergevesinde (kemoterapi ila¢ hazirlama {initesi resmfi tatil giinleri de dahil
olmak fizere hafta i¢i 8:00-16:00 ve Cumartesi-Pazar 08:00-12:30 saatlerinde
¢alismaktadir) uygulanmalidrr.

20) Ilag hazirlama alaninda firma personeli tarafindan yapilan hata (kinlma, dékiilme,
yanhs hazirlama, agilan ilaglarin stabilite siiresince uygun kosullarda saklanmamas vb.)
nedeni ile olugan her tiirlii kayip yliklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

21) Yiiklenici firmanin egitim verdigi personeller Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesi ve
Eczane Sorumlu Eczacisimn gézetiminde/denetiminde olacaktir,

22) Hazirlanan kemoterapi ilaglariin uygulama alamna transferi hastane (hastane
personelleri) tarafindan saglanacaktir.

23) Sitotoksik ve tibbi atiklar, tibbi atik prosediirlerine uygun olarak firma personeli
tarfindan bertarafa hazir hale getirilmelidir,

24) Yiiklenici firma kemoterapi ilaglarim hastanede bulunan serum torbalarina dolduracak
olup, PVC ile gesimsiz kemoterapi ilaglan i¢in hastanede PP (polypropilen) torbalara
dolum yapacaktir,

25) Yiiklenici firma igiktan koruma gerektiren ilaglar igin gerekli koruma kihflarim
sozlesme siiresi sonuna kadar bedelsiz olarak saglayacaktir.

26) KONUSMA SISTEMI TALEBI: Ilag hazirlama iinitesinde temiz oda ile ilag kayit
béliimii arasindaki baglanti i¢in ve ilag kayit boliumii ile ilag teslim boliimii arasindaki
baglant: igin tek tuglu ve sterilizasyon saglamak ic¢in kullanilacak temizlik maddelerine
dayamikli konusma sistemi iicretsiz olarak kurulacaktir.

27) KAMERA SISTEMI TALEBI: Temiz oda igerisinde ila¢ hazirlama kabinini (2 adet
kabin mevcut olup her kabine ayri ayri kamera bulundurulmali) ve yapilan hazirlama
islemini géren, ilag depolama alam girigini ve ilag teslim alanim ijr/ez; 6n hazirlik ve
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ilag kayit alanmin1 yapilan iglemleri goren tercihen genis agil veya balik gozii DVR
Kamera Kayit Sistemi ve 24 saat kayit yapmak tizere yerlestirilecektir (toplam 4 adet
kamera). Kayitlar en az 1 ay siireli saklanabilmelidir. Kamera sistemleri KVKK
kapsamina uygun olarak verlestirilecek ve Kurumun Giivenlik Merkezi kontrollinde
olacaktir.

28) Sistemin igleyisi i¢in 6n hazithk alaninda masa, sandalye, dolap vb. tefrisat ile gerekli
olan 2 adet bilgisayar, yazici, barkot yazici ve UPS sistemi yiiklenici firma tarafindan
saZlanacaktir.

29) Merkezi Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesinin (depo alami, dinlenme alam, kiyafet
degisim alam da dahil) kurulmas i¢in gerekli ingaat igleri ve tefrisatlan (dolap, masa,
koltuk vb.} yliklenici firma tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktir.

30) Ihale siiresince Otomatik Kemoterapi flag Hazirlama Sistemleri, Kemoterapi Uygulama
Infiizyon Pompa Cihazlan, temiz oda- tiim aksamlarinin ve ihaleye dahil olan tim
ekipmanlarin periyodik ve periyodik olmayan her tiirli bakim, onarim, tamir, yedek
par¢a temin igi sOzlesme siiresince yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak yapilacak, tim
kalibrasyon, validasyon ve test islemleri yiiklenici tarafindan ficretsiz olarak
gerceklestirilecektir,

31) Otomatik Kemoterapi llag Hazirlama cihazlanmin referans agiliklarinin yilda bir
kalibrasyonu yiiklenici tarafindan yapilacaktir, Temiz odanin Bagmmsiz Akredite
kuruluglarca yapilacak olan partikiil 6l¢imleri ve diger testleri 6 ayda bir yapilacak ve
dosyalanarak Eczane Birimine teslim edilecektir.

32) Yiklenici tarafindan yilda bir kez HEPA filtre degisimi iicretsiz olarak yapilacaktir.

33) Kurulan sistemin problemsiz ¢aligmasi i¢in gerekli tedbirler yilklenici firma tarafindan
saglanacak olup, ariza durumunda 48 saat igerisinde miidahale edilecek ve miidahale
sonrasi 5 ig giinil i¢inde ari1za giderilecektir. Arizanin giderilemedigi durumlarda 15 giin
igerisinde yeni cihaz ile degistirilecektir,

34) Thale sbzlesmesi sonrasinda SUT’ ta meydana gelebilecek olan puan artiglari devam
eden ihalede takip eden ay itibariyle gilincel puanlardan hesaplanarak iglem yapilacaktir.

35) Thaleyi alan firmanin sunacag: hizmet, hastane demirbaginda yer alan Hazirlama ve
uygulama sistemleri ile galigabilmelidir.

36) MEVZUAT GEREKLILIKLERI: Kemoterapi ila¢ hazirlama cihaz/cihazlarin
kurulmasina iligkin ylirlirliikteki mevzuat hiilkiimleri uyarinca alinmasi gereken her tiirlii
izin, ruhsat ve lisans iglemleri yiiklenici tarafindan yiritilecek ve alimacakfir, Birer
niishalan dosyali olarak Eczane Birimine teslim edilecektir. Yiiklenici bu hususlarla
ilgili olarak idareden hicbir {icret talep etmeyecektir.

