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1 IGNESIZ KONNEKTORLU KEMOTERAPI UYGULAMA POMPA SETI (TEK ILAC) 11.200,00 ADET
2 IGNESIZ KONNEKTORLU KEMOTERAPI UYGULAMA POMPA SETI (IKI ILAC) 7.600,00 ADET
3 IGNESIZ KONNEKTORLU KEMOTERAPI UYGULAMA POMPA SETI (UCI ILAC VE UZERI) 4.100,00 ADET
4 IKINCIL ONKOLOJI TRANSFER SET KONTROL VALFLI 26.250,00 ADET
5 FLAKON ADAPTORU 50.500,00 ADET
6 IV INFUZYON TORBA CIVISI 10.700,00 ADET
7 SPIROS DONEN KAPAKLI VALF 10.500,00 ADET
8 ONKOLOJI TRANSFER SETI(FILTRE) 2.500,00 ADET
9 ONKOLOJI TRANSFER SETI 3.100,00 ADET
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TEKLIFNO - 20261130
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MERKEZl KEMOTERAFT ILAC HAZIRLAMA VE UVGLLAMA i§i
MAL ALIM] IHALESI TEKNIK SARTNAMEST

{renel Sartlar

I Kinu

21isin Tanmm

Il ammalar

$Genel Hitk@mler
5iTeknik Sartoumeler

NKanu: Dokuz Evlil TTaiversitesi Hastanesi'nin ihtiyaor olan, hastanin pectokalioe wygun
kematerap ilag voiveya ilaglanma Mammel ve Otunatik Cihazla bazirlanmast, uypulanmas ve

tin izlemler icin gerekli mabzemelerio alun isidir.

ijllﬁill Tawmi: Koum  blinyesinde ayaklan vewa yawarak kKemiderspi alieak hasimbon
Ledavilerinin wygulanahilmesi igin Saghk Uvgulama Tebligmds (SUTL belitilen sa o
kogullur defruliusunda, hasamn pratokollinde belirtildigi sekilde. kemoterapi ilag veiveys
laglannin Manuel ve Ctamatik Cihazla hazilamnss ve miileynn pomnpalac ile wygulannies

Leidie.

JTannnlar:

Kurmm: Drobuy Fwlit] Cniversiles: 1lastanesi

Bitium: Ecrane Bigmi

[ste¥)i Fitrou: lhaleye Katlarak Toeklif Veren Firma

Yilklenici Firma: {hale Sorucunda Séelesmest Yapuan Uhdeti Fimma
Hizmetin Saflacvced Yer: Kemaotarapt Tlag Haziraro Cnitesi

4} Genel Hiikiimler
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TEMIZ QDA Yilkleoici, milkiver bastanede olan Saghk Hakanhgn 2005167 <avil,
genelgest kapsamuinda “Antineoplasik [ag Hazirlama Morkes Kurobmase” kosullares
uyeun atardk kurulan temiz odemn devambibigin ve oda lemizliginin idamesio
vaglamakla yilk Gl Gdivr.

Yiiklenici tirma yvukanda belintilen kasal ve hizmotlesi sunsbiligek adina Morkezi
Kemoterapi  itag Ieorlsma  Oniesiods  siiotoksik ilaclann hasdanmasindan
gorumludur,

Kematerapik ilagiar Onomeatilk cibazlarda bazwlanrahdic Cihazda haaictamann wekui <
olarak inlmkiin olmadipy durumlarda (kiigike tonnlar, smpul farmilar ve vizkusites]
vilkesek ilaglar) manucl hazictamuludir,

Teklif' edilecek (Momatik Kernoterops Jlag Hazwlama Bilgi Yonciim Sistemi ve bu
siglemit igletilecedi Cromarik Kemoterspi llag Hazirlama Cibazlan ile en sz ztnlik |30
hastwya  uygulanacak kemoterapi  ilaghanmn hamrlanmazsi  aepwianahilice bale
getinlme=i,  paketlenmesi,  wypulame  aorleni e |:1|‘.'|?_'_-r'L‘-:JE.g:-. |1;;|I-rll|u|1a|n:| s
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Wygulanabilmesine olangk saBlavacak kapasitede olmalidir, Ciluzlann kapasitelarinin
yelersiz pelmesi nedeni ile hizmette aksaina olmames, devamhbgin saglanmas: icin
kurwn lerafindan gerekli pirdldiginge ck cihaz vOkPenici firme wrafindan 15 takvim
glnil igerisindle Goretsiz olarak saflanacekbir,

ay Yiklenici finna ilag hazirlamas ve uygulams merkezinde sistemin isleyizi ve ilag
hazirlamada kellanilacak otomatik cihac wvpun reknik dzelikler EK-3 de helinilen
“KEMOTERAPL ILAC HAZIRLAMA BILGT YONETIM SISTEMI yawlumm
miblkiyen firmada olacak gekilde bulundummakla wakamlodir

f)  Kemoterapi ilag hazirlama Bigi winetim siswing sayesinde cibasdan aran ae Rilgisg
takip edilebilmeli, artan ilag varss berkod chkumlarak svoraki recetede kallan s
saplanabilmeli, hangi hastava hangi flakondan ilag Eultanildipy keceberkod bazinda
wlenebilmeli,

7y Yiklenici Brma Metkezt Kematerapi llag Lozidama Unitesinde galisacak personc] i5in
perekil vlan Kigisel Koruyucwe Ekipmantar (Kemoierapt Hazilamava Uygun Bldjven,
FFP3 Maske, Onlik, Bone, Gozlitk, Gabag, Frnici Ot vb) we hizmen igin nerek |-
sarflar (Cop KovasyKimyasal Atk Kutusw Tehlkeli AUk ¥umze, San ve Fannws Ak
Posetler, Termal Etiket, Sitotoksik Uvan Etiketli Kerooreruni Tasima Poseri (opar ve
savclan olarak ki formp, Kilidi Enjekite, Steril Sitme Seli, Yizey Temizlerici
Dezenfekian, vy alum yapilan malzemeler kullanumaya devam eUigl siirece Ueretsiz
temin cimckle yilktiralidie, Bu sartlar ihele =iresinze sorumlu ecracmin onay ve
denetiminde olacaktr.

8} Yuklenivi firma iqiktan karums gerektiven laylzr win perekii karuma bilaoe alim
yapilan moalecmeler tikenlens kadar bedelsiz olacak sa alayucukisr.

) Meckeri Kemwterapi llag Hazrloma  nitesinde el genelgs dogmiliusueda
“DOKULME SETI™ bulunduralmas: yiklemici Grmanim sorumlubugundader,

1} g bazrlama doitesinde gerckli durmmbarda gie yikamak igin kullamfacuk GOZ
BANYOSU KITE yiiklenici Grmea tarafindan hizmet siiresines hazie bulundurulacrknr,

11} Hazurtanan soguk zinedr ilagtann servislere tasitoas sirasmda kallanifasak alan 23 ader
2-8 L Ulaglara wygun kapakls ve kilith soguk zinch taswa cartas vitk leme, aralingan
ternin edilmelidic.

12) Merkezi Keroterapi [lag Haardama Critesinde vtomatik cihazds ve marel yapileas)
zorunlu olan iaglann hezimlanmasteda Kepall Sister flag Flazadume  Apacailan
kullammlszaktr,

13} Yiklenici firma ilag hazrlame we uvenlawma setlerinin hor hitine avn avs My
verecektir, her bir seten ayn avee UBE keddar olacakir.

14} Uvenlamada her seans ign (hastamn gim igindz o g henwierapi tedavis |l
ileg savisina uygun Wkli, ikili veva caklu kermapcrapi tlac uepeulang seni kallanilacakon .

13) Hagtznin ilag sapsma uygon tekll, ikili veya cokla kemoterapi ilag uypudama scti it
uyumlu “[NFUZYON POMPA CIHAZLARI™ viiklenici tarafindan ihale siresinec,
bazwlanan kemoterapi ilaglanma uygulanmasimds kullandmak flzere hastanenin gl
birinlerine teslim edilecekiic. Cihazlann savilaonio vetersiz olmast neden ile hirmette
alesama olinamas, devamhbfin salanmas icin kuruen tarsfindan gorek ] gariildigind e
¢k cihaz yikleniei frme tarafmdan 15 ekvim giood dserisinde derelsy alarak
saflanacakinr
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16 Inflizyon pompa cilaelan hestaora kapal: sisiern kemoterapi Jlsg wegulemasima negis
almahdu, Sistemde hava olmas durwrnonde kapulr sistemds, set haviadan aymmadan
sisiemdeky havayl bogaltablme dzellifii altaldir,

17} Yiklemici Grma ag hezclamalannda cihaelann wdnetimoni saglayacak, porekl
hazirlanalat vapacak ve hizmet wenrken birim sanlanmn gerekliliklerini verine
getirecek kemorerapi ilag haaclama senifikssing sahip daimi 4 adot hazirlama
personcling (bivolog, kimyager, hemyice, vk saghk calisan) sdelesme siires sonuna
kadar il simrlan icerizinde bulundurmakla yikimladir. Sapnumede nilelik ve nicehs
alarak. bildirilen hizmerik aksamadan devamldigm saplanmess icin keruen arafindan
gerekll gooildiginde lave persooel destedi yiklenici firma taralicdun Geretsivz iHarak
eadlanzcaklir.

18} lgilt personellenin is pivenligi, szl0k hakdan vz egitimler vilklenici firma tarafindan
safilanacak, pecsanehin lumpame kemoterapi ilag hazirtama ve uygutama ilz lpili porekii
egditim ve sertifikalara sahip clazakor. Biver nishalaee deosval alarak bosane Hinminge
eslim edilecektiv. Gerektlifinde egitim ve sertilikalar axsanhnadan viiklenici arain:lan
yenileneeektir

19) Tlpili persanelin mesal saatleri yasalarin dngledtit sunrlarda bastanemizia cahsma
saallen gergevesinde {kemoterapl Uag hazirlama doitest hafta gl 3:00.16:00, Cwnianesi-
Pazar ve rasroi tull] gonlen de dabil olmak dzere 08 00- 12:30 zaadecinde calsmaktodir.y
ioyeulantnaldie.

