ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI

SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI.»‘

MANUEL, OTOMATIK/ ROBOTIK SISTEM i '

KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA HIZMET ALII\
TEKNIK SARTNAMESI

it iHALESi

£ } ! i

AMAC: Bu hizmet aliminin amaci, Manuel ve Otomatik / Robotik Infuizyoh Ke:gnoteraplsl Ilag
Hazirlama Sistemi ile hastane genelinde kemoterapi tedavisi alan’ ha
hazirlanmasi i¢in cihazlarin kurulumu, cihazlarin kurulumu i¢in gereklz iki duzenlemelerm
yapilmasi, malzeme, alet vb. ile ila¢ hazirlama personelinin yukle ﬁrrna tarafindan

saglanmasiyla onkolojik ilag hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli; hlih ve genls kapsamli
sunulmasidir. : !

astalépn ilaglarinin

KONU: Ondokuz Mayis Universitesi Saglik Uygulama Ve Arastirma Merkezi nm 1ht1yac1 olan
36 aylik, ayaktan veya yatarak kemoterapi tedavisi alan hastalarin protokolunp uygun kemoterapi
ilag¢ ve/veya ilaglarinin Manuel ve Otomatik / Robotik cihazla ha21rlanmas1 1$1d1;

ISIN TANIMI: Kurum biinyesinde ayaktan veya yatarak kemoteram alacak hastalarin
tedavilerinin uygulanabilmesi i¢in hastane idaresi tarafindan gdsterilecek uygun blr yere, Saglik
Bakanlig1 2005/167 sayili genelge ve Saglik Uygulama Tebliginde (SUT) behrtllen sart ve kosullar .
dogrultusunda, asgari kosullar1 saglayan merkezi bir alanda, hastanin puotokélunde belirtildigi
sekilde, kemoterapi ilag ve/veya ilaglarinin Manuel ve Otomatik / Robotik Glhazla hazirlanmasi

ve hasta baginda uygulama islemine hazir hale getirilmesine yonelik hasta ba$ma 1$Iem puant
lizerinden satin alinmasidir.

KAPSAM: Hastalarin, onkolojik ilaglarmin belirlenecek merkezi ilag 'hézﬁiama birimine
elektronik veya 1slak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin - kurumun hastane bilgi
yonetim sistemi (HBYS) den alinmasi, ilaglarin Otomatik / Robotik ‘ve ’Manuel Sistem ile
hazirlanmasi ve hazirlanan ilaglarm hastaya uygulama sirasinda gerekli olan’ uygulama setleri ile
ilacin hastaya verilmesi igin hazir halde inite yetkilisine teslim edilmesi 1$lenﬁler1n1n elektronik
ortamda ve/veya kagida yazili 1slak imzali olarak yapilmasini kapsamaktadlr 3! e

TANIMLAR:
Kurum Ondokuz Mayis Un1vers1te51 Saghk e Uygulama ve
Arastirma Merkezi ; !
Birim Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Un1tes1 HETE
Istekli Firma Thaleye Katilarak Teklif Veren Flrma
Yiiklenici Firma Thale Sonucunda Sézlesmesi Yapllan Uhdeh Firma
Hizmetin Saglanacagi Yer Kemoterapi Ila¢g Hazirlama Un1t651 ‘ 4l
Baslama Tarihi ve Uygulama Siiresi |36 ay AR 1 B

1




ISIN MIKTARTI:

SN | SUT ACIKLAMA ISLEM TOPLAM |l TOPLAM
O |KODU PUANI(A) |ISLEM “; PUAN
/HASTA - (AxB)
‘ SAYISI (B) ;
1. 704.691 | Manuel Infiizyon 801,96 9000 | | 7.217.640
Kemoterapisi
2. | 704.693 | Otomatik/Robotik 1718,55 81000 | ! | 139.202.550
Infiizyon Kemoterapisi S o ol
TEKNIK SARTNAME MADDELERI
» GENEL HUKUMLER el b
» FIRMANIN SORUMLU OLDUGU PERSONEL |
» KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA SARF MALZEMELERI TEKNIK \
SARTNAMESI : :
» MANUEL ve OTOMATIK SISTEMLER ICIN KULLANILACAK SARF
MAZEMELER i |
1. Flakon Adaptorii |
2. Ara Baglanti Seti
3. Kapali Sistem Enjektor Adaptorii
4. Konnektor Luer Lock
5. Kapali Koprii Konnektor
6. Ignesiz Valfli Konnektor ‘
7. Kemoterapi Ilag Uygulama Set: (Tiim Sistemler Ile Haz1r1anm1$ [laglarin
Uygulanmasi I¢in)

il i

> OTOMATIK ILAG HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK SARTNAMES

» ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SARF MALZEMELERI ve TEKNIK
OZELLIKLERI
1- Robotik Kemoterapi Ilag Hazirlama Enjektorii
2- Robotik Kemoterapi Ilag Hazirlama Ignesi

» OTOMATIK / ROBOTIK CIHAZ ILAC HAZIRLAMA SISTEMI CIHAZI TEKNIK

SARTNAMESI 4



> HIZMET SURESINCE YUKLENICI FIRMA TARAFINDAN BULUNDURULMASI
GEREKEN DIGER SARF MALZEMELERI, KISISEL KORUYUCU EKIPMANLAR
VE DIGER YARDIMCI URUNLER VE OZELLIKLERI Lk

> ROBOTIK HASTA TAKIP PROGRAMI TEKNIK OZELLIKLERI

KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA TEMIZ ODA TEKNIK OZELLIKLERI

> BIYOGUVENLIK KABINI CLASSIITIPB2 TEKNIK OZELLIKLERI

Y

'GENEL HUKUMLER B
1.  TIhaleyi alan yiiklenici firma, kurum biinyesinde ayaktan ve yatarak kemoterap1 alacak 120
(viiz yirmi) hasta i¢in kemoterapi ilaci hazirlayabilecek kapasitede Simif 1T B2 tipinde biyolojik
giivenlik kabini ve Otomatik / Robotik hazirlama cihazim hastane idaresi talafmdan gosterilen yere
kurmak, ilaglarm hazirlanmasindan uygulanmasina kadar gerekli her tiirlii c1haz ve ekipman ile
teknik sartnameye uygun personel ve malzemeyi temin etmekle yikimltidiir..
2, Yiklenici firma; agagida teknik &zellikleri belirtilen Kemoterapi 11a21r1ama cihazlar ile
birlikte, temiz oda, biyogiivenlik kabinini T.C Saglik Bakanligi’nin 2005/167 Saylh Genelgesi
kapsaminda “Antineoplastik Ilaglarin Giivenli Kullanim Standartlari” ve T C Saghk Bakanligi
Turkiye Kamu Hastaneleri Genel Miidiirligii 05.12.2016 tarih 80981279 say111 yazisinda
“Kemoterapi Ilag Hazirlama Unitelerinde Bulunmasi Gereken Asgari’: Ve Azaml Standartlar”
kriterlerine uygun fiziki diizenlemeleri yaparak hastane idaresinin gostereceg1 yere kurmakla
ytkiimltidiir.
. Yiiklenici firma; “Biyomedikal ve Metroloji faaliyetleri KllaVUZLls’ndaﬁ Vé Turkiye Kamu
Hastaneleri Kurumu’nun 08.04.2016 tarihli “Kemoterapi Unitesi \(S Kemoterapl Iaglarinm
Sunumuna Iligkin Talimat” yazisinda belirtilen sekilde bakim ve Vahdasyonunu yaptirmakla
yukiimliidiir.
4.  Thaleye katilacak firmalar, idarenin tahsis edecegi yeri énceden gormek ve degerlendlrmekle
yikiimliidir. Teklif veren firmalar gerekli tespitleri yapmus kabul edﬂeceklerdlr 2
5. Yiiklenici ile s¢zlesme imzalandiktan sonra, sistemin isleyisi, kurulacak olan cihazlarin
¢aligmast i¢in idare tarafindan tutanak karsiliginda yiiklenici firmaya yer qeshml yap11acak bu
yerdeki fiziki yapilarin diizenlenmesi ile ilgili yapim isleri ve her tiirlii donamm 1daren1n izni ve
onaylyla yiiklenici firma tarafindan yapilarak 30 giin i¢inde idareye teshm edl,lecek‘ur
6.  Cihazlar, ihale siiresinin bitimine kadar kurumun kullanimina : sunulacak ve kullanim
stiresince cihazlarin her tiirlii bakimz, ariza ¢ztimleri, kalibrasyonu (gerek gorulen 01hazlar icin) ve
cihaz egitimi firmaya ait olacaktir. i