37) Teklif edilen sistem, sonuglandirilmasin: takip eden en geg¢ 45 takvim giini igerisinde
kurumun istedidi gibi kurulacak ve kurulduktan sonra en ge¢ 72 saat igerisinde ¢alisir
hale getirilecektir. Yiiklenici firma tarafindan hizmet vermeye hazir hale getirilen
Merkezi Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesi Kurumun yazili “UYGUNDUR?” onayi ile
hizmete baglayacakiir.

38) Thale sonras1 temiz oda ve tiim sistemi Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitesine kurulan 2
bilgisayar, UPS sistemi yazici, barkod yazici, tiim tefrisat ve kamera sistemleri hastane
miilkiyetine birakilacaktir.

39) Kemoterapi ilag hazirlama cihazlarmin ve Kemoterapi Ilag Hazirlama Bilgi Yénetim
Sisteminin, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine entegrasyonunu ihalenin baglangicim
takip eden 6 ay iginde iicretsiz olarak tamamlamakla yiikiimliidir.

40) Yiiklenici firma tarafindan kurulacak olan Merkezi Kemoterapi Ilag Hazirlama
Unitesinde verilecek hizmet igin kullamlacak elektrik ve su hastane tarafindan
karsilanacaktir.
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6)Teknik Sartnameler

EK-1
EK-2
EK-3
EK-4
EK-5
EK-6
EK-7
EK-8
EK-%

Otomatik Sistem ila¢ Hazirlama Cihazi Teknik Sartnamesi
Infiizyon Pompa Cihazi Teknik Sartnamesi

Temiz Oda Teknik Sartnamesi

Biyolojik Giivenlik Kabini Class II B2 Teknik Sartnamesi
Kemoterapi fla¢ Hazirlama Bilgi Yénetimi

Flakon Adaptirii Teknik Sartnamesi

Enjektor Adaptori Teknik Sartnamesi

Kemoterapi Ilag Baglant Seti Teknik Sartnamesi
Kemoterapi Ila¢ Uygulama Pompa Seti Teknik Sartnamesi

EK-1 Otomatik Sistem {la¢ Hazirlama Cihaz1 Teknik Sartnamesi

1) Cihaz, bilgisayar kontrollii, yazilim ve ydnlendirici ara yiize sahip, antineoplastik
ilag  hazirlama enstrimanlart  olup, otomatik sistem ilag hazirlama
saglayabilmelidir.

2) Hedeflenen miktarlarda ilag hazirlama isinin aksamadan yiirlimesini saglayacak
sekilde giinde en az 130 hasta (240 torba) i¢in kemoterapi ilaci hazirlayabilecek
kapasitede otomatik kemoterapi ilag hazirlama cihazi/cihazlan yiklenici firma
tarafindan kurulumu gergeklestirilerek hazir hale getirilmelidir,

3) 0,Iml adimlar ile dolum yapabilmelidir.

4) %1 /%3 dogruluk oraminda olmahdir.

5) Dokunmatik ekranli ergonomik erisimi olmalidir.

6) Entegre termal yazicisi olmahidir,

7) Sistem hazirlama iglemini bagindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli ve geriye
donik takip yapabilmelidir. Yazilim, entegre gorsel eglestirme ve barkodlama
sistemi ile giivenilir, takip edilebilir I.V. kemoterapi ila¢ dolumu yapabilme
dzelligine sahip olmalidar.

8) Cihaz, ulusal ve uluslararas: rehberlerdeki kapali sistem transfer cihazi tammina
uyan aparatlarla kullanmlarak olusabilecek kontaminasyonu onleyecek sekilde
guivenli ilag hazirlama prensiplerine uygun olmalidir.

9) Cihaz, kemoterapi ilaglarin kapal sistemler Kkullanarak, dogm hastaya, dogru
regeteyle, dogru ilaci, dofru dozda, dogru torbaya, dogru sekilde
hazirlayabilmelidir.

10) Cihaz, birbirinden bafimsiz 2 kanaldan eszamanli ilag hazirlayabilmelidir,
Birbirinden ayn c¢aligan ¢ift ekran ve ¢ift tartiya sahip olmalidir. Iki tartida
birbirinden bagimsiz gekilde gravimetrik dogrulama yapabilmelidir. Cihaz iki
farkl: ilacin order’larim ayr ayri1 hazirlayabilmelidir.

11) Ampul formlan harig viskoz ve akigkan tiim ila¢ formlanmi, antineoplastik ilag ile
gecimlilik belgesi bulunan kapali sistem aparatlar ile otomatik hazirlayarak dogru
ve giivenilir hazirlama yapilabilmesini saglayabilmelidir.

12) Ampul formlan hari¢ tiim ila¢ formlarini, antineoplastik ilag ile ge¢imlilik belgesi
bulunan kapah sistem aparatlar ile otomatik hazirlayarak dogru ve giivenilir
hazirlama yapilabilmesini saglayabilmelidir.

13) Cihaz, hava alarnm vererek kullaniciy1 uyarmahi, doz giivenligini saglayabilmelidir.
Sistem Uzerinde kizil 6tesi hava sensérleri olmalidir ve bu sayede bos flakonu ya da
hatta hava varhfim fark edebilmeli ve kullaniciyr uyarabilmelidir. Bu hava
sensdrleri sayesinde tiim sistem siirekli izlenmeli ve kontrol altinda tutabilmelidir.
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14) Cihaz ile sulandirma iglemleri kolaylikla vapilabilmelidir. Cihaz, gerektiginde toz
iceren flakonlara sulandirma yapabilmelidir.

15) Ilag &zelligine goére dolum hiz1 ayarlanabilir olmahdir.

16) Cihaz, gerektiginde 6n dolum yapabiimelidir.

17) Cihazin dolum hacim arahg 0,1 ile 9999,9 ml arasinda olmalidir.

18) Cihazin, dolum iglemlerini kontrol ve takip edecek ana modiilii olmalidar.