20 Nag hazitlama alamoda firma personeli aralndan vaplan hata (ke lma, dokulnee,
yanley hazirlama, acelan ikaglatin stabilite siiresinee wvrun kogollards saklanmamaz vb}
nedent 1le ohugan her dirld kayp yikienici finna rarafindan kergslenacak o,

21% Yikleme firmemn cgithn vordigi personeller Kemoterapi Nag Tlaarlama Uniles)
Eczacisi ve Somnlb Eeeacizimn gézetiminde/denctiminde olacaktir.

22} Hazirlanan  kemoterapi ilaglaniom uvpulumy alsnina ransferi hastenc  (hastane
persenellerd) taratindan saplanacak ur,

23] Sitetaksik we 1bki anklar, bbbi abk prosediclerioe vezon olaak ioma persimeh
tarafindan bertarafa e hale getirilmeizir,

243 Yiklenici finna kemaotscum ilaglariu hastanede bulunan scrum torbalanna doldoacak
olup, PV ile gegimsiz kemoterapi iluglan igin hastanede bulunan PP (pelypropilets)
tarbalara dolum yapacakir.

23] Thale stiresinee Oromatik Kemoterapi Hog Huwadame Sistemleri. Kemoterapi Uvpulama
[nfizvon Pompa Cihazlar, wemiz oda- e aksamlaoem ve ihaleye dahil olan tim
ekipemarlenn perivodik vo perivodik oluavan heo W0rio bakae, emarnn, Lanir, vedek
parga tanin igi sdzlesme stresinee yiliklenich mrafindan teeetsiz clarak vapilacak, tim
kalibrasyon, validasyon we st iglemlerl wiiklemici wrafindan  Ocresiz olarak
gergcklesdrilecektir.

26} Otomatik Kemoterapi Hag Hazidama cihezleomin referanz agichklanimn ylda bir
kabbrasyonu yiklepicl tarafiodan yamilacuknr, Temiz odsmin Bajmsiz akrece
kuruluglerca yapulacak olan partikil Slgdmlend ve Jider testlen @ eyda Bir vaplacas se
dosvelanark Eezune Binnune tezling eduzceklic.

27} Vilklenici tarafindan yitda bie kez HEPA Qe degisimi erctsiz alarak vapiiacakis,

28} Kurulan sistemin problemsiz palismuesy igin gerekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan

Dodouz Exlill Linversifcst T Talines = o
T (ol Dl ECLSEmp INSAL Ecz. Hilal
SR L . . k,ﬂz . Hilpl PALTUN
- Pt 0T W Juba UNEK Netiny g~ _ ~—=— DEU HaspnelRpzanes
IIE--'["ELEHI:B:-&H i il unigle) ||m'.-|r."i-"[Ffd-t‘.‘l'.l;-T i F 7
Dip. Wa: 99392074 f Tes. Moz 3934-25473 Sor gy [ Mo

¥ I. Ey ..\_.-f.



safilanacak olup, arza decuronda 48 saar igerisinde middabals edilecck vo midehuls
soiras) 5 i3 mind iginde arza piderilecektir. Avnzanmn giderilemedigi denimlarda 15 gim
igerisinde wend cibae ile degistirilecektir.

2% MEVZUAT GEREELILIKLERL Kemoterapi ilag  hwarluma  sithaz/cihazlann
kuruleasina ifiskin yicdelik ekt mevee hChimlen ovannca alinmas gergkcn har el
izirg, robsat ve lisans slemlen viklenic! taelnder viiriililscek e almacakur Boer
nishalatr dosyall olarak Eczane Bivenine lesliny edilecektr, Wiikbzmei o buscslarta
ilgili olarak idarcden highir dorvet ralep etmeycocktir.

30 Tekhf edilen sistemn. ihaleyr 1akap oden on geg 15 takvimn gind igerisinde kurumun
1stededl i1 kurulacak we kuruldukian sciwa en geg ¥2 saat pertande gulgor bale
wetimlevekor, Yisklenici s larafindan hizmet vermeye haar hale wetinlen cibaz we
sirrtermier kontra] leskilatimn yazile “LY GLINDUTRY miag il hivmete baglavacain,

31} Yiklenici firma Kemnoterapi ilag hanrlema cibeelonnin ve Kemoterapn llag Hazelama
Bilgi Ybnetion Sistemninig, Hastane Rilpi Yinetim Sistemnioe entlegrasyonuru ihalcnkn
baglangicnu takip eden & ay iginde oretsiz olarak tamanlamakla ikl kd e,

32 Kemoterapi [lag Hamirlama Unitesinda verrlecek hizmet igin kullanilacak elektrik ve su
hesiane larabndan karstlanacabtr,

EE) Ihalede ekl edilen cibaz ve zetlerin ikale senrmsendaki 10 Gekvin ganil cerisiode
rrrre dmeklenn Kumuma teskhm cdileeskor, MNomome Semek e ek e weknik
deferlenciemest  vamlacaklc. Meveuta kollamlan cihae ve ssle igin Kool
tegkilatumn karar tla nunnine degeclendiemes vapulmayable.

340 ¥iklenici firma tarafindan verilecek cihazlar 15 {on et vasun gegmewecek, cihazlann
vast imalat tanhlett ¥o sen nmumaralan ilc belgelendirilocekric, Sézlesme sirest sonunda
ciharlarm yag 13 (oo beg) yil geemeyecek dunnmnda clmahdir.

&} Fivat IThay Unsuelar

i, Usien whnik dzelikder vazaeciimez rebnik dzellikler karsilandiktan sonra dikksie
alpacakir. Her bir maddeds belidilen tstin  dzelliklere at nispr  agrhldar,
defarlendinmneda w7 fnlng ahoacakir,

2. Firmarn teklit desvasima eklemis oldugo katalee veya kullamne kelavoen ve Tirkpe
evriklardaki karutlar baz alinarak fivel i uesoriar degerlendi lecek i,

1. Firma, fivat dig1 unsara konu alan dxellikler sobanda Betinilen sehilcde bar ol amadi
takiirde, 0z konusu olan Szclligin. Nrmava an cihazda alunmadigs kabul coblesskrir,

4, Deperlendirmeds asagidakl puanlama vénlemi uygulanacakiy
Flekid Fiyul = TekliUFiyan = { 1{0-Toplam Aanan Puoan) /100
Ormek Uyguloma
A Firmas: toplam teklif Givan L T1, B Fiomas toplam ieklil [iyan 190 TL olsun, A
Firmasimn fivat digt unawedar toplam nispf agirld oram %35, B Tiniassom e g

unsurlar toplam nispl afrbik o 10 oliun.
A Firmasy; 100 x (5 1HA25 =95 T
B Firmasz 100 x (S 1003010y =50 TL
Sonugta O Fiopgsimen Toplam Teklif fivat |Ln m, fivat dim unsurlar diklkalte ahinarak

ek il ol dnga sapanmalciadir.
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| Mispi Agirlik

{ Flyat Digl Unsurlar va Agrklamalar Orans

Cifili inﬂ.l.'i:}'ﬂn Pampa Cihae: [nfiizvon pompas) o5 wamanl ve
ardigike onkolaji tag peomkolledni farkle hee ve deeeda, ek serlen
a. ginderebilme Szellifime sahip olmas, tek wyla kapal sisteinde, n
seli hastadan axviomadan, sistemdeki havay bogaltakilme tSzellifi
olrnas

flae uvgulsma pompa seti kasel mekanizmast iz sdndsrim
saglamal, ghinderim dogralugandan srpmadan. stabdl ve sarunsur
b. olarak kullanima uygun malaemelerden vapslmg clmas, damiliahik 3
haznesi igericinde  sete hava Kagmogion  enpsllevecek wins
| hul upmas.

TiTeknik Sarinameler

EK-1 Otomatik Sistem Hag Hazrlama Cihaz Teknik Sartnamesi

EK-2 Tekli inflizvon Fomps Cihar Teknik Sarinamesi

EK-3 Ciftli lnfilzyon Pompa Cihazi Teknik Sarinamesi

EK—-4 Bivolojik Giitvenlik Kabini Class 11 B2 Telnil Sartnanoesi

EK-5 Kemoterapi flae Haziriama Bilgi Y Enetimi

EK-6 Flahon Adaplini Teknik Sartnamesi

EK-T Enjekiir Adapibni Teknik $atnamesi

EK-§8 Kemoterapi ilm: Bapbant Seti Tehnik Sarinamesi

EEK-9 [V [nfiizyon Torbs Civisi Teknik $arimmesi

EE-1é# Kemoterapi flae Uygnlama TeRli Enfizyon Pompa Seri Teknik Sarfnamesi
EK-11 Kemoterapi Tlag Uygulama Cifeli inflizyon Pompa Seti Teknik Sartnnmesi

FK-1 Comatik Sistem ila¢ Hazama Cihan Teknik Sarinamoesi

1V Cihaz, bilgisayar kentrolli, yazilun ve vinlendivic] gra viee sabip, antincoplastik il
hiar|ama enstrimanlan slup, otematik sisten e hazicarma saflavabilimelidic.

21 Hedetlenen mibnarlards ilag hazrtiama iginin aksamodan yviedm2<ing saplavacak s2kilde
plinde en az 130 hasta {240 ierba) ickn kemoterapl ilacy haaunlavabilecck kapasitede
otomatk kerndterapn lag haziclama cithazvethazlan iklenici firma tarafindan kurotumo
perceklegtirilerek hazir hale gei il melidir.

3} Cihazlar birbirinden bapioas es varoanlygulgahilmelislir CThaglarn herhangi Sivinde arpe
alustufunda difevleri gabsinaya devam adebilelidir.

47 0,1m] achmlar ile dolum yvapabilmelidir.

5 %] £ %] dogruluk oraninda oltmalidie.

0y Dokumnatik ekranl ergonomik erigimi olmaislr.

7} Enlegre termal yazons olmalidir, il
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B) Sistem hazirlama wlemninn basindan senuna kadar kavu aluma alabilmeli ve gerive dinik
rakip yapabilmelidir, Yazilhim, entepre ghresel exlestimme ve barkodlama sistena ile gl
takip edilebilic LV, kemotzrapi Uag dolumu sapabilone deeTiiome salép alewahdn.