7. Bozulan cihazlarin tiim masraflar1 yiiklenici tarafindan kalsllanarak tam1r ed1lecek veya
yenisi ile degistirilecektir. ;
8.  Kurulacak olan cihazlarin yast Tibbi Cihaz kapsaminda ise Saél IBalkanl1g1 /Saglik
Hizmetleri Genel Midiirliigii, Tibbi Cihazlarla Igili Mal ve Hizmet Alimi ' Islemlerl Ile Tlgili
Genelgede belirtilen hiikiimlere uygun olmalidir. Bu kapsamda olmayan c1hazlar1n yas1 ise
sézlesme stiresinin bitimine kadar 10 yagini doldurmamig olacaktir. Cihazin ulet101s1 veya yetkili
distribuitérii tarafindan; cihazlarin yaglari, imalat tarihi ve seri numaralar belgelel,ndlrﬂeceknr

9.  Sistem; “Otomatik / Robotik Inflizyon Kemoterapisi” kapsaminda olmalldlr ‘Firma, sistemin
bu kapsamda olduguna dair giincel tarihli SGK’dan alinmis belge sunmah Veya s1stem1ne ait geri

0deme kapsaminda, 6demesi yapilan ku1um/kurum1ar1n listesini sunmalﬂﬂ 5
} : 1%
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10. Hizmet kapsaminda yiiklenici firma tarafindan kullanima sunulaoak otpmatlk/robotlk ilag
hazirlama sistemi, biyogiivenlik kabini ve manuel ilag hazirlama 51ras1nda ‘kullanmilan sarf
malzemeler ile sartname hiikiimlerine gére tedarik edilecek bedelsiz u1uhle1 muayene kabul
komisyonu tarafindan uygunlugu degerlendirildikten sonra kabul edllecekt,gr .
11.  Yiklenici firma; gelen protokollerin hazirlanabilmesi, hastalarin | ayni  glintedavilerini
almalari, etken madde ¢esitliliginin karsilanabilmesi ve hizmetin aksamamas1 1g:1n gunde 120 (ylz
yirmi) hastanin tedavi protokollerinin cihaz / cihazlar ile 08:00- 16 OO saatlerl arasinda
hazirlayabilecek kapasitede (1 adet biyogiivenlik kabini, 2 adet Otomatik / Robotlk) cihaz/ cihazlar
hazir bulundurmalidir. Hastalarin kemoterapi ilaglari, Otomatik / Robotlk 01hazda hazirlanmals,
cihazda hazirlanmas: miimkiin degilse, manuel hazirlama tercih edilmelidir. Manuel hazirlama igin

ise en az 1(bir) adet Siuf IT B2 tipinde biyolojik giivenlik kabini bulundurulmahdlr Manuel ilag
hazirlama oran1 % 10’u gegmemelidir. ]

12.  Firmanin %10’dan fazla manuel ilag hazirlamas: igin uygulamanin' yaplldlgi her ay bazinda
idareden yazili onay almasi ve bu onayin bir niishasinin faturaya eklenmesl gerekmektedir.
Firmann, yazili onay almadan yapmis oldugu toplam hasta sayisinin %10’I unu asan manuel
uygulamalar i¢in hak edis diizenlenemez. i o

13.  Kurum tarafindan Robotik / Otomatik cihazlarla hazirlamaya uygun formda ilaglar temin
edilmesine ragmen tiger aylik periyotlarla ortalama alindiginda, manuel 1la(; hIaZLtlamamn %10°u
asmasi durumunda ekstra 1 (bir) adet otomatik / robotik cihaz kurulumu yapllacak ve 1(bir) adet

ayni sartlar1 tasiyan personel gorevlendirilecektir. : _j" ‘s.,‘ ;
14. Hastanenin mevcut infiizyon pompa cihazlari kullanilacaktir, Yuklemcu ﬁfrna kemoterapi
tedavisi sirasinda kullanilan kemoterapi uygulama pompa setleri ile 1nfuzyon pompa cihazlarimin
uyumunu, génderim dogrulugunu saglamak igin kemoterapi tedav1s1nde kullamlan cihazlarin
kalibrasyonlarini yapmakla yiikiimliidiir. : :
15.  Yiklenici firma, merkezi ilag hazirlama iinitesinde kullamlacak olan!ve asaglda teknik
ozellikleri belirtilen ilag transfer setlerini, sistemlere ait hazirlama ve uygulamﬁa setlerini ihale
sliresince bedelsiz olarak saglamalidir.

i ‘ .

16.  Yiklenici firma, hazirlanan kemoterapi ilaglarinin uygulama alanina transfermm saglanmasi
igin gerekli hacimde ve sayida kemoterapi ilac1 tagima kutularml ihale suresmce bedelsiz olarak
saglamalidir. ‘

17.  Yiklenici firma, asagida teknik ozellikleri belirtilen hasta takip programlmn kurulumunu
yapacaktir. ' : |
18.  Istenildigi taktirde hasta takip yazilimi ticretsiz olarak HBYS ile" entegre edllebllmehdu
Hastane idaresinin kontrolii ve isbirligi ile gerekli tim islemler yuklemcl ﬁrma tarafindan
gergeklestirilecek ve bu islemler igin birbirlerinden ticret talep etmeyeceklerdlr ; i1

19.  Yiiklenici firma, 151ktan koruma gerektiren ilaclar i i¢in gerekli miktar 1$1k n koruma kiliflarini
(100, 250, 500, 1000 mL serumlara uygun olacak buytikliikte), kemoterap1 1]F g: ta$1ma posetlerini
ve 1giktan korumals setleri ihale siiresince bedelsiz olarak hastaneye verecektly ;f
20. Manuel hazirlamalar i¢in Class IIB2 kabin ve otomatik/robotik sistem. 11a<; ha':z'u“lama cihazlari
ile temiz oda ve ekipmanlarin miilkiyeti ihale bitiminde firmada kalacaktir,” | .'T '
21.  Yiklenici firma kemoterapi hazirlama alaninda calistiracagi personehn k1§1sel koruyucu ve
givenlik 6nlemleri igin kullanilacak ekipmanlari (kemoterapi haz1rlamaya uygun eldiven, FFP3
ventilli maske, onliik, bone, gozliik, galos) emici Ortii, barkod, yuzey temlzleylcl klor tablet




dezenfektani, enfekte atik kutusu, sitotoksik uyar: etiketi, kemoterapi ta§1rna gpq)seu dokiilme seti,
tasima kaby, ikili ve goklu uygulama setlerini ve ara baglant seti, filtreli ara baglar t1 setlerini ihale
stiresince bedelsiz olarak karsilayacaktir. ‘. ‘-1 ‘
22. llag¢ hazirlama cihaz / cihazlari bakim, onarim ve yedek parca temun 1$1 sozle$me sliresince
yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktir. T !" !

23. Kurulan sistemin problemsiz g¢aligmasi i¢in gerekli tedbirler yuklem(n ﬁrma tarafindan
saglanacak olup, ariza durumunda; arizanmin bildiriminden sonar en geg 24 (Xlrm1 dort) saat
icerisinde cihaza miidahale edilecek ve 72 (yetmis iki) saat i¢inde ariza g1derllecekt1r Yedek parca
gerektiren arizalarda ise ariza giderme stiresi 5 (bes) is gliniinii gegmeyecelk‘ur . Bu siire, resmi
kurumlarca ithalat: kisitl veya 6zel izne tabi yedek pargalarin gerektigi durumlarda yuklenlcmm bu
durumu belgelendirmesi kogulu ile Biyomedikal ve Klinik Mithendisligi Blrlm} mn kontrol ve onayl
sonrast idarenin izni ile uzatilabilecektir. Ayn arizanin 1 (bir) ay iginde 3 (uc;) kez devam etmesi
durumunda yiiklenici cihazi yenisi ile degistirecektir. Bu siire i¢inde mevcut duzemn aksamamasi
i¢in ilaglar manuel olarak hazirlanacaktir. - i 1 ,‘

24. Yiiklenici firma; il simirlari igerisinde kurulumunu gergeklestirecegi 01haz /c1hlazlar konusunda
egitimli ve sertifikali teknik servis personeli istihdam etmekle; teknlk‘ servis personelinin
sertifikalarini idareye sunmakla yikiimliidiir. Teknik servis hizmeti 01haz ba$1nda wverilebilecegi
gibi ihtiyag durumunda iinite sorumlusunun bilgisi dahilinde uzaktan er1$11nle de saglanablhr

25.  Yiklenici firma / varsa distribiitor firma / cihaz tireticisi, sozlesme b1t1m1ne kadar sartnamede

belirtilen kosullarda, noksansiz bir sekilde teknik servis hizmetlerini yerme getilf cegme dair taahhiit
vereceklerdir. !