19} Cihaz modiilleri Tiirk¢e olmalidar.

20) Cihaz ile ilag hazirlamirken, cihazin kaset mekanizmasina hem ilag hem de final
dolum torbas: takilabilmeli, bu iglem i¢in her iki iiriin de dolum esnasinda sistemden
ayrilmamasi gerekmektedir,

21) Cihaz ilag kiitiiphanesine sahip olmalidir.

22) Cihaz volumetrik dolum ve gravimetrik dogrulama ile hassas ila¢ hazirlamasi
yapilabilmelidir.

23) Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.

24) Cihazlar modiiler olarak birbirinden bagimsiz olarak ¢aligabilmelidir.

25) Volumetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin gravimetrik dogrulamas: igin her
ilaca ait spesifik dansite degerleri istege bagli olarak etken madde bazinda ya da
barkod bazinda yazilimda tanmmlanabilmelidir. Hazirlanan final soliisyonunun
dogru hazirlandif1 gravimetrik tartimla dogrulanmalhidir. Eksik ya da sinir diginda
olan dolumlar konusunda kullaniciyr uyarabilmelidir.

26) Cihaz dogrulama sistemleri + %3 hassasivet ile ¢aligabilmelidir.

27) Gravimetrik kontrol i¢in kullanilan hassas tartilar 0 — 8 kg kapasitesinde olmalidir.

28) Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ila¢ hazirlama ydnetim yazihmi ile kullamci
ve ilag glivenligini list diizeye cikartmalidir. Yazilim dili Tiirkge olmalhidur.

29) Cihazin kullame arabirimleri ergonomik erigsimli, dokunmatik ekranli olmahdir,

30) Cthaz RS232. RS485 baglant1 veya Bluetooth; Wifi veya TCP/ IP network gibi
haberlegsme portlarindan en az birine sahip olmalidir.

31) Cihazda gorsel eglestirme ve barkod ile dogrulanan ilaglar hazirlanmalidir. Gorsel
eslestirme kamera ve OCR teknolojisi ile yapilmahdir. Sistem tizerinde tiim ilag¢larin
gorselleri saklanmalidir.

32) Cihazda artan ilag bilgisi takip edilebilmeli, hangi hastaya hangi flakondan ilag
kullamldi1 barkod bazinda izlenebilmelidir.

33) Cihazin yazilimi; hazirlama sonunda hasta bilgileri, ilag bilgileri, infizyon hizi,
uygulama sirasi ve O6zel uyan notlarim iceren ilag etiketi ¢ikarabilmelidir,
Etiketleme sistemi enjektor, elastomerik pompa ve torba sistemine uygun olmalidir.

34) Cihazlarn periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlar tamir veya onarim
igin gerekli olan tim yedek pargalar ve her tiirlii sarf malzemeleri yiiklenici
tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

35) Cihazlari saglayacak olan firmamn teknik servis bolimii olmah ve bu teknik servis,
TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip olmahdir.

EK-2 infiizyon Pompa Cihazi Teknik Sartnamesi

1) Cihaz kullamme pratik ve kolay olmalidur.

2) Cihaz, 220-240V, 50-60Hz sehir elektriginde ¢aligabilmelidir.

3) Cihazin agirhg: batarya dahil maksimum 5 kg olmahdir.

4) Cihaz es zamanh ve ardisik onkoloji ilag¢ protokollerini tek setten gdnderebilme
6zelligine sahip olmalidir.

5) Infiizyon pompasi es zamanli protokollerin gdnderimine uygun sekilde iki ilac1 ayni
anda farkli iz ve dozda tek set ile gbnderme 6zelligine sahip olmall?
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6)
7)

8)
9

Istendiginde, tek tusla kapali sistemde, seti hastadan ayirmadan, sistemdeki havay
bosaltabilme dzelligi olmalidir.

Cihaz sivi kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii
konumda ve ylikseklikte hacimsel olarak siv1 gbndermelidir.

Pompa gok adim!t programlama dzelligine sahip olmalidur.

Elektrik kesintisi halinde en az 4 saat caligmasin saglayacak tekrar sarj edilebilir bir
batarya olmalidir. Batarya enerjisinin bitimine yakin uyar1 vermelidir.

10) Teklif edilen cihazlarin, Uluslararasi Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip

olmalidir.

11) Cihazlan saglayacak olan firmanin teknik servis béliimii olmali ve bu teknik servis,

TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip olmalidur.

EK-3 Temiz Oda Teknik Sartnamesi

1))

2)

3)
4)
3)

6)

7

8)

9)
10)

11)

Temiz oda Kurumun uygun gordiigii sekilde, biiyiikliigii en az 25 m? (mevcut alan
en iyi sekilde degerlendirilmelidir) olmalidir.

Temiz odaya giris ve gikislar i¢in bir antre odasi olmalidir antre odasinin kapilan
interlock sistemli olmaldir. Kapilar kendi kendine kapanabilmelidir. Pass-box ve kapi
interlock sistemleri tamamen PLC ile uyum igerisinde olmalidir. Kapilardan ya da
pass-box kanallardan herhangi biri agik kaldidi, agik unutuldugu zaman, sesli ve gérsel
ikaz temiz oda sisteminde bulunmalidir.

Temiz odaya girigler giivenlik olugturacak gekilde kartli, sifreli veya mekanik anahtarl
gibi sistemlerle olmalidir,

Kullamlan tezgahlar, kimyasal deformasyona sebebiyet verebilecek maddelere karsi
dayamkli malzemeden yapilmig olmahdir.

Temizlik ve dezenfeksiyon iglemlerinin bagarihi bir sekilde yapilmasim saglamak
amactyla zeminde temizligi engelleyici higbir malzeme bulunmamahdir.