S Cibee, ulusal ve vloslormrs rehberlardeki kapale sisem transfer cibaz 1ammma wean
aparatlarla kullantlarak olugabilecek kebmaminasyonu dnievceck sekilds pilvenh alag
hazarlama prensiplenne uypun alrabdir.

1} Cihaz, kemocterapi ilaglarm kapal sistemlar kullanavak, dofru haskaya, dofro repereyle,
dopru ilac, degra doeds, dogru torbayva, dogro sckilds hazrlayabilmelidir.

LU Cihaz, barbirenden bagimsez 2 kanaldan czzamanli 2lag hazarlayabilmelidie. Hirbirmnden
ayrn vahgan gift ekran ve cift tartva zahip olmalidir, Tki arteda birbirinden Baginese
sekilde grovimelrik dogoolama vapabilmelidic. Tihee tki Garkh dlacon ocder’larm arn
aven hamrlayabilmelidir,

12 Armpul focmlan hacig viskor ve skiskan thin ilag Jocmlanng, antineeplastik ilag ile
gecimlilik belzesi bolunan kopal sistemn oparatlar e oomatik basirlayarak dodes v
aivenilir hazilama vaplabilmesini saplayabilmelidi

13% Ampul lorolae: harks tiun ilag Gormdanine, anl necplastik lag i cegivalilih lwelpes oo
lkapali sistem  aparatlar ilc otomatk  haccrlzsarak  degro wve pilivenioe hacrba
vapllabilmesino saglaysbilmelidir.

14} Cikaz, hava dlarem vergeck kullangye uyarmael, dow givenlifin saplavabibmelide:. Saanen
nzerinde krzil dtesi hava sensticleri almaldir ve bu sayede baz flakonu ya da haka hava
varlighu fark edebilmeli ve kollamsery wvarabilmelidic. Bo hava senstrleri sayesinde riim
sistem sirekh izleameli ve kontee] alinda wtahilonclidie,

1531Chaz 1le selanduma islemleri kolavlikla vapuabilmelichr, Oihaz, perektigmsde was wenn
flakonlura sulandirma vapabilmelidin,

16) ila-;, dzellifme pire dolum Biz) avarlansbilie olmaldr.

173 Cibaz, perektiginde tn dilum yapahilinelidic.

1%} Cibazm dolwn bacim aralgn 0,1 e 99999 ml arcsinda almabidae.

193 Cihazin, dolum iglemlerini kool ve takip =decek ana moduld almalicir,

20 Cihee moddllen Torkge almalugr,

211 ihaz 1l= dag haaclanwken, cibazan kaset mekanmizmescna heny lag o de Tonal WL
toerbas takdabidroelt, ho iglem win her aki drin de dolwm csnasnda sisticimden axmlicans
gerekinekiedar.

ii)Cibaz ilag kiitiphanesine sahip olmabdir.

21 Cihaz  volumeirik dolum  we  gravimeuik dofrolama ile haszas dar haarlamas
vaprlabilmechidiz,

24y Frotokollere uygan ram doz ilag hazirlasabilme odir.

25y Cibcelar mudiller elarak birbirmden bagimaiz elamk calizabi.melidir,

26} Volurnetnk dolum sistemni ile hazielanan acm gravimetrib do@rulamaese igin ke 1laea ol
gpesiflk dansite degerlen istefe hagh vlarsk elken madde haandy va da harkod bazmda
vazilimda  tarmlanabilmelidie. Maearlunen  Gna)  seliiponunon dedu Razalandida
gravimetrik tartimla dodevlmunalidie. Eksik va da simwe diginda olan doluomlar konvsooda
kullamzoe uvarabilmelidir.

21 Cihaz dodrolama sistemleri + %43 hﬂ&ﬂﬁ&-i@fl e galigabilmelrdir,

28y Cirawimetrik kantegl igin kullamidan by B lar 17 - B kg kapasilesinde olmahidir
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29 Cihaz klimk vygulama ve komoteraph dlag hazwlama vénctim yaziam tle kullamer ve iy
giivenlifing U5t dilzeye cikartmaludr, Yazihn dill Tiickes almaledir.

A0 Cihasmn kulleme acshirimlen ergonomik engimli, cokunmalih ekrash olimealur.

313 Cihaz RE2312. RS445 padlanl veya Bloetoalh; Wil veye TP TP petwork gild haber|esme
porilarindan en az birine sahip elonahidic.

12 Cihazda pirsel eslestiemne ve barkod ile doprolanan faglar  hazwlanmaldire. Tbrscl
cplegirme kamera we QR reknolojisi ilz waplmabdir, Sistemn veerinde dim alaglaon
garsellert saklanmaludir,

33 Cikazrda artan 1lac bulgis takip edilebilmeh, hungi hastays banp lakondan ilag kollan:1dgen
Barkod haxmda izlenebilrozlidic.

34 ) Cilazin vaziliom; bazimlama seonouoda hasta bilgiler, ilag bilpiderl, infzyoun lnza, uyveolaoa
siras ve dzel wyan nodlariw igersn Jlag elikett pikarabalmelidie. Etiketleme sistemi empekidy,
clustomerik pompa ve torba sistemine uygun olmaludir,

35y Cihazlann perivedik veva pecivodik olmayan her (brld bakonlao tamir vova anann g
gerekli olan wim yedek pavgalar ve her tieli sart malzemelen yilkicnici tairalipdan ugreiss
wrlurak saplenucakir.

36} Cihazlan saglayacak alan Lirmamn tekmb servis hilimd olmal ve bu tekmob seras, TRE
Hizmet Yeti Yetaclilk Belpesing sahip olmadilr.

EK-2 Tekli inflzyon Powpa Clhazn Teknik Sartnamesi

L) Hastamn ilag sayisima aygan tekli, ikilk veyve coklu kamwdicrapi Tag Lvgalarg scno iy ol
“Infiizyon Pompa Cihaz™ 260 ader viklenior mlindan imale surgsameg, haeorloange
kematerapn laclanmun uypolanmasmda kallamlmak lirere hagtanenin ilgini brmmidern:
teslim edilecektic. Cihadann sayilanmn yewrsie olmast nedeni ile hizmels aksana
olmamaz, devarnbligin saflaneas icio konon tarafindan perekl piedldifitinde ek cihaz
vliklemici firma tarafindan 13 takvim gUnil igerisinde Ucretsiz olarak sagtanacakor.

2} Verlecek infiizyon pompasi, syl kabiun yerden ve hasiadan sikseklline bagnh
almaksan, her Wil kenomda we viicseklikie hecimaol alarak o ponders el hdir

) Pompa ilag pindenmini bjyenik kogollac alonda, géndenim dogrolagumdan sapmadar,
stabil ve sorwnsuz alarak saplayan, yapula olmaludr,

¢) Infiizyon pompas: damar giriging agik wtmak igio 1 emlisa- 160 mlise srosinda KV liznda
galizabilmelidir,

%) Cihzaz renkli kapasitif dokunmatik elranl olmalidar.

6) Pompa infibgron esnasinda, cihazm durdammadan bz, zaman v hacim deprsib e on
varebil me ldir,

7} Cihaz 125 mlh ile 4 soul galegwhilmeli, & samiie sarg olmsal:dr.

#1 Cihaz bataryas) Li-ioo veva Mikfh deellike olmelidie.

Y1 Cibaz (,1-204H il arasimnda inflzyon vapabilnelidie. | ml- 9999 ml arszimda Total inflkepon
ginlebil melidir,

10y Cihaz da hava, bog set oklizyvon, K.V O yilksek basmg Dal nkanklk kape agik, disgok
Batarya gibi alarmlan olmalidir.

HyCibaelor ek twy o ile bekleme moduna gegebilmely we bekleme sCeclen ayarlomabdr
oliwmalidr. Bakleoe stirelert bt zeman sihaz otamalik alarak alam vermelidir.

121 Cihaz ekragmnda 1nd_|,L-_r.§p;|1un devarn csc!gga}”'-h irten el isarel olmaludir,
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13y Pompe, Hez, Zoman ve Hocim oyactanndan herhanpi cisi givildifiende aromatik olznak 3
dederi hesaplayabilmelidir.

14} Cihaz hafizasina ilag [simd, pondenim bugl, mayi miktan, vygalama zaman vz kollandocak
nfilzyon sett modell zibi balgiler kayit edilzbiloazlidir,

153 Cibaz halizasinda son 500 islemd saat we warih belivlerek wighilmeli, isienildifi mkdir de bu
wisrler bl gisaear ortamena alcardabtlmelidis.

18} Al sevivast kademeli elarak ayarlanabilmeadidir.

17) Cihaz da pece modu Gzelligi olmaly veya ekoon parlaklg alpalolp yilkseitilebihnelidie

8] Hosta ya vygulanan ledavi silresince damar yoluna bailaaan uygulama setineeki basine
cihaz ekramn da ptsterebilelidie. Basing malik digina gl zaman yiksek basiog, damar
yolu tikanikl g gibi hatalarn vermelidic,

|9 Pompa tus kididine sahip ohwalidie, Bu Szellik 2kt va da pasir doromna genclehiloelidre.

20 Pompa fizernde seram ssksma sabitlemek sginoaparct alrmacidi,

21 Pumps ifceninde kolay lagimeya rlanak saftaven tapma eskoea alioeledr

223 Cibazlar e kapasiof dokunomeatik hemde Tonksiyon tuglac ile calgmaya uvgun clmalicn.

23} Cihaz da hethangi bir mildabeleye gerck kalmadan ilaglaon génderimint sagayan srals
gondertm modu bulonmalidir. Ciharlara en az 3 toz ve zaman deferi girilebilnmel thez
cabstinldip zaman tedavi ramamianana kadar miidabaleye perek duymamaldir,

241 Cihaz da ilaglann bittigin kespit eden damla sencdoi bulunmaly, b sensficler lusta damner
yoluna hava gilmesint engelemeli ve sesh wyarn vermelidir.

251 Cihazlar da ilag kiliphenes bulnnmeah, tlag cklemes ve pikarmus yaplab imelidie Ty
secildigi takdir de hastave midecek olan ma miktan, 2amam, bz eomatik olarak
ginderitn kisinma aklanlmal ve galiginaya luzic shnalidor.