26. Yiikleniciye ait teknik servis yetki belgeleri veya hizmet aldig: ﬁrmaya a1t yetkl belgelerl ihale
dosyasinda sunulacaktir. St n -

27. Sistem galisma diizeni, resmi tatil ve hafta sonlar1 da dahil olmak uzere haftada 7 (yedi) glin

21 m-.:

kesintisiz sekilde olacaktr. ik
28. Yiiklenici firma kurulacak sistemlerin tiimii bir yillik stirenin % 95 ’1nde aktif olarak caligir
durunda olacaktir. Sartnamenin” Genel Hiikiimler “kisminda yer alan 23’ maddede belirtilen

.,resmi kurumlarca ithalati kisith veya 6zel izne tabi yedek parc;alarln gerek(ug1 durumlarda
yuklemcmln bu durumu belgelendirmesi kosulu ile Biyomedikal ve Khmk Muh . nd;tshgl Birimi’nin
kontrol ve onayi sonras: idarenin izni ile uzatilabilecektir.” ve 30. Maddede behrtﬂen “Idare
tarafindan da kabul edilebilecek nitelikte olan olaganiistii hallerde (dogal afeft iyangm kaza, vb.),
mevcut sistemin tekrar saglikli olarak hayata ge¢mesine kadar olan sure ‘ Idurumlar hari¢

tutulacaktir. Yiiklenici firma bu durumu saglayamadigi  takdirde sozlegnédef behrtllen cezai
hiikiimler uygulanacaktir. P

_ , !
29. Thale konusu setleri galistirmak tizere kurulan cihazlar, temiz oda, bwoﬂoj 1l$ guvenhk kabini
ve uygulama alani s6zlesme stiresince periyodik bakimlari (HEPA filtre kon’aol e'ri perlyodlk filtre
degisimi, partikill kontrolleri, mikrobiyolojik kontrolleri) ihaleyi kazanan fi l |a t‘arafmdan 6(alt1)
ayda bir yapilacaktir. Yiklenici firma; hasta ve ¢alisan giivenligi a sm an 11a<; hazirlama
alanlarinda yapilacak olan validasyon testlerini yilda iki defa (temel partlkul <,ay]m1 filtre kagak
testi, hava akis hiz1 ve miktar 6l¢timii, oda siniflamasi, basing farklari, ses .slddeti olq,umu basing
Oletimii, 151 6lglimil, nem 6l¢limil) bagimsiz bir akredite kurulusa yaptlracaktn ‘Sy(;apﬂan Oletim ve
analiz raporlar1 {inite sorumlusuna teslim edilecektir. Bu 1slemler yafrp1:' irken hastanemiz
Biyomedikal ve Klinik Miihendisligi Birimi’'nden de bir kisi bulunaoalg Ve i |
saglanacaktir.

$lemler1n kontrolii



dogal afet, yangin,
olan| stire igerisinde

30. Idare tarafindan da kabul edilebilecek nitelikte olan olaganiistii ha ‘Leﬁ'rcll;fﬁ"
kaza, vb.), mevcut sistemin tekrar saglikli olarak hayata ge¢gmesine ka f
hizmetin aksamamasi igin manuel sistemle de ilag hazirlanabilmelidir. 4
31. Kemoterapi ilaglarinin hazirlama ve uygulamasinda kullanilacak olan keL "ogierapl ilaclar1 ve
serumlar ile ilag hazirlama merkezinde toz formda olan ilaglarin gozunmesmdb hullamlacak olan

- il
her tiirlii ¢oziicii soliisyon hastane tarafindan tedarik edilecektir. TN 5

SEARE
32. Hazirlamanin tamaminda sistem ve cihazi uygun olan yuklenlcl ﬁrma hastanenm temin
edecegi 100-150-250-500 veya 1000 cc lik PP (polipropilen) ve PVC (poh

torbalarina dolum yapabilecektir.

vimll klorur) soliisyon

33. Ilag hazirlama merkezinde goz yikamak i¢in gerekli soliisyonlar ile 11ag: dokulmem durumunda
kullanilacak olan dokiilme miidahale kitleri yiiklenici firma tarafindan haz1r bulundurulacaktlr

34. Cihaz / cihazlarin kullamlmas: sirasinda gerekli olan elektrik,’ su ve nnternet idarece

T

karsilanacaktir. ‘: i i

35. Yiiklenicinin ilag hazirlama yikiimliliigt hastaya ait olarak hazulanmam; 1sﬂenen ilaglara ait
regetenin 1slak imzali ve / veya elektronik olarak hazirlama tinitesine ula$t1r11mas1 ila baglar.

36. Gereginde kurumumuz biinyesinde kurulacak olan diger s1totok51k |11ak hazirlama ve
uygulama yapan veya ileride onkoloji tani ve tedavi merkezi olacak yeﬂer_c de hizmet

1o

sunabilmelidir. ':’:' v i

37. Yiiklenici firma; kemoterapi ilaglarinin hazirlandigi yer, haz1rlanmaS1 ve hgzulama alanindaki
atiklarin bertaraf edilmesine iliskin giivenlik énlemlerini Bakanligin; “Tehhkeh Atiklarm Kontroli
Yonetmeligi”, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”, “Kemoterapi Ilaqlalla (;‘}uvenh Calisma
Rehberi” ve “Antineoplastik Ilaglarin Giivenli Kullanim Standartlan” : d&)grultusunda gerekli
tedbirleri almakta sorumludur. o Ai, ‘ |;

38. Yiiklenici firma; elektrik kesintilerinde isin aksamasini 6nlemek amafc 1le kesintisiz giig

kaynagi kurulumundan sorumludur. En az 30 (otuz) dakika stiren elektrlk k esmtlsmde hizmet
verebilecek kapasitede olmalidir. |

39. Kemoterapi ilag hazirlama iinitesi igerisinde olmasi gereken tadilat‘,yb.‘liyﬁklenici firma
tarafindan yapilacaktir. L+
40. Ilag dolumlarinin tamami kapali sistem aparatlar ile yapﬂacaktlr apah su st?m aparatlari;
kemoterapi ilag dolumunda kullanilabilecek, sizdirmaz o6zellikte Ve 1$le‘V>ellikte olmali,
mikrobiyolojik ve kimyasal kontaminasyonu engellemelidir. S6z konusu malzemele r1f; sizdirmazlik
test sonuglar1 ve/veya klinik ¢aligmalari tarafimiza sunulmalidir. Wy .'
41. Firmalar; en ge¢ ihale yapildiktan 5 giin sonra sistemlerinin kuru. - ‘dugu bir merkezin
bulunmasi halinde tiim masraflar firmaya ait olmak kaydi ile kurum talep etthg1 takd1rde kurum
yetkililerine ornek dolum yaparak, cihazin ve kullanilan sarf malzeme]ermm sartnameye
uygunlugunu ispat etmekle ytkimludir. Kullanima sunulacak c1haz/c1hazlar, aparatlar ve

malzemelerin muayeneleri yapilacak ve muayene komisyonunda uygunlukl ahnarak kabul
edilecektir. i i

.
42. Yiklenici firma; kurulacak cihazlarin teknik bilgilerini igeren kataloglal n1‘\hang1 prensiple

calistigini ve lretici firma isimlerini agik olarak belirtecek ve bu bllgllen 1ﬂale dosyasinda
sunacaktir. b :5 P

43. Hastane yonetimi yiiklenicinin yasal sorumluluklarin yerine getirip. getirmevélligini her zaman
kontrol etme hakkina sahiptir. Co



44. Hastane idaresi tarafindan gorevlendirilecek kontrol kormsyonu ilt $k11at1nca yapilan
denetlemelerde, teknik sartnameye uygun olmadig1 tespit edilen sorunlarln' glderllnresi i¢in firmaya
bildirilmek {izere hazirlanan diizeltici 6nleyici faaliyet (DOF) kapsamind ‘belﬁrlengn stire iginde bu
sorunlarin ortadan kaldirilmas: talep edilecektir. Sorunlarin belirlenen stire "1(; nd giderilmemesi
durumunda idare tarafindan s6zlesmede belirtilen oran tutarinda cezai 1$lem uygulanacaktlr

45. Yiklenici firma tiim saglanan yazilim ve donanimlar igin, onkoloji: b1rimlnde caligan uzman
hekimler, kemoterapi tinitesinde ¢aligan eczacilar, hemgsireler, bllglsayar Verl élerlnanlan ve diger
personele yonelik gerekli egitimleri vermekle yiiktimltudir. Firma tiim s1stemm butun bilesenleri ile
eksiksiz ve aksamadan ¢alisabilmesi i¢in 6ngordiikleri egitim planini ayrln‘uh larak vereceklerdir.

!

Egitim kullanici tarafindan yetersiz goriildiigii takdirde tekrar verilecektir | | - {

46. Yiklenici firma calisilan ve kullanim sonrasi artanilaglarin gun sfbnii;nda kayitlarini
olusturmak ve bunlar yetkili kisiye yazili form ve/veya elektronik ortamda’ Verfnek zorundadir.