Sistemde otomatik ve manuel ilag hazirlama, 6n dolum gerektiginde kurulacak mayi
hazirlama alam negatif basingli olmalidir. Manuel ve otomatik ilag hazirlama alam
komsu antre alanina gére eksi 13 Pa negatif, antre alan ise kirli alana gére (sinifsiz
alan) en az arti 13 Pa pozitif basingta olmalidir. Aynca ilag ve mayi hazirlama
alanlarinin  basing, sicakhk ve bagil nem deferleri, antre alanin basing deferi
kaydedilebilmeli ve geriye doniik izlenebilmelidir,

Enerji tasarrufu saglanmasi igin sistemde stand-by (bekletme modu) olmalidir. Giin
sonunda sistem stand-by moduna getirildiginde UV aydinlatma en az 900 sn devreye
girecektir.

Hava tavandan verilip hesaplamalara uygun optimum mesafeden direne edilmelidir.
Bdylece en iyi sekilde siipiirme verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum yeniden
toparlanma siiresinin dl¢iilmesi ile kontrol edilecektir.

Temizoda/antre odas: sicakliklari, nemi ve basinei ayn olarak izlenebilmelidir.
HEPA-Fan {initelerinde kullanilan motorlarin zlar1 mikroiglemei kontrol ile
ayarlanabilmelidir veya hava debileri siirekli olarak uygun bir hava hizt Glger ile
olgiilerek denetlenmelidir.

Temiz oda elektronik kontrol ilinitesi PLC sistemiyle donatilmis olmali ve oda
dokunmatik renkli ekram olan bir insan makine arayiizi (HMI) ile opere
edilebilmelidir. HMI kapasitif ekran olmali ve iglemcisi yitksek tipte olmalidir. HMI
ekran iizerinde manuel hazirlama, dolum ve 6n dolum alamm toplam basing, sicaklik
ve bagill nem degerleri, antre alanimun basing parametresi anlik olarak ayn ayn
izlenebilmelidir. Gegmise yinelik bu bilgiler GMP gereklilikleri igin
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raporlandirabilmelidir. En az 1 aylik yukanda belirtilen parametreler geriye doniik
olarak sorgulanabilmelidir ve Excel formatinda bilgisayara veri aktarilabilmelidir.

12) Oda paneller halinde kurulmali, panel ana gévde malzemesi uygun malzemelerden
se¢ilmig olmalidir. Paneller arasi sizdirmazhk saglanarak odadaki basinglar dogru
Olciilebilmelidir. Panel yiizeylerinde yofusma olmamasi igin gerekli Onlemier
alinmalidir, Paneller kimyasal deformasyona sebebiyet verebilecek maddelere
dayanakli olmalidir.,

13) Oda zemini, kimyasallara ve aginmaya kars1 dayanakh malzemeden imal edilmelidir,

14) Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina gére H14 kalitesinde olmah ve HEPA
filtrelerin {iiretici tarafindan yapilan test belgesi dokiimante edilerek saklanmalidir.
Odaya verilen hava kesinlikle on filtrasyona tabii tutulmalidir. Fanlar ise geri egimli
kanat yapisina sahip santrifiij fan veya kanal tipi akustik eksenel /radyal fan olmalidur,

15) Temiz odaya malzeme girisi ve ¢ikisit igin 1 adet passbox olmalidir. Passbox
kanatlarindan herhangi biri agildifinda dier kargisina denk gelen kanat kesinlikle
agilmamalidir. Kap1 veya passbox gruplarindan herhangi biri acik kaldigi zaman oda
sesli vyar1 vermelidir. Acil durumlarda kilit sistemi, acil durdurma butonlan ile
acilabilir olmahdir.

16) Temiz oda i¢i ve dis1 ile ses irtibatim saglayacak gerekli donanim olmalidir. Bu
donamim kendi bazh sistem olmaldir, Hastane dahili hattindan herhangi birisi ilag
hazirlama linitesi ile irtibata gegmek istedigi zaman, {initede tek kisi ilag hazirliyor olsa
bile, herhangi bir problem yasamamalidir. Irtibat, Ginitede yeri geldiginde tek kisi
calighifi zaman bile hi¢bir zaman kopmamalidir,

17) Oda ¢ahisma alam sicakhi@l 19-25 °C arasinda ayarlanabilir olmalidur.

18) Temiz oda sistemindeki gii¢ ve kumanda panosunda ve sisteminde kullanilan
kablolarin tiimil, sinyal kablolar hari¢ herhangi bir yangin durumunda halojen gazi
iretmeyen (NHXMH) kablo olmahdir. Sistemde 1sinmay1 &nlemek amagh
anahtarlamalar rélelerle degil, kesinlikle 1. Sumf kontaktorlerle vapilmalidar.

19) Acil durumlar i¢in sistemin tim giiclinli kesen bir adet panik butona sahip olmasi
gerekmektedir.

20) Temiz oda sistemi, bagimsiz bir validasyon firmasi tarafindan partikiil ve validasyon
Slglimil yapilip uygunluk alindiktan sonra teslim edilmelidir.