26) Cihaz igerisinde hava gegigind enpelleyecek sensorler bulunmalidir. Cihaz hava alamm
verereh loullaencry) wyarmal.

N Cihag pensinde elas) bir miidahale de hastayr kovayan ikinet ke givvenlib Rlemski
bulvnmahdic. Cihee beapape soi olse bile serkew ok copellerich Yoedn 2dven @2 ni
saglamalidee.

28] Cihazlar 22005060 Hz geriliminde cahsatlmelh sartlana uygun aldugu eramlarda de
getilim ile de ¢alizabilmetidir,

20 Cihaz da hemgire ga@ima alamu ve tedavl tamamlanmak $zece alarmu balunmaly bu
alarmlar istenildigdl 1akdirde kapamp sgilabilmelidir.

Iy Cihazde alvmalik bales dzellifn olmah ve hazie damar volupe gindenleoek olan Febos
miktar ayarlanabilmelidir.

31y ek 1wy ile dnceden bolus haglemall ve tarmambandiklan senre olemalik elarak donmalido.

Tekllf verilen infizyon pompa clharlanmn ¢iftli inliGzyon pompas olmas) duromunda istén
teknik ozellikier bulunmas nedonlkyle nispl agirhk oran beflivleamistle.

ERK-3 il illfi.‘llj-r.m Poompa Cihao Teknik Sarinamesi INISIT QORAN: 1)

1} Hastaw ibag sayisina evpuotekli, ikili veya caklu kemoterapi ilag ayzolama setiile vxnndu
“Infiizzon Fompa Cihaze’ hastane dernirbasinda xamicl buhunan cihazlara 2i clarak 23 adet
vihizr  wiklenici tarafindan  ihale  slgesince, haazrlanan  kemoderapl  alaglanmin
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wvpulanmusnnds  kullenilmak dzere hastanenin ilgile biecnlenne  deshime edilecekor
Cibazlann saylaromm velersiz olmas nedeni de hizmete aksama olmamas, devamlihgin
satlanenas) g korom tarliodun gerekli garaldtaginde ek cihas viklentei fmna taefiodam
15 takvim gilnil igerizinde Soretziz olarak sadlanacakti.

21 Cihaz, £20-240, 50-60H7 sehir elekiriginde calsabolme idic

21 Cihazim agurli@ batarya dahu maksinum 5 kg olmahdw

4) Cihaz es zarmenh we ardeak ankadoji lag pretokollesing ek setlen pimderebilone deelligine
gahip olmaludr.

51 Infilzyvon pompast es zamaol protebkellerio piindenmine wypun gekilde ki dacs avn andz
farkch luz ve dozda rak set ile panderrne f2elliine sabip olenalidur.

o lsendiginde, tek tosla kapel sisiemde, seli hastadan aronadan. sislemdeki Do
basaltabilme dzclligi olmalidie.

T} Cihae s kpbamn verden ve bastadan yiksekliiine bapanle ofmadan hor tirli komamica v,
yakseklikle havinse| olarak siv1 gtindormelidir.

3] Pompa ¢k adml programlams Szellifine sabip ofmahdir,

41 Elekirik kesintisi halinde en a4 sast palisnaasini saglaysak tekoar sarg dilebilin bir batarpa
olmaldw. Bataya enecpisioin hilimine yakin cyan vennelidin,

L) Tekhf edilen cihazlamn, Lluslararas Kalite Belreler 150k we {717 Ser-ibalieme wah
olmahdic

| 13 Cibwrlan saflayacak olan tirmamn teknik servs Béoumd clmal ve bu tckrok e 151
Hizmet ¥eri Yeterlidik Beluesme sahip olmalidr.

EK-d Bivolojik Giivenlik Kabini Class 1I B2 Teknik Sarinamesi

11 Class 11 B2 Tip Bryolopik SGtlvenlik Kabinlert cibaz icine alman raze havamm looelercon
gecinlerek culiyma ortacmng verismesi ve sesirkule cdimedan timidnn cuoassl THETRY,
hiltresinden peyerek, oevre keumal olarak dis almesrizre anlmas prensibivle calhizmalich .

23 Class I B2 Tip Kabin disindan gelen kich hava caligma tezgdlu On kisinonda bulwan hava
bariverler] sayesinde emilerek krzgdh altundan fan bélimuing tletilmekic, baylclikle dzzgihin
istine ulasmasz engellentmelidir.

3} Kaldn st kesmiodan alimaen havy, o O, ana HEPS filre ve laminarizaifeden pecmelidi-
Birylece cabisma orlamna 150-5 tenvzlik smilinda, lmminer akomb Rova saglamah -
gabizilan dritn korumaledie.

41 Calizma artanu iginde cluglurulan primer e cabisn ortae calm:ds oligieruls sekonder
pegatif’ basing baviverler sayesinde valugina kaling icndeki havamm olase kazalar dalal
kullaniciya ulagmast engellenmelidic. Bivalogik pivenlik kabinlennde gelismiy have akis
dimamiZi tekniklen kullamlavak vaplan defayl) analiz ve tasanmlze zayesinde caligma
biileesinde Gl alunlar kalmamabidir e hava akioog bezolimamalidir.

51 Ciheeda dzeninde atik sistemd olmaludic.

&) Artan galigma kabini gbeity alen ve ergonomik salisma kenfore seglavean cgimli $n pancl.
olmahdir.

71 Caligma kabin ierndcdiging kalaylashran agilabilic én pancl kapak sisterni olmalidir.

Caligma alar dlﬁml.lu lulujarsk kornan ':[hl;@“lb kontral panosu olmaldir.
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TV geeimmeyen temperli cami olmalidiz,
1) Tel: tug apma-kapama dibgmesi olmahdir.
11] Lywnflow hava ez ve debi degerler, olialudr,
2] Filre dalulok oranlan ve HEPA Gliee fimed, ekman dcerinde gaztecihiochdir,
I3 5istemin havr hale gelip gelmedi 2 bilgis vershilmeldir.
14} Sland-b:.rfEkn-numi mod gahsma digmeasi olmahdic,
157 O eaun tam kapall iken UV lamba calisurabiline teetlibie clmalidir,
163 Cann kapah iken otomatik standby(eka) mod galimnava aecis vapabilioelidir,
173 Topbaen Galusioa-TIY faroha galvgma strelering belive e g,
18N lumba agme-kapame zamanlavier ayae almahdir,
1) Wlotordu Gneam seviye ayan elmalidiz-
201 Oneam konum uyanst verebilmeledir,
21) Tek tug otomatik cam savive dilpmesi olmalidir.
221 Hava ok hize'dekizine bagh calizan Sisterm harir-Tlazr defil weans vermelidir.
23] Servis ihtivac: uwvsns verehilmelidir.
ZdiFilire ve Lamba defizim wyans verebilmeiidir.
25)0n cam konum Data uvanst verebilmelidic.
26) Alacm bpeal diginesi olimalidur.
27 Agadedaki kalice stondaclanna wyygun cimehdyr.
= CE, [R09001-2008 Kalite Yonchim Serlifikas.
® |50 4644 Tenuz Cda Sumt Cyamlwlugi,
= EMGI010 Elektrik ve Elekiranik cven ik usvur,
s EX 2469 Bivologik Guvealik Kabanlzr Saedardn Ulos argeast Serodikah

EK 5- Kematerzapi [lag Hazirlama Bilgi Yonetim

1y Yazilonm buruhorw igin gerabdi olan donanen, yéklenicr fiona tarafindan teretsiz olarak
lemin edilecektir,

2} Yawahmm karolemo icin gerckl ko igl imemet alt vapesi sali 1P avarlar ve weaklan
tekk secves bakim ve ecisime igin gerekid avarlsr hastane taralindan saflenacaiar

31 Yazilon asafidaki tekiok feeelbbklere suhip olmahdir;

I. Sistem Ozelllller
3l Windows onamimnda galismalidu.
By Yazbim dili Ttirkee clmalida.
2. Kuollanw ¥inctimi
y  Fullamcdgr “kullapig ™ ve Y5idres™ ihe programca vetkitendimbonebdinr
1] Koaliatmcl gifresi ven wabaninds ve difer tim alandaniy gilrelennig slmal,
sistern yéneticl de dahil highic kollamc Laralnden gérilememelidir.
¢l Kullanrelaron ohuwm agma bilgilen cisteinde saklanabilmelidie.
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d) Isleyiste wipnlan igleander melere baglerralo vo ammlanms sendarl ol v
kullamcilar ile eglestizilerck iglevis spdlanoalidie. B0 kullimgorma e len
lazly rolii olabilmeldir.

£ Kullamor ve meller komasunda saazul simelana hulonmameahaer.

n Kullameilar  hastene  pmdeki  Riilimlere  pice de aveabilnehidar,
(Hamatolaji, [e: Iastaliklac, v5. 21ty

3. Hasta Tanunlama

a) Hasealar ad, soy ad, cinsiyet, T.C. Konlik, anne adi, baba ad.. dofum var ve
vili, adrcsi, cep reletonu numarasi. elsknonik posa adicsis hastane Lo
numaerasi, varsa  klinkk dosve  numaras  bilmlen  kullamlarak ke
edilebilrmehidir. ¥ absney hastalar igin pasaport momarast vo kapith oldugo dike
bilgilert kaw edilebilmelalir.

4. Tibbi Bilgiler

g} Tan kedlamalary [CD 10 tam kwellun ile vumlmalir, Tare kod listesinde
dedigiklek oldupunda ziztern pdmelicisn aealmdae soni con Koeedlao Gsacew
tamnelanahiloclidic.

k) t]al;lﬂr clken madde baziods cuumlanmadie Yeni sken madde <albonnn
gerekiipinde tamomluamahidmelidir.