47. Uniteye Kabul edilen ilaglarin giivenligi (Merkez igerisine giris’ ve 911<.1$1ara glivenlik
kameralar1 ve bunlar1 kayit altina alacak bir kamera sistemi kurulumu) veltak1p edilebilirligi
yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. 4 o | ;, '
48. Yiklenici firma tarafindan yapilan islemler sonucu hastanin ve/vey h_astarﬁemn ugrayacagl
maddi ve /veya manevi her tiirlii zarardan yiiklenici firma sorumlu olup olu§a<,ak zirarl odemek ile
yuktimliidiir. i i '

v
ficl

b

L

FIRMANIN SORUMLU OLDUGU PERSONEL

i) ke
1.  Yiklenici firma kurduklari Otomatik / Robotik sistem cihazlar 1le gah;’;abtlecek deneyimi

bulunan 5 adet personeli (biyolog, kimyager, hemsire veya eczane tekm}(erl
istihdam etmek zorundadir. :  . ¥
2.  Firma, isten ayrilan personelin yerine ilag hazirlama konusunda eg;tnr/]i‘ perrsqenel (biyolog,
kimyager, hemgire veya eczane teknikeri) temin etmek zorundadir. ‘ 2 4l X ik

3.  Personeller kontrol, denetleme, izin ve galigma sistemi yoniinden umtecT n s‘orumlu eczaclya
ve ekibine bagh olacaklardir. - Lol

tal’lil zamanli olarak

4, Ilag hazirlama iinitesindeki ilag hazirlama iginin tamami yﬁkleni ] na‘ “pj‘?rsonellerince
yapilmalidir. IR

5.  Yiiklenici firma personellerinin mesai saatleri kurumumuzun Qahsma Eaa‘ﬂerl ile uyumlu
olmalidir. Acil durumlarda veya ilaglarin stabilitesinden dolayr mesai Saatllan disinda ilag
hazirlanmasi gerektiginde, kemoterapi ilaci hazirlama egitimi olan bir personei (b1§1010g, kimyager,
hemsire veya eczaci teknikeri) birim sorumlu eczacisi tarafindan davet ed11d1g1n4.e en ge¢ 1 saat
icinde hastanede olmalidir. Bu durumlarda personelin hastaneye gelisi ye g1d1$1 qulenlcl firma
tarafindan saglanmalidir. b i
6.  Firma izinli olan personellerin yerine ila¢ hazirlama konusunda egm “li. pérsénel (biyolog,
kimyager, hemsire veya eczane teknikeri) temin etmelidir. i :
7. llag hazirlama personellerinin tiim masraflari (maas, yol parasi, tyem‘ék ‘]:Saf*ash yilda bir

A R
yenilenmesi gereken forma-giysi-terlik parasi, sigorta {icreti) yukllq‘m'si;li flrma tarafindan
saglanmalidir. s A

8.  Yiiklenici firma, hizmet alim: kapsaminda gorevlendirecegi personel eirin gorev_tanimina
uygun yeterliligini belgeleyen diploma veya mezumyet belgesi, eg1t1m s¢1%1ﬁla31 vb. gerekli




belgeleri sézlesme imzalandiktan sonraki 5 (bes) is glinii iginde {inite
etmekle ylkiimliidiir.

9.  Calistirilacak personelin kurumun genel ve &zel ¢aligma kurallarina y
tarafindan saglanacaktir.

10. Personelin tamami konular ile ilgili gerekli sertifika ve egiti
tizerinde gerekli bilgiye sahip olmalidur.

11. Yiklenici firma ¢alisanlarinin is kazalari durumunda talep edece e;'
tazminatlar i¢in tek sorumlu olacaktir.
12. Yiiklenici firma personelleri 20 yasindan kiigiik, 45 yasindan buyuk olm
13. Idare, Devlet Memurlar1 Kanunu’nun disiplin suglari ile ilgili maddéleri
herhangi biri olustugu takdirde yiiklenici firma tarafindan galigtirilan kisi veya ki
¢alisirmamasini ve bunlarin yerine yeni eleman alinmasini isteme yetk1sme
kanuna aykir1 davramiglari nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap, 1$v
firmadir. s
14. Yiiklenici firma; antineoplastik ilaglara maruz kalan personel 191n
kaytlarini tutacaktir (kan testi, karaciger testleri, bobrek fonksiyon testleri gll:
15. Yiiklenici firma kemoterapi ilag hazirlama {initesinde hamlle \
calistirmayacaktir. ;
16. Yiiklenici firma, masraflar1 kendilerine ait olmak {izere gahsanlar
kontrollerinden gegirecektir.

}: -,s 3

CI

1lac'
1)‘.

]

(€]

2.
lot numarasi, CE belgesi 1$alet1 olmahd1r

3.  Sarf malzemeler kemoterapi ilaglarinin giivenle hazirlanabilmesi ar
bulagmasina ve ¢evresel kontaminantlarin sisteme girisini engelleyecek uygur* yap
4.
Sistemi (UTS) ne kayitli olmalidur.
S,

{
!

verilmelidir. a
6.  Sarfmalzemeler tiim ilaglar ile etkilesime girmeyecek ve etkinligini bo7rhéya
tiretilmis yapiya sahip olmalidir. '. | ' }
7. Teklif edilen ftriinler ilaglarin sterilitesini korumali, ilaglarin ﬂakoﬁd
kullanimina imkéan saglamalidir.

8.  Teklif edilen iiriinler teknik sartnameye uygunlugu y6niinden muayene
degerlendirilecektir.

r
i

a

s, ken
4T
lmadd1 ve manevi

ahlélldlr.
ne ay

Sél'
eni

i A5 oo il

.:‘.‘.(.MLQ.«_':

!

czacisina teslim

5 yﬁklenici firma

1oterapi ilaglar:

ykir1 icraatlardan
$1lerin kurumda
hiptir. Kisilerin
olan ytiklenici
‘maruz kalma’

hzikli personel

éfilyodik saglik

am c}yla 11aglar1n cevreye

da olmalidir.

Teklif edilen iiriinler Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi 'na (TITU B) Veya Uriin Takip

Kemoterapi ilaglarinin hazirlanabilmesi i¢in tamami tek kullammhk glail ﬂakon adaptort,
luer-lock enjektdr (3 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml), enjektor adaptorii, luer-lock konne*

filitresiz ara baglant1 seti, tekli, ikili ve ¢oklu 1giktan korumali kemot;,rap? ,ﬂqg, uygulama seti

ktor, filitreli ve

cak materyalden

kald1 g1 stlirece

u‘l Eomisyonunca



9. Yiiklenici firma ilag hazirlama tinitesine ihtiyag oldugu kadar kemotegfépi
onliigli, kemoterapi maskesi, 3-10-20-50 ml luer-lock enjektor, kemotef@pi O
kemoterapi dokiilme ve sagilma kitini bedelsiz verecektir.
10. Klinigin ihtiyaci kadar, 1siktan korunmasi gereken ilaglar igin koru)
korumali setler bedelsiz olarak verilecektir.

11. Ihtiyag dogrultusunda filtre gerektiren tiim ilaglar igin tekn
ozelliklerde filtreli ignesiz ilag transfer seti bedelsiz olarak verilecektir.
12.  Uriinler teslim tarihinde en az 6(alt1) ay miatli olmalidir. |
13. Urlinler miadinin dolmasina 2 ay kala firmaya bildirilmesi kosuluyla ‘
degistirilecektir :

1- FLAKON ADAPTORU

sekilde sabit pozisyonda durmalidur. it |

Teklif edilen tirtin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) ol_ ahd1r
Teklif edilen tiriin, hazirlanacak ilag flakonu agiz yapisi ile uyumlu oLmaly

e

veni, kemoterapi

rtlisti (emici Ortit),
i5k1hf ve 1siktan

artng mede belirtilen

ye{n miadli {rtinle
;

kZEMELER

ve ¢ikmayacak

!
Teklif edilen tiriin, parenteral yoldan uygulanacak olan ilaglarin hazuianmasr sirasinda ve

saklandig siire boyunca kullanilacagi i¢in, hasta giivenligi bakimindan steh 1te;1
engel olacak sekilde flakon i¢i ortam ile flakon dis1 ortam arasindaki henhang
vermemelidir. ,[

. Teklif edilen {irtin, ilag hazirlama talimatlarinda yer alan flakon tlpasmm
acabilecek ug veya benzeri metaryal igermemelidir. = 5 ‘s
Teklif edilen tiriin, tehlikeli ilag olarak tanimlanan antineoplastik 11a<;lar1n ha21r1
ilag, ¢evre ve personel giivenligini saglamali, kapali sistem ilag | trali‘lsfer,
karsilayan 6zellige sahip olmalidir. ] i
Teklif edilen tiriin, gevresel kontaminasyon riskini ¢nlemeli, tek ba$1na1 11
bulagini engellemelidir. |

7,; ; 1

. Teklif edilen {irin birlikte kullanilacak kapali sistem ilag transfer | c

nin bozulmasina
1 bir gecise izin

¢okmesine yol

anmasi sirasinda

cihaz taniminm

¢ sizintisinl ve

azi ozelhglm tasryan

enjektdr adaptérti ile uyumlu olmali ve birbirinden ayrildiginda: 1la% bufasl ve si1zintisi

olmamalidir.