EK-4 Biyolojik Giivenlik Kabini Class II B2 Teknik Sartnamesi

1) Class II B2 Tip Biyolojik Gilivenlik Kabinleri cihaz i¢ine almman taze havamn
filtrelerden gegirilerek ¢aligma ortamina verilmesi ve resirkiile edilmeden timiiniin
ekzost HEPA filtresinden gegerek, gevre korumah olarak dis atmosfere atilmasi
prensibiyle ¢alismalidir,

2) Class I1 B2 Tip Kabin digindan gelen kirli hava ¢aligma tezgahi $n kisminda bulunan
hava bariyerleri sayesinde emilerek tezgah altindan fan boliimiine iletilmekte,
boylelikle tezgahin istiine ulagsmasi engellenmelidir,

3) Kabin ist kismindan alinan hava, 6n filtre, ana HEPA filtre ve laminarizatérden
gecmelidir. Béylece ¢alisma ortamina ISO-5 temizlik sinifinda, laminer akimli hava
saglamali ve ¢aligilan Girtin korumalidrr,

4) Cahgma ortamu ig¢inde olusturulan primer ve ¢aligma ortanu etrafinda olusturulan
sekonder negatif basing bariyerleri sayesinde ¢aligma kabini i¢indeki havamn olasi
kazalar dahil kullaniciya ulagmas: engellenmelidir. Biyolojik giivenlik kabinlerinde
geligmis hava akig dinamigi teknikleri kullanilarak vyapilan detayh analiz ve
tasanmlar sayesinde caligma b&lgesinde 6lii alanlar kalmamalldlr ve hava akim

bozulmamalidir.
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5) Cihazda tizerinde atik sistemi olmalidir.
6) Artan ¢alisma kabini g6riis alam ve ergonomik ¢alisma konforu saglayan egimli 6n
panel,olmalidir.
7) Calisma kabini temizligini kolaylagtiran agilabilir 6n panel kapak sistemi olmalidir.
8) Caligma alam diginda tutularak korunan elektronik kontrol panosu olmahdir.
9) UV gecirmeyen temperli cami olmalidir.
10) Tek tus agma-kapama diigmesi olmalidir,
11) Downflow hava iz ve debi degerleri,olmalidir.
12) Filtre doluluk oranlan ve HEPA filtre dmrii, ekran lizerinde gosterilmelidir.
13} Sistemin hazir hale gelip gelmedigi bilgisi verebilmelidir.
14) Stand-by/Ekonomi mod ¢aligma diigmesi olmalidir.
15) On cam tam kapali iken UV lamba galistirabilme zellikte olmalidir.
16) Cam kapali iken otomatik standby(eko) mod galigmaya ge¢is yapabilmelidir.
17y Toplam ¢ahgma-UV lamba ¢alisma siirelerini belirtebilmelidir.
18) UV lamba agma-kapama zamanlayici ayar: olmalidir.
19) Motorlu 6ncam seviye ayart olmaldur,
20) Oncam konum uyarisi verebilmelidir.
21) Tek tug otomatik cam seviye diigmesi olmalidir.
22) Hava akim hizi/debisine bagli ¢alisan Sistem hazir-Hazir degil uyans: vermelidir.
23) Servis ihtiyac: uyarisi1 verebilmelidir.
24) Filire ve Lamba degigim uyans verebilmelidir.
25) On cam konum hata uyanisi verebilmelidir.
26) Alarm iptal diigmesi olmahdar.
27) Asagidaki kalite standartlarina uygun olmalidir,
= CE, IS0O9001-2008 Kalite Yonetim Sertifikasi,
¥ ]SO14644 Temiz Oda Sumf Uyumlulugu,
® EN61010 Elektrik ve Elektronik giivenlik uyumu,
= EN12469 Biyolojik Gilivenlik Kabinleri Standardi Uluslararas: Sertifikah

EK 5- Kemoterapi ila¢ Hazirlama Bilgi Yénetim

1} Yazilmin kurulumu igin gerekli olan donamim, yiiklenici firma tarafindan ticretsiz
olarak temin edilecektir,

2) Yazilimun kurulumu igin gerekli kurum i¢i internet alt yapisi sabit IP ayarlan ve
uzaktan teknik servis bakimi ve erisimi i¢in gerekli ayarlar hastane tarafindan
saglanacaktir.

3) Yazilim agagidaki teknik dzelliklere sahip olmalidar;

1. Sistem Ozellikleri

a) Windows ortaminda ¢aligmalidir.
b) Yazlim dili Tiirk¢e olmalidur.

2. Kullama Yionetimi

a)  Kullamcilar “kullanici ady” ve “sifresi” ile programda yetkilendirilmelidir.
b) Kullama gifresi veri tabaninda ve diger tiim alanlarda sifrelenmis olmals,
sistem yonetici de dahil higbir kullanic tarafindan goériillememelidir.
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c¢) Kullamalarmn oturum agma bilgileri sistemde saklanabilmelidir.

d) Isleyiste yapilan islemler rollere baglanmah ve tanimlanmig standart roller
kullanicilar ile eglestirilerek igleyis saglanmalidir, Bir kullanicinin birden
fazla rolii olabilmelidir.

e}  Kullanic ve roller konusunda sayisal sinirlama bulunmamalidir.

f)  Kullanicilar hastane igindeki boliimlere gore de aynlabilmelidir.
(Hematoloji, i¢ Hastaliklari, vb. gibi)

3. Hasta Tanimlama

a) Hastalar ad, soyad, cinsiyet, T.C. Kimlik, anne adi, baba adi, dogum yeri ve
yili, adresi, cep telefonu numarasi, elektronik posta adresi, hastane dosya
numarasi, varsa klinik dosya numaras1 bilgileri kullanilarak kayit
edilebilmelidir. Yabanc: hastalar i¢in pasaport numaras: ve kayithh oldugu
iilke bilgileri kayit edilebilmelidir.

4. Tibbi Bilgiler

a) Tam kodlamalar1 ICD 10 tani kodlan ile yapilmalidir. Tan: kod listesinde
degisiklik oldugunda sistem yoneticisi tarafindan yeni tam kodlan sisteme
tanimlanabilmelidir,

b) ilaglar etken madde bazinda tammlanmahidir. Yeni etken madde kullanimi
gerektiginde tammlanabilmelidir.

¢) Sistemde tamimlanan Ticant formlarin asagidaki bilgileri kayit edilmelidir:
Barkod numarasi, icerdifi etken madde ve miktar, hacmi, hazirlamada
kullanilan sulandimricisy, fotografi, hazirlama igin gereken teknik bilgileri.

d) Yazihm etken madde bazinda ila¢ kiitiiphanesi igermeli, hastanenin tiim
kullandig IV kemoterapi ilaglar bu kiitiiphanede barkod, etken madde, form
bazinda kayit altina alinabilmelidir. Her ilaca ait spesifik dansite degerleri
istege bagh olarak etken madde bazinda ya da barkod bazinda yazilimda
tamimlanabilmelidir.