) Sistemde nmlunan Tican fenuleon egadidakn bilgilen kayit sdilmelidir;
Barkod mwnarast, igerdipi elken madde we miktan, haemi, beorlamads
kullanilan sulandiricisy, fotograt), haerlana igin gereken wekork hilgiles.

d) Yazilim cthen madde bazinda alag kbriphancst icerneli. hastanenin i
kullandida 1V kemoterapi Daglan ba kotdphaneds barked. elken mackde, e
baanada kawit alona almabilmelidic. Her fiaca a1 spesitik dansic deper oislepe
lagh alarak etben madde hezinda ya de barked bazminda yazbmda
tanunlanzhilmelidic.

e] Wazlhmda vieul yleey alan ooioatik hesaplanmaldir syrica opsiyonel alarak
anhk  kile  bilgtsr clektrondk hosta twirss enleprassore ale sisten
aktacelabilrmelidir.

. Vazilum Ozellikleri

aj lac hazuwlama yooetin sazlomi, hataen edaen g uwgulasa merkesine
gireanden. acimun hazitlanmazima kadar olae tim siveglen wkip adehiloelidi

by Yazilim ilag. Hasta ve protekoel bazinda yapulan ilag haziclumaya ilizkin Lo
bilgilen haltzasinda tatabilmelidie,

e Yaedimm wepklan erosim, iag kiltphonesic hasa kabol, randeyn. dokicr.
eczaus, arlan ilag tukip ve sansiksel raporlams moddlci cmalidn, Boeca
hasta kabul, randevo ve dukior medili opsivonz] almabdic Saghk Bilg
Yiinetim sistemleri (SBY S} vazlam sistemine entepre olabilmelidir.

Jd) Dolumla e zamanl veva sorrasunda hassas tarinn vaparak ve Tinlen Tala
konteel basaroagou gergeklegticerek 1% kemeteropi ilag haarlamads, dogmo
hasiin, o dag, dogm konsanteasyor, dodru recere. dodrn doz, dogru dolum
vert, dodro kavit, dagre sulandirma. dofru hazmrloma ve dogeu us culanu takaly
ilhelatimi saplayabilmelidic d?g'—"* 4
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aj Randevu maod0olit ile hastalara, ilerive déodk alacaklon Sedavilerle flgil rande s
verilerek dnceden planlana yaplabilmesi saglanabilmelidic. Bu modii' hasiane
ihtiyaen ve tmkanlanna pdce opsivonel olarak sunulmaledir,

7. Hasta Kabul Modiilid

a) Hasta kabul munid]i ile randesuly paoda randevosor heastaler tedaed good kEinige
kahul edilebilmelidic. Do modiil hasune ihtivac ve nokonlarma péee apsivooel
olaeak subuhmahdir.

8. Dokror Modilli

a) Doktor modilit e hekim klinige girisi saplnus hastelare gérebilmel: hasta
kartlaoim tneslevebilme |l ve dnecki tedavilen pirebilmelidir,

by Dok kendi ekranmncdan hastn reeeie giry vapabibmeD ya da flay heacama igin
anay Yerebilmelidir. Do muwliil hastaneg ihovac & imkanlanna piiee opaoyonel
olarak sunulimaludit.

c) Doktor  owadildnoden hastava dair soklamalar ooclar haslo Rartins
airilebilmatidic.

4. Eczac Modili

4) Evener modiliv vdociicl olarak clim sslemlert konirel edebilmeliddic. Begeiz
gimgl, tepete onayi, ilag kiciiphanest olugiutulmas, ilag bip glineslemes)
yapatilmehidir.

by Eczac  son kenweodil gergeklesurip bonodilden dokon regesslorni
ongylayabilmelidir.

¢j Eczac hasta karting redavive dair nen die o lidir

d) Cezael ilag bilpileritn ve ilaca dair uvsrdar guncelbeyeb hrael dir

&) Ilaglarin kaylends backod veva karcked iz ileg ramay desteklemelidir.

£} Hastamp wedayi dozundz kayith etben moaddenin dogzo ile o etken miadde igin
tealion cdilen ticari foomwlarin ayn ayn dozlannn toplamnm alarak kaeplagtraual
hatall 2tken madde ve eksik doz teslim alnunaswa engel oln:aldir, Buew her
ethen madde win avn ayn vapabilimelidis.

T, [lazirlama M odiili

a) Hazirlama fopdidiinde eceact ya da doktor tmfindan anavloomeg b
regatelen dnceliklenne gire hilelenmel ve aglar barkisl baanda okoielarak
hazirlanmalr ve akip editebilinelidic. Hanpi hastava hengi karekodlu ilamn
venldigi takip edilebilmelidir.

b} Huzitlanacak regete v Uag bilgisi c.hoza olemalik olmak gooders e lidir

¢] Haarlama pglemi tamamlanan regeme wen haziclama Blalevicn g ook
bastunlahilmelidie: T uket, varsg ilagla i nsenlan da e nmeldir,

d} Hazwrlatoa 2onucunda oran ileg vamsa backodo akuolularak sanreki rogelelerd
kwllanum saglanabilinalidic. Sistern artun ilwe) lammaly ve lakip edebilmelidic.
Arlsn ilacm plln senunda sistemdan fade va da imba edilooesi opsiyon olarak
sunulmahder,

1. Raporlams
Yaolim belirh periyotta kullamlan ilag miklanm (me, ml, Eolu odedi w0
mmm#ﬂﬂriamn torha sayilan, Rizenst werden hasta sawilan gibi isintishkler

mlversitesi Typ
i ffsslﬁg]m!m adie. Haste hagion, servis hasine, 1lpg bagma, [C010

Prat,
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kudo basina kulg bamnda, mp beondy va da oml kasda nag Baleiden
rapiclanalilmelider.

thale Kapsanmnda Almacalk Malzen eleri

EK-& Flakon Adaptari Teknik Sarmamesi el . OO0

I Setlagerstinde bulunan lIniversal Adaptar; tlakendan cnjektine kapsh sistende semetorap
i) almwnasma wegun j@neste vallli, inravaskiiler wygalama konnekuarli Gakan adaqisei
almalidie.

) Uetln flakondan gekilecek ilaem tamammm aktamaln, kesinlikie doz kavh vassnmamahdir

1) Adaptie, het eballa fakondan Uag gekilmesine alanok saplayacak sekilde inmversal érelldc
subiip olmali v her bovdaki tktgtik. bivetiz, onz Nakon ar o lu almalicn

4y Leriin falezeli sip flakon adapesru zelliz ile mckioib vlivie hapa osistem clasiaemalil

3} Criin voundaki konnekide, flakan adapidivindes hivhir gekelds aynlmamal bu suecae
hazirlengeak kemoterapi ibact siznl. bulasma ve dandama reskini amamen eradias
kaldimaly, @ivenhi kemotcrapn hamirlamnmas) sagtaumalido.

) Urim wewnda cnjektére bagflanan kennekibe kapall, ifresiz, valfls koonekebr olmaldie. Bu
konnekidit, medikal decoceli polyestar abvdz igetisinds bulunar sy gegis kanall ve Lo
b luow vl g lasmon gevreleyen bastmdabiloe silikon cema dakil 3 pagacan o ot chs

T3 Uil weundaki konnektgrin kapal bir mekanizng almasin sadlavan hava sogimee 2ihibn
COHa! Eﬂj&k[ﬁr vevd luer baglann seu 1le baglanchfimls aoilargk merkes plasek <o pegis
kanaliue iki tarafindaks delikler ile sma geeisine izin vermeli; haglunizlar yikanldifnda
silikon conta olomatik olarak kapanarak sivi zizendi siw enpellemelidie

% Urin ucundaki konnekoor, bapimsiz halde kapale bir sisiem almab;, mekaaik s
mikrobivolejik bari ver olugtumalider. Bu konnek 8 sistemi ancak hecliamei ki oman: Ly
walma seline verd enjektan Daglandi2inda s eovis volu agrimalid,

%) Vlrin konnektGrin icerismeen Sk lan s dis aclambin Suilaniisa nlna,n o s nep s
kinalinden geameh, dig gévdeye o alikon comaya lemas cimemchcn,

19} Elriin ve ucundali konncktdr, antineoplastik ilaglar ile eegimli almal, bu drinlere
temasindan sooca kullanmimins devan odilebilmelidir.

LU Tiritn weundaki konncktér; lipid, kan frtnleri ve antineoplastik taglar fle gecimli olmali, b
Ortinlerle emeasindan sonra kullatamieoa devam edilsbilmeldir,

123 0rlin weundaki konncktdr: alkel, betadin ve klarheksidin gikt dezenlckianlarla geginh
wlonalidir,

13} Unin ucundaki komnekedr, 7 pin wrrunca kollamlabilie, bieosiire bovanea mikmobirea ogik
bariver salayabilic nitelikte olimabdw. Do deellik klinik geliymelaca desteklensbilmelidic,

14} UTriin fizerindeki ifnesiz koonektiir FTRA erayh almalishir; mikeebivoleik vo mekanik alazak
kapahhik =aglamabdor.

L5 Uriin - weundaki  korneletds i b aoralanmalanndan kerwmasinn vy
enfeksipanlan engellevebilecsk  sekilde  neikrobivelsjik  banger clugunnaher,
Eofeksiyendan kooayusulugu klink salismalaca desteklenmig olnsal.dir.

loaste ve cahgan pivendifn igin ilaglar tam kapale zistem igeriziode basrlanoah ve bo

sebeptep tlakon adoptiri ve dolum cibaz tam wyemlo olmaldie,
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173 Tek ek stert] olarak ambalajlanmyy Giriin BN standanlarma uygun alarak paketlenmelidir,
183 Urlin lateks ve DEHP jgemmemelidi,

EK-7 Enjekttir Adaptbcil Tekuik Sarinamesi (Spiros Diinen Kapakh Yall) Q.E}i-'ﬂ:'lﬂ

1. Eopektdr Adaptérih, antineaplastik Caglunn hapull v ifnesie sisieinle haerlamaasi, <o
teacslering seglayan i wonld kapal kdpit koongks: almal e Kontamamaseon sk ni
cngellemslidir.

2. Lajeklisr Adepadril, ifnesiz konnektbeler dahil luer-lock baghkl hee Whrli baplat ser) ve
enjekedtletle wyumle olmahidir, tamamen kapall bir ev) aktannu saglamaldir, ein,
Lucrlock enjekidre haglundsdmeda kililenmeli vo giivenli kemoreeapi bazrianmasing olanak
saflamalidar.