. Teklif edilen iiriin, ilacin enjektére ¢ekilmesi sirasinda birlikte kullamlanv,e)]ué:
birlikte flakondaki ilacin tamaminin gekilmesini saglamali boylece doz ka;

Teklif edilen tiriin, flakon i¢inde kalan artan dozun saklanmasi asarﬁasmd

vermemeli, ayrica flakon igerisine mikroorganizma girisini onleﬂrerek

kullamlabilecegi raf ¢mrii siiresince sterilitesini koruyabilmelidir. Bu sayede

Onleyerek tasarruf saglamalidur. '

i

tdr adaptorii ile
onlemehdlr

ia sizintiya izin
1lacm tekrar
11a9 sarfiyatini

6 B
Teklif edilen {irlin sistem digina sitotoksik madde ¢ikisini mekanik olarak ehoelf=m6k icin kapal1

sistem 6zelligi tastyan bir yapiya sahip olmalidir. i

- Teklif edilen triin ile galiyma esnasinda olusan negatif / pozitif ba31l101 ¢
igerisinde filtre bulundurmalidir.

engeleyen vapi



2-ARA BAGLANTI SETi

a.

Teklif edilen tirtin, artan ilaglarin tekrar kullamlabildigi stire boyunca haéla;
ortam temasmdan ve enfek51yondan korumalidir. !

nt1 noktasini dis

5
atig asamasinda da

nda da sizintiy1
ac;ismdan tehdit

samasinda ila¢lar

tiretilmis olmalidir. Firma, kurumun talep etmes1 hahnde Urlin igeriging g
sunmalidir. e

Teklif edilen tirlintin sterilizasyon ydntemi, son kullanim tarihi, lot numaras1
ile ilgili bilgiler paket iizerinde agik¢a belirtilmelidir. : ,
Teklif edilen {iriintin, UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapllmls o

Bakanlig1 onayli barkod numaralari ihale komisyonuna ibraz edllmehdn . ;

nagde kullanilarak
rif belgeyi idareye

} . . . .
,iCE isareti, lirlin

Imali ve Saglik

Teklif edilen triiniin s1zdirmazlik test sonuglari ve mikrobiyolojik barlyel olLH sturduguna dair

test sonuglari idareye sunulacaktir. Ayni zamanda klinik tarafindan denenel ek
ilag flakonlariyla uyumlulugu ile ilgili kontroller yapilacak, ilag ile gegimliligi
agisindan degerlendirilecektir. Firma bu testler igin kullamlmak ici
Urtinli numune olarak ilgili klinige ihale sonrasi 5(bes) giin 191nde
edecektir. |
Teklif edilen {iriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan di T |
olmali, kapali sistem ilag transfer cihaz biitiinliigiinii koruyarak 1Iag
saglamalidir.

gt
W |

{
o
]

t
Set ¢oklu kemoterapi ile uyumlu (uretloi

ilag uygulama setleri

N = W
x|

sizdirmazlik ve

lpgl Ve 11a<; glivenligi
,'Oj ha,stahk (1giinliik)
tutanak ile teslim

: réi__ﬂarla uyumlu

nmasina olanak

H{ARRY
- firma tarafindan

belgelendirilecektir) ve hastanede kullanilan serum torbalari ile kullamma uyﬁrup, kemoterapi

ilaglarinin veya premedikasyon ilaglarinin uygulama setine baglant1sm f
seti” olmalidir. eaa

an, “ara baglanti

Uriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparat ve, se’c;j |
kapal1 sistem biitiinliigiinii bozmamalidir.
Set steril ve tekli ambalajlarda olmalidur. :
Set enjektdr adaptoriinden ilag transferinin giivenli bir sekilde, bulaga
yaptlmasini saglamalidir.

Set en az 18 cm uzunlugunda olmalidir. ‘B
Set lizerinde en az 1 adet ignesiz valfli Y konektdrii olmalidir. Yi gmsl o]

. u};umlu olmali,

e

up, konnektorii

bulunmayan tirtin teklif edilmesi durumunda kapali sistem ozelhg1n1 saglamak lizere her ana

baglant1 adaptorii ile birlikte konnektor bedelsiz verilmelidir. i 1 f

Set, tehlikeli ilag transferi yapildiktan sonra uygulama asamasinda da ?evresel }(ontammasyonu

engellemelidir.
Baglantilar luer tip (dondiiriilebilen vidali sistem) olmalidir.

A



29 o8B

3-KAPALI SISTEM ENJEKTOR ADAPTORU g | ‘

a.

= 0

. Setin distal ucunda setin dolumunda hava ¢ikisini saglayan, sivi

Baglanti hatti lizerinde sivi kagisini engelleyen, akisi durduracak k
sistemi bulunmalidir.

Baglant1 hattt DEHP, lateks ve ftalat icermemeli, tiim kemoterapi ilag
tiretilmis olmalidir. Firma, kurumun talep etmesi halinde iiriin igerigi
sunmalidir.

Set kemoterapi ilaglar1 ile kullanima uygun malzemeden tiretilmis
opak malzemeden tiretilmis olmalidir.
Setin torba ucunda havalandirma filtreli sivri serum torbasi giris ucu

baglantili hidrofobik kapak olmalidir.

'jd1r_.
zengelleyen luer

p veya kapama

la E ?Qimli maddeden
jsterit belgeyi idareye

INE )
fikorumali renkli

Setin kendisinden ya da baglantilarindan kesinlikle akitma ve 51zd1rma olmamahdlr.

zv.

Set biikiilmeye ve kink yapmaya kars1 dayanikli olmalidir. £ ‘T
Sette 0,22 mikron filtreli set se¢enegi olmalidir. e

Uriiniin ne ile steril edildigi, lot numarasi, iirtin ile ilgili bllglley pakét uzerlnde agtkea

belirtilmelidir. pa z|
Teklif edilen tiriiniin, TITCK Uriin Takip Sistemine girisi yapilmus olgnal veI S

onayli barkod numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir. LI

R

Kapali Sistem Enjektor Adaptorli, kemoterapi ilaglarinin kapali 51ste m_le_&
transferini saglamali ve kontaminasyon riskini engellemelidir. bt

verilmelidir.

aglik Bakanlig

hazu'lanmasuu,

4 I
Hastanin birden fazla ilaci var ise, her ila¢ igin ayrica 1 (bir) er : dpt eﬁr]ektor adaptorii
' |
|
l

Kapal1 Sistem Enjektor Adaptori, luer-lock enjektorlerle uyumlu olméhdlr.‘f:' &

Uriin, tek pargali olmali ve tedavi sirasinda kullanilacak tiim antmeoplastlk ;laglarla gecimli

olmali. : }{

Enjektor adaptort, atik agsamasinda da ilacin digariya ¢ikmasini engelléme ozelliglm stirdiirerek
atik glivenligi ve ¢evre saglig1 agisindan tehdit olusturmayacak sekllde uretﬂ |1$ olmalidir. Bu

{

hali ile atiktaki kontaminasyonu da énlemelidir. r‘.‘f‘ 4 g

Kapali Sistem Enjektor Adaptorii, hazirlama ve uygulama s1rasmda getekhf
aparatlarla ¢alisma prensiplerine uygun olmali, kullanim esnasinda kimyasal
riskini ve bulas: engellemeli, kapali sistem ilag transferine olanak saglamahduri

olan diger tiim
kontaminasyon

Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglant1 bagl olmadiginda stvi geglsme 1zin “vegmemelidir.

Enjektor adaptort, flakon igindeki tiim ilacin ¢ekilmesine olanak saglamahdlr

Uriin Saglik Bakanligina kayitli bir barkoda sahip olmaly, lateks, DEHP Ve ftalat icermemelidir.
Firma, kurumun talep etmesi halinde iiriin i¢erigini gosterir belgeyi 1dareye sunmahdn

Kapal1 Sistem Enjektér Adaptoriin tamamen kapali bir mekamzma olma51 1 saglayan sivi
gegirmez silikon conta veya elastomer membran; enjektér veya luer.\ock ba glant11arla veya
kendisiyle uyumlu konnektér igeren bir baglantiyla baglandiginda a@ilalak s1v1 gecisine izin
vermeli, baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta veya membran otomatlk larqlc kapanarak siv1

sizintisini engellemelidir.

L
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4-KONNEKTOR LUER LOCK ]

a) Urtin steril, tekli paketlerde ve tek kullanimhik olmalidir.

l

i

b) Diger biitiin damar yolu girisi araglarina uyumlu olmalidir.; |
i |

i
B s I

c) Enjektor {initesi ve damar yolu girisi araglari arasindakijb glan 1y1 kapali sistem
olarak ilag¢ transferine imkan vermelidir. i

d) [lag transferinden sonra sizint1 ve bulaga izin vermemelidi

e) Uriin kapal: sistem biitiinliigiintin bozulmamas i¢in birbir ilu olmalidr.