€) Yazihmda viicut yiizey alami otomatik hesaplanmalidir ayrica opsiyonel
olarak anlik kilo bilgisi elektronik hasta tartis1 entegrasyonu ile sisteme
aktarilabilmelidir.

5. Yazihm Ozellikleri

a) Ilag hazirlama yonetim yazilimi, hastanin tedavi i¢in uygulama merkezine
giriginden, ilacimn hazirlanmasina kadar olan tiim siiregleri takip
edebilmelidir.

b) Yazilim Ilag, Hasta ve protokol bazinda yapilan ila¢ hazirlamaya iliskin tim
bilgileri hafizasinda tutabilmelidir,

¢) Yazilimin uvzaktan erigim, ila¢ kiitiiphanesi, hasta kabul, randevu, doktor,
eczane, artan ilag takip ve istatistiksel raporlama modiilleri olmahdir. Burada
hasta kabul, randevu ve doktor modiilii opsiyonel olmalidir. Saglik Bilgi
Yonetim sistemleri (SBYS) yazilim sistemine entegre olabilmelidir.

d) Dolumla eg zamanli veya sonrasinda hassas tartim yaparak ve birden fazla
kontrol basamagini gergeklestirerek 1.V kemoterapi ilag hazirlamada, dogru
hasta, dogru ilag, dogru konsantrasyon, dogru regete, dogru doz, dogru dolum
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yeri, dogru kayit, dogru sulandirma, dogru hazirlama ve dogru uygulama
takibi ilkelerini saglayabilmelidir.

6. Randevu Modiilii

a) Randevu modiilii ile hastalara, ileriye doniik alacaklan tedavilerle ilgili
randevu verilerek dnceden planlama yapilabilmesi saglanabilmelidir. Bu
modiil hastane ihtiyac1 ve imkanlarina gére opsiyonel olarak sunulmalidir.

7. Hasta Kabul Modiilii

a) Hasta kabul modiilii ile randevulu ya da randevusuz hastalar tedavi giinii
klinige kabul edilebilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyaci ve imkanlarina gére
opsiyonel olarak sunulmalidir.

8. Doktor Modiilii

a) Doktor modiilii ile hekim kliniFe girisi yapilnug hastalan gérebilmeli; hasta
kartlanni inceleyebilmeli ve dnceki tedavileri gérebilmelidir.

b) Doktor kendi ekranmindan hasta regete girisi yapabilmeli ya da ilag hazirlama
igin onay verebilmelidir. Bu modiil hastane ihtiyaci ve imkanlarina gore
opsiyonel olarak sunulmalidir.

¢) Doktor modiiliinden hastaya dair ac¢iklamalar notlar hasta kartina
girilebilmelidir,

9. Eczaci Modiilii

a) Eczaci modiilii yonetici olarak tlim iglemleri kontrol edebilmelidir. Regete
girigi, regete onayl, ilag kiitiiphanesi olugturulmasi, ilag bilgi giincellemesi
yapabilmelidir,

b) Eczac1 son kontroli ger¢eklestirip bu modiilden doktor regetelerini
onaylayabilmelidir.

¢) Eczaci hasta kartina tedaviye dair not diisebilmelidir.

d) Eczac ilag bilgilerini ve ilaca dair uyanlan gincelleyebilmelidir.

¢) Ilaglarin kaydinda barkod veya karekod ile ilag tanimay1 desteklemelidir.

f) Hastanin tedavi dozunda kayitli etken maddenin dozu ile o etken madde igin
teslim edilen ticari formlarm ayri ayn dozlarimin toplamini alarak
kargilastirmalt hatali etken madde ve eksik doz teslim alinmasina engel
olmalidir, Bunu her etken madde i¢in ayn ayr1 yapabilmelidir.

10.Hazirlama Modiilii

a) Hazirlama modiliinde eczaci ya da doktor tarafindan onaylanmig hasta
regeteleri Onceliklerine gore listelenmeli ve ilaglar barkod bazinda okutularak
hazirlanmalt ve takip edilebilmelidir. Hangi hastaya hangi karekodlu ilacin
verildigi takip edilebilmelidir.

b) Hazirlanacak regete ve ilag bilgisi cihaza otomatik olarak génderilmelidir.

¢) Hazirlama islemi tamamlanan recete i¢in hazirlama bilgilerini igeren etiket
bastirilabilmelidir. Etiket, varsa ilagla ilgili uyarilan da igermelidir.
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d) Hazirlama sonucunda artan ilag varsa barkodu okutularak sonraki regetelerde
kullanimi saglanabilmelidir. Sistem artan ilaci tanimali ve takip edebilmelidir.
Artan ilacin giin sonunda sistemden iade ya da imha edilmesi opsiyon olarak
sunulmalidir.
11. Raporlama

Yazilim belirli periyotta kullanilan ilag miktarim (mg, ml, kutu adedi vs.),
hazirlanan torba sayilari, hizmet verilen hasta sayilar gibi istatistiklen
raporlama imkém saZlamalidir. Hasta basina, servis bagmma, ilag bagma,
ICD10 kodu bagina kutu bazinda, mg bazinda ya da ml bazinda ilag bilgileri
raporlanabilmelidir.

Thale Kapsaminda Yiiklenici Firma Tarafindan Hastane Demirbasi icin Temin Edilecek Sarf
Malzemeleri

EK-6 Flakon Adaptirii Teknik Sartnamesi

1) Uriin flakondan enjektére kapali sistemde kemoterapi ilac1 alinmasina uygun ignesiz
valfly, intravaskiiler uygulama konnektdrlii flakon adaptdrii olmalidar.