3. Adoptbr, hexrdamz ve uygulama smasmda porckl olan difor aparashacla galgon
prensiplering uypun Kapah sistem ag iransfarine olanak saplamaludir,

4. Tnin tek parga sistem olmahdir, medikal dereceli ve polikarbonat malzemeden iretilmis,
dayanikly dig pivale ipinde silikon i¢ kavig ve silikon O-bulkasindan ve polikachooul disi
luer girislerden olugmallr

§ Adaptériln. ematmen kapal bic mekanizmg olmazim siv gegitmer silikon conta: cnjekiir
veyd uer-lock baglantilarly baZlanl-Bimda acilarak s pemsine v vermael | Feninnkn
gikanldi@inda, silikot conta ownmalk olerak kapanacah sicszanbsan coesllarw o,

. Ropri komektdr mekanik olares kapel sizzm olosirmal; akino, damlama veve aizintna
en vermemeli; ignesiz kallamilmalile.

7. Uritn FDA onayh olmalidur; mikrohivatojik ve mekanik otarak kapalilik saftamalcdir.

8. Enfekititln veva baglani serleninin ucunda iken tamamen kapal olan képri konnekiér;
ancale herhangi bir digi adaptar (iZoesiz konncktérles dakily ile baglavdifinda s vegisiog
170 veren vapida aliaaludr,

9. Urinin erkek ucuna  herhan gr hir baglant bagh olmadiginda e gegesine fon
vermeme lidir,

10, Uriin; enjcktét wennda, sujekiir ile Mlskondan sivi abmcken, enjekisedeki iach inlizzwm
lorhasina s1v1 aktatirken veva herhangi bir infiigyon setinin diztal ucunda kapale isiem
alwslurmak win kullanlmealedir.

Lt Tlriin ifzerinds renkli bir koruma ka pade bulunmalicir.

|2, Ericktérden iletim islemi ipnesic olarsk gergekestrilorek kallamcann civenligs o fis
dilzeyle tumlmalidir,

13, Teke tek ateril olarak atnbalejlunmes Grin EW standartlanna uyaun olarak paketleamelidi

Uriln lateks, PV ve DEHP ipermemne idir.

EK-83 Kemoterapi 1lag Bagland) Scti Teknik Sarvtnamesi

A. Onkoloji Transfer Setl 9\ ) O (¥ oy

1. Bagilanti weti; ignesiz sistemle kemoterapi ilap hazirlama ve uygulamalanna uvpun. kapali
sisten clenalulir.
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2. llag Bagtanin Seti, kemoterapi ilaglan il gocimli olmaln ve set; 1% Konnektéaler, setler ve
inteavaskiler uvpulame setlen ile kullanuma wygun wtkizn kommall malzemed on dretileis
olmalichr,

3. Baglanti seti; | adel havalsmdioma [lercli sivri seowem girig nen, | adel kapali, ipnesiz val*l
Y-konnckdr, | ader cenkll klemp, | adel gerive sov kagaguu engelleven lusccheckvalll, |
adel hidrotobik havalandirma filteeli kapak we i@ duvarl laglar ein stktan karamal
et riiretan hotumdan olesmaldie.

Set ilzerinde bulunan seewn giny new hidrofobik havalandicema filtreli elmahdir

5. Sciin distai ucunda genve sv1 kagianm engellever chock vall ve hidrolihik ol palicrilons
kapak almaledor.

. Senn Yekommekttel kapel, ignesiz, vallikennckior clmalidie Bo koanekon, peedibal
derecell polyester pdvde iperisinde bulunan siva peyi; kanza ve bo kanalin sivri ug Kismon
vevieleyen baznnlabilie silikon conta dahil 3 purgaden aluymaludir,

7. Sctin ignesiz valfls ¥-konnekidrin kapal bir mekanizma olmasim saglayan hava accinnez
silikon conta; enjekedr veya Tuer baglant seti ile baglandegimda acilarak merkez plastilc zive
geoiy Kanahnn kil tambodaki delikler ile s gecising fein vermeli. haplanizl
pikantdifmda silikon conta cromatik olarak kepanarsk s seamsme engellemelidir.

§. Setm ignesie valfl ¥-konnektord baginsez halde kapal hir sistenn almals; mekanik s
makrobiyolmik  banyer olugiunmaludin. Do komsekiwe  sisernd aocak  herhangi  bir
tamartlayict uzatrog seline veys coickbine baglandifinds sovl pecis yolu agilmahdir.

Y. Betin ignesiz valfh Y-komektiril, lipid, kan tirilnlerd ve antinewsplastik ilaglac ile gepimli
olimaly, bu tetlederle bemasindan sonca kullanimma devam edilebilenslidir,

10, Berin ignesie vallll ¥-konnekidnl, alkal, bemdie se klurbokaidin gili descntehtan Lol
gecimeli clmahd i,

1. Setin ignesiz valfh Y-konnektar; @ gin bavanca kullzealabilic nieel ke odmale b sore
boyunca mikrobiyolwik  bariver  saglayabilmelidic. Bu deelik Kiinik  galignalarla
desteklencbrlmelidir.

|2 Oriin fizerindeki valfll ¥ -konnekioo FOA onayh olmahdir, mikrobivelojik ve mekonik
ularuk kapalilik saglamalidie.

13. Setin ignesiz valfll Y-konnektari; igne betma varalanmalarodan keromasimn yansen
enfeksivonlar.  engelleyebilacek  gekilde  mikrohividojik  bariver  alugturmahd.
Enfeksivondan korpruenlugu kiinik calismalacla desiek lenmiy ohmaldr.

14. Uleiin ek tek steril olarak paketlenmelidlic.

Llciin lateks ve DEHP icerncelidir.

B. Onkaloji Transfer Seté (Filire) 9 o%.00M

1. Baflant sets; ignesiz sistemle komoterapi ilay sacrlama ve wx pulamalarma wypun, kapal
sigtem oltnzlude .

2 liag Baplant Seti, kemoiecapi ilaglan ile pecimli almmh ve set; TV Konnekidrler, setler ve
intravaskiler uyeularny sederi ile birlikte kullanma uyroun wakten kerumal malzemedzn
Aretilmiz olmaldie.

Dok Evllit Inpotrsipest Top Folilbrg TUN
Til i |'||.-I- I|l_"t_-:af|l.'-'|lm lert ‘ .
1 Ll ittt E y & IN
o i ' FeuSeaplNSAL  Eon, Hial PALFON
e LOCREL DEU Hastghe Efzynes
; B,'. Iﬂ‘” i

PR

L



Lk

=t

4.

15
1.

Baglant scii; 1 aded havalandima filiecli siv:d serum anis veo. | adet kapals, ignesiz val T
Ye-konnektor. 1 aded renkld klemp., Foadet gorive seo kacgmn enpslesar ose lee bl b
adet hidrofobik havalasdieroa 1limeli kapak, B2 mubnomluk e ve seia desacio g Lae i
miklan koroogaly poliiiretan hartumdan clogmalbdir,

Set dzerndeki 0,2 mikronluk fitee [V soalao filire etmck ipin rasarlanmis. pozilif vikli
FES yupuly olmaludi,

Bel bzerinde bulunan serum pinis vew hidoolohik havalandirma filtreti olmalide.

Sciin distal veunda gectye s kagasim cngelleyen check vallve hidralihik e palieniles
kapak olmaladue.

Batin Y-konnektdnd kapaly, ignesiz, vaflikomnekite olmalidir, Gu koanchior; medikal
derceeti polyesier govde ensinds bolunan sivi gegiz kanalt ve bu kanalin sivei ug ks
pevreleyen bastilabilic sithkon conte dahil 3 paccadan 2lusmaldic,

Setin ignesiz valfh V-kunnckeirin kapal bir mekaniziva olnasio saglayan bava pecinmes
silikon conta; enjektde veya luer baglunt s ile haglanchwnda apilarak merkez plastik s
gects kanahon ki tavalimdaki delisler ile < pecising v wvermeh Raplinnln
sikanldifnda siliken coma otonwtik olaras kapemorab s sacatizen sagellensel die

Setin ifhesiz valll Y-konnektéed bafivnsz halds kapal Bir sistem olmale mekanik s
mikrobiyolojik  badwer olugtunmaldir. Bu o konnekton sisterni 2ocak herhangi  bir
tamamiay1cl uzatma seune veva enjckidre baglandifinda aiv pegis volu agilonadndir.

CSetin ifnesiz valtt Y-kennckidri, lipid, kan deinlerd ve antineplastik ilaglar tle gegimli

ofmal, bu detnlecle temasindan santa kullznimma devam edilebilmetidir.

cBetin ifnesis valll Y-kennckidrd; alkal. beadic e klorkeksidis pitn ceFenlekianialg

gegili olmatidir.

» Setin ignesiz valll Y-konnelodrii: 7 gio bovunca kellamlahilic nitelizie almali, by sure

boyunca mikrobiyalojik  barver szaplavabilmelidic. Bu  &zellik klinik  gabymalzrla
desteklenebtlmelidir.

- Udiin dzerindeki valfl ¥-konnekiioi FDA ouavil olmoalidue, miikrobivolojik v mekanik

clarak kapalilbc sadlamalidor.

Setinn ignesiz valfh Yekonnekiri, ipne batima vorammalammdan sormmasmn s s
enfeksivonlan  engelleyehloock  seXxilde  ndkrobiviojik  Raroer olusturmad o
Enteksivotdan keruyaculuge Klink qalizmalar a destehlenmis olmalidir,

Uinln tek tek steril alarak ambaiaglanng olmaldic.

Urtn latels we DEHE icememelidir,

C. ikinedl Unkoloji Transfer Sei Kottral Vallli (Fittre) 2122 2597

Set ifnesiz sistemle kemeterapt ilag ovgulamalanne oyzun, kapale sisizm almahd.

Bat, kemoterapi ilsglan ile gegimli alrale ve set; IV Konnckidrler, seiler ve irnas askiler
uypulana setler ile birlikie kollanima wyoun sikin koromah malzemeden redi
olmalidi,

Set; | adet peciye sin kagisiu cngelleyen Josr checkyeall, | osder Tidrolobik Davalan? e
filirelr kapak, 0,2 mikeonluk filire ve ssi2a dusach dlaclar igin wikian keeumal, Pl i
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4. Set tzenndek: (002 milwonluk filtee 1Y sivilar Bloe etmck s asnelanmpy, posatil ikl
PR yvapada plmalidir.