5-KAPALI KOPRU KONNEKTOR

a. Teklif edilen iiriin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik(disposable) oiﬁlalldlr.
b. Teklif edilen iiriin, biitiin luer lock baglantili damar yolu giris aragla '1've§ transfer setleri
(sekonder set) ile kullanima uyumlu olmalidir. i L 7,
c. Teklif edilen iiriin, IV puse uygulamalarda ve port tizerinden ilag uygulamqilal 11gda kullanilabilir
kapal1 sistem ilag transfer cihazi yapisinda olmali boylece toksik olan 11ac;],ar1n giivenli bir
sekilde uygulanmasini saglamalidir. ;1 i
d. Teklif edilen iiriin, mikrobiyolojik kontaminasyonu oOnleyerek hastalau e1ffeksiyona kars1
koruyacak yapiya sahip olmalidir.
e. Teklif edilen iiriin igerisinden aktarilan siviyr dis ortamla baglantls._g,o]
gegirmeli, dig govdeye temas etmemelidir. 5
f. Teklif edilen tiriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmas: ve transferi a$aﬁnas1‘nida‘,d1$ yiizeye ilag
bulastirmayacak ve kontaminasyonu &nleyecek yapida olmalidir. : =
g. Teklif edilen iiriin, tizerinde bulunan membran sayesinde gevresel kontam1 nasyonu onlemeli ve
ilag bulasina sebep olmamalidir. Bl b ]
h. Teklif edilen iiriin, iiretim tarihinden itibaren 2 y1l miadli olmalidir. '?“ : '
i. Teklif edilen {irlin, tehlikeli ilaglarin transferi asamasinda ilaglar 1le etklles rﬁe girmeyecek
medikal 6zellikli, hammadde kullanilarak tiretilmis olmali. i
j- Teklif edilen {irtiniin sterilizasyon yontemi, son kullanim tarihi, LO"[k nu;!nal ,s1 CE isareti ve
tirlin ile ilgili bilgiler paket {izerinde agik¢a belirtilmelidir. e g
k. Teklif edilen iirlintin, UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapllnus volmvah ve Saglik
Bakanlig1 onayli barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz ed111nehd1' 8 o
. Teklif edilen iiriin, ilaglar ve dezenfeksiyon iirtinleri ile kullanilabilir olmahdu L
m. Teklif edilen iiriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan dlge' aps ratlarla uyumlu
olmali, kapali sistem biitiinltigtini koruyarak ilag transferine olanak saglar nalidur.
n. Damar yoluna zarar verecek kabalikta olmamali, kullanimi kolaylastlrac

ma); an bir kanaldan

I boy'utta olmalidir.




6-IGNESIiZ VALFLI KONNEKTOR

a.

b.

= 0

7.KEMOTERAPI ILAC UYGULAMA SETI (TUM SISTEMLER |
ILACLARIN UYGULANMASI ICIN)

a.

Teklif edilen tiriin, tehlikeli ilaglarin transferi asamasinda ilaglar i
medikal dzellikli, hammadde kullanilarak iiretilmis olmalidir.

Uriin intraven6z konnektorler, infizyon setleri ile kullanima uygu
bozmayan yapida olmalidir.

¢ikarildiginda sﬂlkon conta otomatik olarak kapanarak kan ve s1v1 s1
Konnektor, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali;; mekanik v
olusturmalidir. S1v1 gegis yolu, konnektdr sistemi ancak herhangi bir tamar
veya enjektore saglam sekilde baglandiginda agilmalidir. ' f, ;
Teklif edilen iiriiniin sterilizasyon yonetimi, son kullanim tarihi, LOT nu

tiriin ile ilgili bilgiler paket lizerinde agik¢a belirtilmelidir.

Teklif edilen iirtintin, UBB tibbi cihaz kayit sistemine girisi yapilmis qlmah Eve'

onayl1 barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir. :
Teklif edilen iiriin, ilaglar ve dezenfeksiyon tiriinleri ile kullanilabilir olm

Teklif edilen iiriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan dlge*

olmali, kapali sistem biitiinliigiinii koruyarak ilag transferine olanak saglar
Uriiniin raf 6mrii malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmah:ghr,

Kemoterapi uygulama setleri; tek bir paket igerisinde steril edilmis oh’nah
{iretim tarihi, LOT numarasi, son kullanma tarihi, setler UTS kay1t:,slst
olmali ve T.C Saglik Bakanlig1 onayl barkod numarasi, ile SGK ve Tl’fif(ly
Kurumu mevzuatina uygun Tiirkee etiket olmalidir. |
Setler; kemoterapi ilaglari ile uyumlu olmali ve DEHP, ftalat ve late
ozellikler firma tarafindan belgelenebilmelidir. Firma, kurumun tal
icerigini gosterir belgeyi idareye sunmalidir.

e St < =T i o

istem O6zelligini

i ,!
L
'nara'

H il

H
i
¥

ﬁf conta; enjektor
_vemfleh baglantilar
Sini eﬁlgellenmehdlr

krob1y01031k bariyer
nlay101 uzatma setine

51, CE isareti ve

saglik bakanlig

111&1 I M'
ﬁlpéi;atlarla uyumlu
nalidir.

H \l

'i.!i

: e
10 H@ZIRLANMIS

INee
i

palqyt lizerinde setin
emme g1r1$ yapilmis
e Ila{: ve T1bb1 Cihaz
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Uriin ¢oklu kemoterapi tedavilerini kapali sistemde uygulamak igin as‘arfl;ﬁé?xﬁfs pompa seti

olmalidur. ,,
Set s1v1 s1izdirmaz ozellikte ve 15 mikron partikiil filtreli olmalidir. ’

Set kaset mekanizmasi veya peristaltik hareketler ile génderim sagIamc
hareketi zorlastirmayack esneklikte olmalidir.

Teklif edilen tirtintin, kendisinden ya da baglantllarmdan kesinlikl b‘,ak,ltmat

olmamalidir. ;
Set, génderim esnasinda kesinlikle ezilmemeli ve bu sayede hijyenik k‘ ‘su]
dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak 48 saat kul "'nm
Peristaltik sistemle génderim yapan setlerde kismi ezilmeler olabilir fakat
kosullari, génderim dogrulugunu ve stabiliteyi etkilememelidir.

Firma hastanenin talebi dogrultusunda tekli, ikili veya ¢ok yollu i
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Set, peristaltik

ya da sizdirma

la‘r Edltlﬁda gbnderim
nal qygun olmalidir.

ilmeler hijyenik

ama seti teslim

etmelidir. Tekli, ikili ve dortlii setlerdeki girislerde kapal1 valfli konnektor ﬁulunmah Ve Bu-




'

OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK SARTNAMESi: :
1.

sekilde valide edilmis olmalidir. Klinik istegi dogrultusunda fir
edecektir.

Kemoterapi Uygulama Setleri, kemoterapi ilaglari ile ge¢imli olmali
opak malzemeden {iretilmis olmalidir. Sivi akist goriilebilmelidir.
edilmesi halinde yiiklenici firma bu 6zellikleri belgelendirebilmelidir
Set lizerinde bulunan tiim kapali ignesiz valfli konnektorler luer-lock
kemoterapi ilaglart ile uyumlu olmali, dezenfektanlarla ge¢imli olm@

talep edilmesi halinde yiiklenici firma bu 6zellikleri belgelendirebilmé’i ir ‘

Kemoterapi uygulama setlerinin (ara baglant: seti dahil) goénderim d@gfl

_i

i
|
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|

F‘ larak da temin

ri korumali renkli

Faraflndan talep

glrnahchr. Ayrica

urum tarafindan

11ug1;1 ve kalibrasyon

glivencesinin tam saglanmasi adina diizenli araliklarla kalibrasyon ve uyumu saglanmahdlr

Uygulama setlerinin beraberinde, set hastadan ayrildiginda setten aJ(1$1
ucuna ve hasta damar yoluna takilmak tizere, ila¢ maruziyetini engelleme
konnektor ve 1 (bir) adet ven valfi firma tarafindan teslim edilmelidir.;

Ilag uygulama setlerinde / setlerde olusabilecek hava kabarciklarini, hast
ilag doz kaybina neden olmadan setten ¢ikarabilme veya hava tutabllme
hava tutucu filtre ya da damla sensorii olmalidir. Bu sayede sistem enfe
kontaminasyondan korunmali (setten enjektérle hava bosaltilmasi ara Il
yok etme yoluna gidilmemeli), hastaya hava gonderme riski de 01u§turmar
on garanti olarak sete hava kagmasini Onleyebilecek ek sistem (ozel f]
sensdrii) bulunmalidir ve bu sistem galisan ve hasta giivenligi ac;lslndan et
Yiiklenici firma, setlerin denenmesi ve ilk kullanimlar1 esnasinda zaman

g

engg
k igi

adar
ozelli

ks1y"
' glyla hava kabarcig1
pahdlr Set ierisinde
Itre ya da damlacik
<1h c}lmahdu

kaybml onlemek ve

>llemek igin set

1 1 (bir) adet set

i
seti ayirmadan,
igine sahip 6zel

ndan ortam da

isleyisi aksatmamak i¢in 30 giin boyunca ve gerektiginde 24 saat bir adet pé1 sonehm kemoterapi

ilag uygulama alaninda sorunlari aninda ¢6zmek i¢in bulunduracaktir. &

Hastanin tedavisinde puse uygulamalarinda kullanilmak {izere gerek‘lﬂ

20ml luerlock uglu enjektorden 1 (bir) adet bedelsiz verilecektir. :

Firma ayni1 zamanda subkutan vb. uygulamalar i¢in gerekli insiilin igng

edecektir. Numuneler degerlendirildikten sonra uygun bulunmasi ha],m

;ore 5ml, 10ml,

larint temin etmelidir.
yi l,kligine bagimli

)ller;I yap11arak ilag-
vercbegl uygulama
§ ;e\‘t anak ile teslim
16\ kabul edilecektir.