2) Uriin flakondan ¢ekilecek ilactn tamamum aktarmal, kesinlikte doz kaybr
yaganmamalidir,

3) Adaptér, her ebatta flakondan ilag ¢ekilmesine olanak saglayacak sekilde tiniversal
Ozellige sahip olmali ve her boydaki (kiigiik, orta, bilyiik) flakonlara uyumlu
olmalidir.

4) Uriin ucundaki konnektdr, flakon adaptdriinden higbir gekilde ayrilmamali, bu
sayede hazirlanacak kemoterapi ilac1 sizint, bulasma ve damlama riskini tamamen
ortadan kaldirmali, giivenli kemoterapi hazirlanmas: saglanmalidir.

5) Urlin ucunda enjektdre baglanan konnektér kapall, ignesiz, valfli konnektdr
olmahdir. Bu konnektdr; medikal dereceli polyester gbvde igerisinde bulunan sivi
gecis kanah ve bu kanahn sivri u¢ kismini gevreleyen bastirilabilir silikon conta dahil
3 pargadan olugmalidir,

6) Uriin ucundaki konnektdriin kapal: bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez
silikon conta; enjektér veya luer baglanti seti ile baglandiginda agilarak merkez
plastik s1v1 gecis kanalimn iki tarafindaki delikler ile s1v1 gegigine izin vermeli;
baglantilar ¢ikarildifinda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisim
engellemelidir.

7) Uriin ucundaki konnektér, bagimsiz halde kapall bir sistem olmali; mekanik ve
mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir, Bu konnektdr sistemi ancak herhangi bir
tamamlayic1 uzatma setine veya enjektore baglandiginda sivi gecis yolu agilmalidir,

8) Uriin konnektorii igerisinden aktarilan sivi, dig ortamla baglantis1 olmayan en i¢ stv1
gecis kanalindan gecmeli, dig gdvdeye ve silikon contaya temas etmemelidir,

9) Uriin ve ucundaki konnektér; antineoplastik ilaglar ile gecimli olmali, bu firiinlerle
temasindan sonra kullammina devam edilebilmelidir.

10) Uriin ucundaki konnektdr; lipid, kan {irinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimli
olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

11) Uriin ucundaki konnektdr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla
gegimli olmahidir,
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12) Uriin ucundaki konnektdr; 7 gin boyunca kullamlabilir, bu siire boyunca
mikrobiyolojik bariyer saglayabilir nitelikte olmahdir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla
desteklenebilmelidir.

13) Uriin ucundaki konnektdr; igne batma yaralanmalarindan korumasmin yamsira
enfeksiyonlar1 engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olugturmalidar.
Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢aligmalarla desteklenebilmelidir.

14) Uriin lateks ve DEHP igermemelidir.

EK-7 Enjektor Adaptorii Teknik Sartnamesi

1) Enjektdr Adaptérii, antineoplastik ilaglarin kapal ve ignesiz sistemle hazirlanmasim
ve transferini saglayan ¢ift yonlii kapali képrii konnektdér olmah ve kontaminasyon
riskini engellemelidir.

2) Enjektdr Adaptéri, ignesiz konnektorler dahil Iuer-lock baglikli her téirlii baglanti seti
ve enjektdrlerle uyumlu olmalidir, tamamen kapali bir sivi aktarimi saglamalidir.
Uriin, Luerlock enjektore baglandiginda kilitlenmeli ve giivenli kemoterapi
hazirlanmasina olanak saglamalidir.

3) Adaptdr, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla ¢alisma
prensiplerine uygun kapah sistem ilag transferine olanak saglamalidir.

4) Uriin tek parga sistem olmahdir, medikal dereceli ve polikarbonat malzemeden
retilmis dayanikly dig gévde iginde silikon i¢ kayig ve silikon O-halkasindan ve
polikarbonat disi Iuer girislerden olusmalidir.

5) Adaptdriin, tamamen kapali bir mekanizma olmasiu sivi gegirmez silikon conta;
enjektér veya luer-lock baglantilarla baglandifinda acilarak sivi gecisine izin
vermeli, baglantilar ¢ikarildifinda, silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
s1izintisini engellemelidir

6) Koprii konnektdr mekanik olarak kapal sistem olugturmali; akinti, damlama veya
sizintiya izin vermemeli; ignesiz kullanilmalhdir.

7) Enjektérin veya baglanti setlerinin ucunda iken tamamen kapali olan képri
konnektdr; ancak herhangi bir digi adaptér (ignesiz konnektorler dahil) ile
baglandiginda siv1 gegisine izin veren yapida olmalidar.

8) Urliniin erkek ucuna herhangi bir baglanti bagh olmadiginda sivi gegisine izin
vermemelidir.

9) Uriin; enjektér ucunda, enjektér ile flakondan sivi alimrken, enjektdrdeki ilaci
infiizyon torbasina s1vi aktarirken veya herhangi bir inflizyon setinin distal ucunda
kapali sistem olusturmak i¢in kullanilmalidir.

10) Uriin iizerinde bir koruma kapag bulunmahdir.

11) Enjekttrden iletim islemi ignesiz olarak gergeklestirilerek kullanicilann giivenligi en
iist diizeyde tutulmalidir.

12) Uriin lateks, PVC ve DEHP igermemelidir.

EK-8 Kemoterapi ila¢ Baglanti Seti Teknik Sartnamesi

1) Baglant seti; ignesiz sistemle kemoterapi ila¢ hazirlama ve uygulamalarina uygun,
kapali sistem olmalidir.
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2) Tllag Baglant: Seti, kemoterapi ilaglan ile gegimli olmali ve set; IV Konnektorler,
setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun 1siktan korumal
malzemeden Uretilmis olmalidir.