3, Setin distal veunda peoye s kanzin enpelleven check valf ve hidrmfohik Alireh polietilen
kapak olmalidir.

4, Soi; hpid, kan Uninled ve antineeplastik ilaglar ile gecimbi olmali, bu dedolerle temasindan
sonra kullenemma flevam edilebilmelidin,

7. Urin ek ek steril olarak ambaiajianms clmalid o

Uriin latcks ve DEHP igenmemelidi.

EK-% IV Infazyon Torba Civigi 1eknik Sartnamesi EAEES 20%%

[. Set, IV Koucekticler, seler ve intravaskiller wypulama setleri ile birhkte kullamma uygon
131ktan korumah ignesie vallli baglanu se olooaladr,

2 H‘:‘@_Jnﬂti seti; iguesiz sistemle (lag hazirluma vo oygulamelanng wygon, kapule sisten:

olmabdu.

Daglant scii; 1 adet kapaly, imesiz, valili koooekloe, 1 adel seto gavisi ve | ador serun:

Nz adaptdninden alusmaludur.

. Reln distal weunda bulunan serum givis adapionl agz npal kapakh olnalidir

5. Urin Genndeki ifnesiz kennckide antincoplastik ilaglar tle eecimli ohmall, bu doialetle
temasindan sonca kullamemens devam edilebilmel=dir.

G Kullanu sweasinda, konnekitr igerisinden akianbain <o wadece sy ertamla Radbioens

Lk

olmayan o ig s1ve peciz kanalmdan gegmueli. iy wivdeve ve silibon crelasa omas
elmemelidir

7o Kammektdr, ig am (I 1,55mm e 2.8mm aasinda olan Tuerlock ve Jucrship baglanuizelu
uylen]u almaledic.

B Kommektte; alkol, betadin ve klorhelsidin gibi desenfektanlarls geeimbi elmahsdir.

9. Komnektdr; ifne batmia yavalanmalacmdan kerumasinan yam sama AMDS, Hepaldl vh
enlebsiyonlan engelleychileozk sekilde mikeobiyolepk bariyver olusiurmalidir.

EK-1# Kemoterapi Tlag Uvgulama Tekti InfGzvon Fompn Sei Teknik Sarinamesi

1j Kemoterapi Uypolame Seflerd, bir hastanin fiim kemoterapl ilaglanmin wrgulanmasin
yelecek bana sahip olmabider Tekli seller ek kanally, cnkln seiler pok karall almalcdir

2} Kemoteapi Uywularos Sellen, kemoterapd laglan ile gegimli olmah v iskizn koernmal.
malzemadon dretilmiz almalidie. B zellikler belpclendivilehilme idir

3) E.emnte:rapi Wwypilama setler; ek bir pakel igereands steci] edilemis almaly, paket weeriple
sehin ditetim taribi, LOT oumares, sen kullanme tsehic setler V3 kayn sistemine girog
yapilons olmall ve T.C Saglik Bakanlifn anayl backod nuarmaras: ile SGX ve Viirkive [lag v
Tk Cihaz Kunumu mevzuaiia vrgun stiket almaladir.

d) Setler, kemoterzpi ilaglar ile wyumlo wlmaly ve TPEHP v latcks malzeme icermemeli, bu
fizellik inin ambalajlannda da belinilmis olmabdir. Thtivay dogrolisunds eellikli ilaclar
gt 0,23 mikron pes filtve igetmaali veva files pecckliomeyen Grnler igin Aliresiz dzeliki
almalidir.
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51 Setfizerinde buluean ribn kapals i§nestz vallli koonekiicler medikol derecel: muterval veya
silikon materyalden dretilmis olmaly ve s1v1 gegisine ancak berhangi bir tasamlayic: uzaa
setine vevy cnjckeie saglam b sekilde baelandicinda i2in venilmelidir.

B} Fet dzenndc bulunan o kapall ifinesiz vallli kanmekdrler loer-leck uyomlu alhoal
kemolerapl 1laglan e uyumlu almal, dezenfektanlarla gegimli olmalidir.

7] Kemoterapi Urgulama Setioin seruen picis veo e damlalk haenesi arasnda kalan ks
hasta 1lag sayisina gore ilagilaglart baglaraya olanak saplayvan ek wfnld fumdirecion vl
bulunmaliche,

4) Uygulama seflerinin hasiava uypulame siasnda olugubilecek iloe damlamasom arladan
kaldirmak ve sistcmi tam kapal hale geticrmek igin cift vomld sivie akiion engefleven male
aparal ve i@nesiz enjeksiven (fonale} vall bes hasta igin yitklenici fireaa lacabidan
safilanacakir.

o} Ueinde kollanalao PV boalanm, LY s e Bosrulan Wilegenleo herormgb s macn o 4%
un alluwlaky L psmlanm absorbladidma daie kimvaeal analiz sonvsu Fulermalie, (M.
Yot gegirpeclik)

107 Setin sekonder hawy dzennde [ {bir) adet ¥ arisi olmall veys 'L girisi olmals ve bu givigre 1
(biry adet kapal ignesis valll komnekidr veya kel yonlin (umi-directton) vatf bulunmaled e

lyKemoteram uygulama setlerinin kollammt igin verilen infizyon pompalan ve seller
génderitn dogrolugu ve kalibrasvon ghvencesinin toan saglonmass adir kel il od lobnlir v
tann uyumlu olmalidar.

123 Teklit edilen markaya an, Grbnlerin kullamldipe abanlann yozeylecindeki sitotoksik ilag
kontamninasyonunu disirdilgiine dair gatisma raporlan ihale dosvasina eklenelici.

13) Teklit edilen murkaya ait, ilag hazwrlama da kellamlan aparattace  mikrobiyvolajik
kontaminasyow risklerini azalthZima Juit ¢ahsma raperlan thale doasyvasing zklenmelidir.

14y lhaleyi alan firnsa ber setle hirlikie, selin hasiaya baglanan ksmira wkilarak hasias e e
uygulandid ortarnn korumak wgin | adel kapals sistem adapier scomelidir,

13) Yitklenmizn tirma belietiten adellerde, ilae hazirlanw w2 cyvaulama reknth zeliiklcn. wkni
surtnamelerine wygon olarak tesliin edecekiir. emolerap ilag haemlamada ve uygulamada
kullantlan LUCR-LOCK U LU EMIEKTOR ADAPTORD, IGNESIZ KOMNEKTORLD
VALFLL ILAC BAGLANIL SET], KEMOTERAPL SETI 1IN FLAKON BASLIGL
KEMOTERAPT SETI ICRN IGWESIZ 1V KONNEKTOR, KEMOTERAP DY GHLARMA
POMEPA SETT kollanim wyumlulugy aqismdan tan wewmlo chnalidr.

16) leklif edilen markava ait, wwgulama ve batloon sellerinde kallamlan pee harulals <.
gktan kerunmas gereken ilag vo orpamdk bilegealerini 480 nm dalga bewu altina kadar
absorbladiina ve TV sk korunwst safladifina dair galsma saporu lale dosyisna
eklernelidir.

Teklif verilun infiizyon pompa setinin il inficvon pempa seli almas durepsonida
aifin tebinik Geellikler bulunmas nedenivle nispi agirhk oram belirlenmistie

Eh_:—l 1 Kematerapi [la¢ Uygolama Cifdi Inlizyon Pompa Seii Teknik Sartnames:
(NISPT ORAN: 5)
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A Iﬁne.siz Kantektdrli Kemglerapi Uygulama Pompa Seti (Tekli) 2=, iy

l. Kematerapd tedavilering kapal sistersde uygulamak igin tasarlanmeg poanpa seti alimaldir,

2. Ret, kasel mekanizmas e sbndsrien seflamal. phndertm esnasinda kosinbklke
diviimemeh ve ezilmemehdir, bur saveds hipen bagullar alteda, eoncde o dbapraloonegd
saproadan, atabi] ve srumsue olarak uzon slice kol ma wegon olmaladr

3. Set, wsihran ekilesen duvarh ilaclan komonek i renkli ooabh mealeenceden dretilmey
slmalidir,

4. Betler qift kamallivolle dzellikte, tek setle iki farkl sovn alip, kollamcmn inffizven

pompasinds gicdigi bilgilere ebre farkl tuzlanda ve dozlacda; avee kanaldan, avoe anda ve

ardizk alorak dafulabilme dzellifine sahip clanalidie.

Serin Urennde bulunan sekonder siv girisi (2 3 girig yeriy urgun soulosle may vy

ve enjekiclerle kullanuma wyumle olmaldir, Serin sckonder s piciginde kaoaly, gnesie.

valfl kennekids bulonmaludr

fr.  Kcmoterapi uygulama pompa seti, siv sichrmng Geeliikte olmabdr, Enoaz | mb v kadae
havayr hapscdebilmeli ve b sayels hasluya ve onema hava génderme ve kontaminasyou
nski slugturmamaldir,

7. Gelhava kapenimda hapsediten bavast lastadan seli oy omodan gebaraliine ceclliz ol

chialidw; b savede sigem enfelezvandan, atom d2 konom nassodirrboromglen [Ls e

fikarma esnasinda ilag v dow kaybadmamahir,

Dambalik hazoes: igerisionde seie hava Xagnzasing enpel levecse ke bulummahdir,

% Set infizyon pompasina baglandipnds, s1v kabinn yerden ve hasiadan viiksekligine
hafombh olmadan ber thelil kenumda ve yikseklikoe hacimsel alarak s gimlerehilmelidir,

10. e Tzennde bulunan wim kapaly, ignesiz, valfll kennekecler medikal dereceli materyalden
dretilmali ve sive gepisine sneak herhangl bir ciramlayicn vzatma seting veva enjekidee
saflam sekilde baglaodipiode izin vermelidic Fimma ieiln icorikletimn antineaplasik
gjanlarla gegimli oldupine dair vo irdn igeri §imi gésteren beles sunmalidir

1. 5et Givernnde bolunan twm kapaly, ipnesiz, valfl koonekliclee luerlock  ve luerslip
baglantbarle wywmlu olooab; Lipid, kan teilnleri ve antinesplastik tagler ve alkol, betadin ve
klorheksidin gt dezenfckianlarla ile zegimly olmali, bu detelerle temasindan sanra
kullamrmina devarn edilebd lmelidir.