Numunesi degerlendirilerek kabul edilen tirlin disinda farkli bir urun \7611111 1es1 durumunda

teknik sartnameye uygunlugu tekrar degerlendirilecektir. '

Kemoterapi uygulama setleri mevcut inflizyon pompalari ile uyumlu olmalid‘si‘r‘.t Setin toplam

uzunlugi 230 cm’den kisa olmamalidir, it

Hedeflenen miktarlarda ve hedeflenen zamanda ilag hazirlama isiniﬁ k

saglayacak sekilde giinde 120 hastanin ilacini 08.00-16.00 saatleri arasilndq”

kapasitede otomatik kemoterapi ilag hazirlama cihaz/cihazlari, yuklen
kurulumu gergeklestirilerek hazir hale getirilecektir.

y
e
853

dan yiirimesini
hazirlayabilecek

firma tarafindan,
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11.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

Cihaz, sizdirmazlik 6zelligi olan flakon adaptorleri ile ilag hazirlamay
tam kapali ilag hazirlayabilmelidir.

Cihaz/cihazlar; biitlin istasyonlar birbirinden bagimsiz olarak es
herhangi birinde ariza olustugunda, digerleri ¢alismaya devam edebil
es zamanl ila¢ hazirlayabilmesi igin her istasyonda o istasyonu yo
mekanizmasi ayr1 ayri bulunmalidir
Cihaz/cihazlar; tizerindeki her modiiliin bagli oldugu islemlerin tak
olmali, cihazin kullanici arabirimleri ergonomik erisimli olmalidir.
Cihaz/cihazlar; protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.

Cihaz/cihazlar; Otomatik {la¢g Hazirlamanin zorunlu kosulu olarak ve SlS ami

in Yapida olmali ve

;‘. baligabilmeli ve
Fs zamanli galisip
k tart1 ve enjektor

llecegi bir ekran

layrilmaz bir

pargasi olarak, cihazin her modiiliinde, otomatik én dolumu (6n dolum gexektirien sistemler
i¢in), volumetrik 6l¢iimii ve gravimetrik dogrulamayi, her bir modiilii z ayr1 ayribir ilag

hazirlama cihazi gibi operat6ér miidahalesine gerek kalmadan otomatlk ya
yapabilmelidir. g

a 1ri anuel

i

i,

Cihaz/cihazlar; gravimetrik dogrulama sistemi sayesinde, hatali ilag doiumlarmrf;t izin vermemeli

veya hatali dolumlar tespit ederek, eksik dolumlar1 otomatik olarak u;/armah

disina ¢ikilan durumlarda kullaniciy: uyarabilmelidir. Bu hatalar1 giin

Cihaz/cihazlar; yarim kalan dozlar i¢in operatorii yonlendirebilmeli, 1sten1 i

raporlandirabilmeli ve yarim kalan dozlari kullanabilmelidir.
Cihaz/cihazlar; cihaza entegre olg¢limleme sistemi ile gravimetrik dogrl*
hassas ilag 6l¢limlemesi yapabilmelidir. r
Cihaz/cihazlar; volumetrik dolum hassasiyeti 0,1 ml olmalidir.

R i}

(EE g
St

ye. belirli sinirlar

) aygbllmehdlr
gi tal_;dirde bunlar1

1 ve es zamanli

e

Volumetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin, gravimetrik dog1u1aniasw 11i yap11ab1lmes1 icin
her ilacin spesifik gravite degerleri, cihaz yazilimina tanimli olmalidir: Boylellkle hazirlanmasi

gereken final sollisyonun gravimetrik hesaplamasi yapilmali, dolum 51ra<1nda:

kabarci§i, sizint1 volumetrik dolum hatalar1 vb. problemlerden kaynakl‘i

1u$abllen hava

oiu°ab1lecek hatalar

6nlenebilmeli ve final konsantrasyonun tam ve dogru olmasi saglannial dlr H—Ieitah dolumlar

veya final konsantrasyonu raporlanabilmelidir.

Cihaz/cihazlarin her bir modiiliiniin dolum mekanizmasi volumetrik olmah l\‘/e

dogrulamay: yapabilmelidir. Volumetrik dolum sistemi enjektér mek
dolum yapabilmeye olanak saglamalidir.
Dogrulama sistemleri en fazla +%35 hassasiyet ile calisabilmelidir.

Cihaz/cihazlar; her dolum &ncesi, sonrasi ve her istendiginde, grav1rn_ ik

olasi hatalara kars1 kendi kendini dogrulayabilmeli ve kullaniciy uyarmal

ol )
EIAT (R

: gr'a;vimetrik

1 {le voliimetrik
Il RN

i . .
gddggrulama sistemi
i dll‘r' :

Kemoterapi ilaglarinin, soliisyonlarin ve enjektorlerin sisteme yuklen 1g1 flaéium kullanict

tarafindan yo6netilmelidir. A
Cihaz/cihazlarda; ilag dolum hizi ve giicii her ilacin 6zelligine gore ot
bu parametreler veri tabaninda saklanabilmelidir. flag Szelliklerirt
parametreler istendiginde degistirilebilmelidir.

Cihaz/cihazlar; ilaglarin gorsel ve karakter tamimlamasim
eslestirebilmelidir. Bu verileri hafizasina alabilmeli ve tekrar

'qlk ay érianabilmeli ve

ve ilaglar

duymamalidir. Sistem hazirlama islemini basindan sonuna kadar ka""t
geriye dontik takip yapabilmelidir.

t mm arhaya

ihtiyag

altn la alabllmeh ve
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28.
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33.

Cihaz/cihazlar barkod sistemine sahip olmali, dolumu yapilacak
edebilmeli, kullameciyr dogru ilacin yiiklenmesi konusunda yonl
kullanic1 hatalarini 6nleyebilmelidir.

Cihazin yazilimi; hasta bilgileri, ilag bilgileri, infiizyon stiresi, infi:
iceren barkod etiketi gikarabilmelidir. Etiketleme sistemi enjektdr,
uygun olmalidir.

flaca gore, cihaz ¢alisma hizlari, yogunlugu, saklama kosullar: gibi ¢
tanimlanabilmelidir.
Cihaz/cihazlar orijinal ayrilmaz bir pargas: olarak dizayn edilmis Classdl
basingh biyolojik giivenlik kabini sayesinde kontaminasyon ve mhalasy
yapida olmalidir. Bunu yiiklenici firma akredite bir kurulug tarafindan belg
Cihaz/cihazlar; operatore ilaglarin bulagma riskini 6nlemek amaci L1le
kabinde koruyucu 6nlem almalidir.

Cihaz/cihazlar; kendi kendini dezenfekte amagh UV lamba 1(;%rmeli;“ae_zgznfeksiyonun

yapildigina dair belge sunulmalidir.

Ruhsatlanmis tiim ilaglar1 veya yurtdisindan getirilmis olan
tanmimlayabilmeli ve yeni ruhsatlandirilan her ilact yazﬂlmmd’}a‘l; 1
giincellemelidir. :
Yazilim; yetkili personel tarafindan galistirilabilmeli ve 5 yillik gerlye,r_ ]
ozelliginde olmalidir. Saklanan verilere yetkili personel tarafindar
ulasilabilmelidir.
Ilag hazirlama tinitesinde; bulundugu kurum digindaki merkezler i¢in 11a9 h
zaman, bu kurumlar ile merkez kurum arasindaki otomasyon ba,"'l :
tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir. :
Cihaz/cihazlarda bagimsiz boliimleri ¢alistirmak ya da durdurmak ig
bulunmalidir. Elektrik kesintilerinde galigabilmesi igin UPS baglant1s1
devam edebilmelidir.

Cihaz/cihazlara entegre termal yazicisi olmalidir.
Cihaz/cihazlarda acil durumlar i¢in, acil stop butonu bulundurulmahd1
Cihaz/cihazlar; sehir sebeke voltaji ile ¢aligabilmelidir.
Otomatik ilag hazirlama cihazi T.C Saglik Bakanlig1 onayli olmalidir.
cihazi T.C Saglik Bakanligi onayli ve Sosyal Giivenlik Kurumu
odemede tanimli olmalidir. 1
Cihaz/cihazlar; RS232, RS485 baglant1 veya TCP/IP network gibi ha
az birine sahip olmalidir.