3) Baglanti sefi; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum girig ucu, 1 adet kapaly, ignesiz
valfli Y-konnektdr, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye sivi kagisimi engelleyen luer
check valfi, 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve 1513a duyarh ilaglar i¢in
1g1ktan korumali poliiiretan hortumdan olugmahdir.

4) Set lizerinde bulunan serum girig ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.

5) Setin distal ucunda geriye sivi kagigim engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli
polietilen kapak olmalidar,

6) Setin Y-konnektorii kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir. Bu konnektér;
medikal dereceli polyester gévde igerisinde bulunan sivi gegis kanali ve bu kanalin
stvri u¢ kismini gevreleyen bastirilabilir silikon conta dahil 3 pargadan olusmalidir.

7) Setin ignesiz valfli Y-konnektdriin kapali bir mekanizma olmasim saglayan hava
gecirmez silikon conta; enjektdr veya luer baglant: seti ile baglandifinda agilarak
merkez plastik sivi gegis kanalimin iki tarafindaki delikler ile siv1 gegisine izin
vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
s1zintisini engellemelidir,

&) Setin ignesiz valfh Y-konnektérli bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik
ve mikrobiyolojik bariyer olugturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir
tamamlayici uzatma setine veya enjektore baglandidinda sivi gecis yolu agilmahdir.

9) Setin ignesiz valfh Y-konnektorii; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile
gecimli olmali, bu {iriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

10) Setin 1ignesiz valfli Y-konnektdrii; alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla gecimli olmalidir.

11) Setin ignesiz valfls Y-konnektorit; 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu
sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Bu 6zellik klinik ¢aligmalarla
desteklenebilmelidir,

12) Setin ignesiz valfl: Y-konnekttrii; igne batma yaralanmalarindan korumasimin
vamsira  enfeksiyonlar1  engelleyebilecek gekilde mikrobiyolojik  bariyer
olugturmalidur. Enfeksiyondan koruyuculugu klinik caligmalarla
desteklenebilmelidir.

13) Tek tek steril olarak ambalajlanmig {irfin EN standartlarina uygun olarak
paketlenmelidir.

14) Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

EK-9 Kemoterapi ila¢ Uygulama Pompa Seti Teknik Sartnamesi

1) Set kemoterapi tedavilerini tekli, ¢iftli, dortlis kemoterapi uygulamalanm kapali
sistemde uygulamak i¢in tasarlanmg olmahdir,

2) Set iginde olugabilecek hava kabarcifimi, hastadan seti ayirmadan infiizyon
pompasinin tizerinde bulunan buton yardimiyla otomatik olarak hava ¢ikarabilme
ozelligine sahip olmalidir,

3) Set kaset mekanizmasi ile gonderim saglamali, gonderim dogrulugundan
sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullamma uygun malzemelerden yapilmis

olmalidir,
e
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4) Set, 1giktan etkilenen, duyarh ilaglari korumak ig¢in renkli opak malzemeden
iretilmis olmahidir, Siv1 akis1 gériilebilmelidir.

5) Set farkh hizlarda ve dozlarda tek kanaldan aym anda ve ardigik olarak dagitabilme
Ozelligine sahip olmalidir.

6) Setin izerinde bulunan sekonder sivi girigi (2. stv1 girig yeri) uygun setlerle mayi
vermeye ve enjektbrlerle kullamma uyumlu olmahdir. Ciftli ve dortlii setin
sekonder s1vi giriginde kapali, iZnesiz, valfli konnektdr bulunmalidir.

7) Set hava kapaninda hapsedilen havayr hastadan seti ayirmadan ¢ikarabilme
Ozelligine sahip olmalidir; bu sayede sistem enfeksiyondan, ortam da
kontaminasyondan korunmalidir, Enfeksiyondan koruyuculugu klinik ¢aligmalarla
desteklenebilmelidir.

8) Set inflizyon pompasmna baglandifinda, sivi kabimn yerden ve hastadan
yiiksekligine bagiml olmadan her tiirli konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak
siv1 géndermelidir,

9) Ciftli ve dorthii setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda
gerekli sayida kemoterapi uygulamasina olanak saglayan ¢iftli, dortli kapaly,
iZnesiz, valfli konnektér bulunmalidir.

10) Ciftli ve dortlii setin distal kismunda bulunan Y-giriste kapali, ignesiz, valth
konnektér bulunmalidir.

11) Ciftli ve dortlii set lizerinde bulunan tiim kapaly, ignesiz, valfli konnektdrler medikal
dereceli materyalden tretilmis olmali ve sivi gegisine ancak herhangi bir
tamamlayict uzatma setine veya enjektdre saglam sekilde baglandifinda izin
vermelidir.

12) Ciftli ve dortlii set iizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektdrler i¢ capt
(ID) 1.55-3.00 mm arasinda olan luerlock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmali;
lipid, kan {irtinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla ile gegimli olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra kullammina
devam edilebilmelidir.

13) Set tizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektdrler 7 giin boyunca
kullanmilabilir nitelikte olmali, bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer
saglayabilmelidir,

14) Damlalik haznesi igerisinde sete hava kagmasim engelleyecek kiire bulunmahidir.

15) Cihazlan saglayacak olan firmanin Teknik Servis Boliimii olmah ve bu teknik
servis ISO 9001:2000 Belgesi olmalidir.

16} Setin ambalaji tizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saghk Bakanlif Ulusal Bilgi
Bankasi'na kayith ve onaylanmug tiriin numarasi (barkod) bulunmalidir.

17) Sette gdnderim dogrulugunun saglanmasi icin set ile pompa aym marka olmalidar.
18) Thaleyi alan firmamn sunaca@i hizmet, hastane demirbaginda yer alan uygulama
sistemleri ile ¢caligabilmelidir
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