12, Uriin laecks ve DEHF iyerrnemelidir,

13, Setiizerinde bubonan el kapal, ifnesize, val il konnekdrier 52 piin besanea kullzsalai)
nitelikie olmali. bu sue bovunca mikeobivolegik bariver saplayabilmebidie Finma bumml
gl Belge sunabilmelidie.

14 Yiklenicn brmanin Teknik Servig Blmud buhinumal ve Bo teknik servis TRE Hizmel Yer
Yeterlilik Belgesine sahip olmahder.

15 Uriimtin ambalag dzenmnde Sesyal Givenlik Koomu ve Saglk Bakeoh Ulesal Tily
Bankasi'na kayith ve anaylanmay diidim numaras) [(baricod) tulwamadidar,

16, Ginderim degrolufo ve kalibrasyon ghivencesinin am saglaumas ading  indilcyon
rrampalart setlor ile tam usumilu olealuder.
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1. Set gokclu kemoteeapi tedavitering kapall sistemde vygulamak igio @asarlomnig pompa s=ti
olmalidir,

2. Bel, keset mckanizimast ile  plindenm saglamali, gooderim csnasinda kesinbikle
dédvilmemel ve czilmemeli, be sayede hijven sosullar albinda, génderim darul s angl
gapimadan, stal ve somunsuz alarak uzuk sire kollanomea wypun almaldire,

3. Bel, wgktan ctkilenen duyarll iaglar) korumak igin cenkli opak malzemeden et inug
elmalidmn:.

4. Setler gift kanalliyallu teellikie, ek sctle ki farkl enave ahp, kudamemin infiioen
pomipasinda girdigi bilgilere céire farkl hizlarda ve dozlarda: avo kanaldan, avm anda we
acdigik plarak dagrtabilme Szellipine sahip ocomahdir,

5. Betin fucerinede bulunan sekonder v girisi 10 s wizis veri ovmm senlecls a4 rimse
ve atekticlerle kullanima uywalu olwahdor, Sotin sckonder s pirism:ls bigpal | oones e
valfli konnektir bulunmualichr.,

f. Kemetcrapl uygulama pompe setl, sty s1zdumas seellike olombdie Tnowe 1 ml ve kadar
havayl hapsedebilmedl ve hu wsyede hastaya ve onama hava gdndecme ve kontaminasyen
rski alus hurmamal e,

7. Ser hava kapaninda hapsedilen havay) hastadan sei ayumadan ¢ikambilice Sl gine <ahip

olmaledir; bu wayede sistemn estekeivendas, oram da komlaminassendon heronoalid o

Hava gikarmon esnesinda lag ve doz kayh elenaraalichr.

Draralalk haznesi igersinds seie hava kagmasmn engelleyercek kire bulucmalidu .

T 8et infiizyon pompasina balandidinda, siva Kabomin verden we hastadan viksczlipine
bagim elmadan her t8rh konumda ve yikeseklikte hacimeel olacak sivi gémdermnelidir,

10. Senn semm giog e e damlalik haznesi arasindz kalan kosmionds bicden Taxla Eemotersn
Uackn baglamevs: olanak sadlavan enowe 2 ecel kapaln, fneaz. val s beesckiie Fulmmal
vg bu gekilds valide edilmis olmabidic, Ficea iluili kovekiaelenn kemalcop oveulineus
siaginda glvenli bie kullaminy saglacifing ve kullannr amacma uygon sedufung wisen:
mikelikte belge sunalvilinelidir

11. Senn distel kasmanda bulunan Y- giriste kapaly, igncsiz. valtlo konnekedr balanmelidir

12. Set trerinde bulunan i kapaly, ipnesiz, valilt konncktdrler medikal dersceli muteneulden
urcttlmig ve swa gegigine ancak hertamgi hir mmamlayicr uzatma setine veya enjeklire
saglam gekiide baplandifinda izun vermelidie. Uriin scerikleri antineoplastib ajanlarla
weimli olonabdir.

13, 5¢t Uzerinde bulunan tim kupahb, (Enesie. valil konnekiitler lierlack veo lweislip
baglantlutla vyemly olmaly; Lipid, kan difdinleri ve antineeplastik Mlaglar ve alkel. netadin ve
Klorheksidin gibi dezenfektanlarls ile gegtmli olmabdie, bu driinterle temasindaa zoma
kuilamirmuing devam editebilmelidir.

14_ Orin lateks ve IXEHP icermemelidir.

15, Betlzerinde bulunan 1itm kapal, ignesiz, valil komekiéeler 523 gon Bavurea bul Lok he
mitelikte elmaly, bu sure bveunca mukrobivolojik basiver saflavablmeladic Finna bumanla
Hgih heloe sunabilmelidic.

16 ¥k lemct firmamm Teknik Servis Bolimi bulunmaktadu ve bu teknik servis TSE Hizmet
Yeri Yererlilik Belgeaine sahip olmabdir.

17, Uritniin ambatan drerinde Sosval GOvenlik Kurunw we Sailik Bakanbin [Musal Bilegi
Bankas:'na kavitl ve onaylanms deiln oooaress ¢ Barkad s halunmalidie.
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% Ginderim dodruludu v kalhibmszeon glveneesinin temn saglsnmas wdine  inflryon
nompalan setler iz tam wyumda olooalwdr,

C. [fnesiz Konnektdrlli Kematerapi Uvgulama Pompa Sefi (0¢ ilag Ve Crerid 2 oo

1. Ser kenoerapn wedavilering kepah siciemde o poliomal igin meaclanmg pentpse s
climalidur.

2. ¥et, koset mekanizinas: ile pinderim  saglamal,  gonderin esnasinda kesinlikle
dévlilmemeli ve ezilmemelidic, b sayede hijyen kogullar alonda, pboderion dogreluguncan
sapmadan, Stabil v sonmsuz olarak 1zan sile2 kollanuua wyenn olmahdir,

3. Eet, 1wmkian etkilenen duyach ilaglan koromak igin tenkli opak malzemeden Grenilmis
olmahdr

4, Boiller ¢ifi kanalli'vollu Szellikee, 1wk setle ki larkh says alpe kullancoms mtdzon
pompasinda gicdi@i bilgilere pave farkl tezlarda ve dozlarda; avm kanaldan. aynnanda e
archsik olarak dagitabilme dzclligime sahip olmaldar.

%. Senn fizennde bulunan sekonder sive girigl (2. sov givis verdp upgon setlerle mayl vermeye
v emjekidclerte kollania wynmin ofmalidic. Setin sekonder s pirizinde kapal. i3nesiz,
villh kenneki@c bolwumabidir,

6. Kemuoterapt uvgolama pompa set, svi sizdiemar Srcl ik nlamahor oo Dml oz kadee
havay bapsiealebilmebite we b sayvede hasiaya e oo hava gomeleroe s e sz,
Liski olugtutmacoalsdur.

7. Selhava kapamnda bapsedilen hava e hastwdam seli avimmadan cikarahilme drelifiog sahip
olmalidir; bu savede sistan enfeksiyomdon, oriam da Rootaminasyondan korwunaldic,
Hava pikama esnasinda ilag ve doz kaybi olmamaldie,

8. Cramlahik haznesi icerizinde sele hava kapmasim angellevecek ke bulunmalidir.

9. Set ifizyon pompasina baglandifinda, s kabmin yerden ve hastadan wiikseklipine
bafimll olmadan her tikelil konumda ve yilkeeklikie hacirnzel alarak sio poiodern:elicar,

10, Setin scrum girig uou e damlalike baznasi arasioda kalan kismanda birden lazla Kemnolezps
laeim baglamava olanak saglayon co 2z 4 odet kapalt, ifncsz, valfl kenncktdér bulumals
ve b sekilde walide edilebilmelidic, Firma ilgili konoektbrlatin kemnoterapn aygulacnast
swrazinda givenlt bir kullamm sadladifim ve koflannn amacina wyegun oldufunu gislerir
nitelikte belge sunabilmelidir.

11. Betin diglal ksominda buluoan Y-girigie kapah, ipnesie, valile bonnekéie o onmahen

12 Bet drernde bolunan im kapaly, ifnesiz, valll) koanckideler medikzl dereceli matersaldan
tretilmis olmaly ve sovl pecigioe ancak hechanpi bir @mamlayier uzatma seting veya
enjekedve saplam gekilde baglandiginds ian vermelidic. Dron igeriklen amioeoplastik
afanlarla peginli olzumidir,

13, Sec fizerinde bulunan tim kapall, igoesiz, valfle konnektieler loerloek we Juerslip
baglantibarla wyinnlu olimaly, Lipid, kao deiintert ve antineoplasik ilaglae ve alkol, bstadin v
kotheksidin gibi dezenfektanlarla ile gegimli olreale, bo Grinlerle teroasimdan w6
kullanuming devam cdilebilmelidir.

14, Urniin lateks ve DEHP icomemebidie.

15, Set fizerinde bulunan thn kapall, ignesiz, valth koonektbeler 5-7 giln bovunca kuliandakbilic
nitslike olamal, bu swe boyunca mikeobiyolojik bariver satlavabilmelidiv. Finma buneala
tlgile belge su ﬂbl]l‘.l-‘!E]I__;Ll_.,




16 Yiklenici firma Teknik Servis BélimG buluamzh we bu teknik servis TSE Hiznet Yer
Yeterlilik Belgasi'ne sabip olmalr.

17. UrdnOn ambalap Geeninde Sosyal Gitvenlik Korumo ve Saphk Bakanhg Uesa Bila
Bankazt'ne kayitl ve onaylanmig driln numaras: (barckody bulwunalidie.

13 (fnderitn dofrulofu ve kalibmsyon pOvencesinio tein saflanmpesi adina infizyon
pompelar setler ile tam wyumlo olimekiadir.
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