Yiiklenici cihazlarin periyodik bakimini yaptirmali, periyodik bakimi
{inite dosyasinda bulundurmalidir.
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ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SARF MALZEMELERI EK
OZELLIKLERI

1- Robotik Kemoterapi ila¢ Hazirlama Enjektorii

a. Enjektorler Robotik ilag hazirlama cihazinda calismaya uygun yapidave c
tarafindan valide edilmis olmalidir.

haz {ireticisi

b. Enjektorler Luer-Lock yapida olmalidur.

¢. 1ml,3ml 5ml 10 ml, 20 ml, 30 ml veya 50 ml hacimlerinden bL_; Tmali 1K

d. Enjektorler tek tek steril ambalajlarda veya igne monte edilmis tek am bé}aj; halinde
olmalidir. v .

2-Robotik Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Ignesi

a. Ipneler Robotik ilag hazirlama cihazinda ¢alismaya uygun yapida vc c ;ﬁreticisi

tarafindan valide edilmis olmalidir. Z .

N

b. Igneler Microlance needle gibi keskin uglu ve yiiksek akigkanlik sagla

‘. zelliklerde
olmalidir. ‘

‘<
. 0 :
B
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c. Ipneler tek tek steril ambalajlarda veya enjektére monte edilmis te
olmalidir.

d. Igneler aliminyum igermemelidir.

1. Sistem ila¢ hazirlamasi igin 120 hastaya 2 robot olarak hesaplanmlsnr YukleLllici‘ 2 adet cihazi
ihale siiresince kurmak ve galigtirmakla ytiktimliidiir. 3 ! ; '

2. Cihaz ilag dolumunu volumetrik dolum prensibine gére yapabilmeli Ve gravin%etrik yontem ile
dogrulamalidir. - ¢

3. Cihaz valide edilmis olmak sartiyla, nihai tasiyici olarak hazir serumy. .'nfiiyzysn mayi ile dolu
farkli hacimlerdeki ticari serum torbalarina ve farkli hacimlerdeki smriga 1;1ne iilac; hazirlamaya
olanak vermelidir. Eger yalmizca belli bir ticari firma ya da firmalarn hiazu serumlarini
kullanabiliyor ise yiiklenici firma s6z konusu hazir mayileri ka1§1lama§hd11; g

4, Cihaz hazirlanan ilag i¢in hasta bilgilerini i¢eren etiketi uretebllmehdlr Etiket, Saglikta Kalite
Standartlari’nda belirtildigi sekilde olmali ve fizerinde “ilacin hazarlamna saati ve tarihi,
hastanin adi-soyadi, hasta numarasi, ilacin adi-dozu-serumu, ilacin uygglama yolu ve uygulama
siiresi, vezikan-irritan uyarisi, stabilite bilgileri” gibi bilgiler bulunmali ve etiket ebat1 ve etiket
{izerinde bulunan yazilarin puntosu biiyiik olmalidir. 4 E :

5. Cihaz; gravimetrik dogrulama sistemi sayesinde, hatal ilag dolumlanm 1zm*vermemeh veya
hatal1 dolumlari tespit ederek, eksik dolumlar1 otomatik olarak uyarmah kullan c1 miidahalesine
gerek kalmadan tamamlayabilmeli ve belirli siirlar disina c;lkllan d um{arda kullaniciy:
uyarabilmelidir. Bu hatalar: giinliik raporlayabilmelidir. ' i '

6. Cihaz dolum islemlerini steril ortamda el degmeden, en az 6 eksenh yobot% kolu. sayeéiﬁde
yapabilmelidir. gy N

s sore €t it

§i
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Sulandirilan ilaglar ¢alkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu is fnij-"(%gtor;natik olarak
yapabilmelidir 18
Cihaz; calkalama islemi igin shaker modiiliine sahip olmalidir. Cozil r ve kopliren ilaglar
icin shaker ve robotik kol kombine olarak programlanabilmeli ve kullanahline:lidir.
Cihaz {izerine yiiklenen torba, enjektor, ilag sisesi ve igne uglarini seriso :"ardmnyla tespit
edebilmelidir. ‘ Q
Cihaz ilag siselerinin boylarini optik sensorlerle kontrol edebilm a{fdmdan kamera
sistemiyle etiket tanimlamasi yapabilmelidir. i
Cihazda 6ncelikli hazirlanmas: gereken ilaglar igin acil programlama modu ber1a11d1r.
Cihaz giin i¢inde hazirlamalar esnasinda artan ve i¢inde kullamlabllecek md&aﬁda ilag kalan ilag
flakonlarin: doz bilgileri ile beraber igerisindeki depolama raﬂarlnda Ve yazg,,llmlndaki sanal
depoda saklayabilmeli, aym ticari formdan gelecek olan haz1r l rfﬁa.lar%ia ‘artan ilacin
kullanilabilmesi i¢in personeli uyarabilmelidir. L
Cihaz giin sonunda artan ilaglarin tekrar kullanilabilmesi i¢in gereken { b11 gxleri f ceren bir barkod
etiketi tiretebilmeli ve bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sékllde étrkétlenen ilaglar
barkod etiketi okutularak cihaza tekrar yiiklenebilmelidir. g wal E !
Cihaz ila¢ hazirlamalarimi ayri bolmesinde siirdiiriirken, ilag yukleme bolmesinden de
hazirlanacak ilag, torba vb. malzeme yiiklenmesine ve ilag ha21rlamas ,;liya]éﬂnm torbalarin
aliarak etiketlenmesine olanak saglamalidur. '
Sirada bekleyen hazirlamalarda kullanilmak iizere gerekli sarf malzemq Ve 1la§§'_ﬂakon1ar1 cihaz
tizerinde depolanabilmelidir. __. i klt '
Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma SlStG mi :>ayes1nde ISO5
(Class100) seviyesinde ilag dolum ortamina sahip olmali, boyIE e m ,Ts1mum calisan
glivenligini saglamalidir. : ‘ Dol
Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava sartlandirma sistemini Qtamatik olarak
kontrol edebilmeli ve olas bir ariza/tikanma durumunda kullaniciy: uyarélnﬂnf}lidir.
Cihazin kullanildig: enjektér ve igne uglart her dolum sonrasinda cihaz tgraiﬁn'dan otomatik
olarak atilmali, boylece kontaminasyon riski énlenmelidir. 5 ' f
Cihazin malzeme yiikleme ve ila¢ hazirlama iglemini yapan bolumIen 'bﬁbié*iﬁiien bagimsiz
calisabilen ve ayrilmis sekilde olmalidir. k il i
Cihaz; ilag flakonlarn ve final kaplar: dolum 6ncesi ve sonrasinda tarta k bfl'b?_%iﬂden bagimsiz
iki kontrol yapabilmeli ve bu sayede ilag dozajim dogrulayabilmelidir: - ﬁ
Cihazin malzeme yiikleme ve alma boliimleri arasinda kontammasyon r1sk1r?j1n engellenmesi
amaciyla gerekli giivenlik mekanizmalari yer almalidir. (interlock F1(111111' ggft pencere veya
yitksek negatif basingl tek yonlii hava akimi ve laminar akim perdesi) Bo ylece 01hazm icinden
dis ortama hava gegisi engellenerek maksimum giivenlik saglanmahdit. - g
Cihaz gonderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarfin él‘z"‘]em ,éiéri kullaniciya
resimli olarak goOsterebilmeli ve olast yanlig yiiklemelerde ekran ‘ g;f_il_'S“.‘al ‘olarak uyar
verebilmelidir. ' 'l &
Cihazin hijyen ve sterilitesinin saglanmasi amaci ile tanimlanmus, giin, Vé:gan Isonu temizlik
prosediirleri cihaz yazilimina dahil olmalidir. Temizlik prosediirleri Qalgstlrtlal g nda cihaz, adim
adim operator personele temizligi nasil yapacafint gorsel olarali_—‘; Ds‘lter;abllmeh ayrica

y e A h
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operatoriin bazi noktalara kolay ulasabilmesi igin robotik kol da muh f C
yer degistirerek operatére asiste etmelidir.
Cihazin sterilitesinin tamamlanmasi amaci ile belirli ¢aligma stires
miktarda UV sterilizasyon cihaz i¢indeki alanlara uygulanabilmelid
prosediirler cihaz yazilimma dahil ve kontrol edilebilir olmalidur.
Kullanici, order bilgilerine gore daha 6nce belleginde kayitli olan ticar
sisteme bilgilerin girisini yapabilmeli, ilgili order’in hangi cihazda ¢a "sac
ve bu sekilde is programi olusturabilmelidir. Bu i programi aciliyet d
tekrar diizenlenebilmelidir.

Cihaz; sensorler aracihigiyla tek kullanimlik atik kutusunun doldugur
kullaniciyr uyarmali ve atik kutusunun kapagmi otomatik olaraka ka

kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir. ' W
B

24,

25.

26.

HiZMET SURESINCE YUKLENICIi FIRMA TARAFINDAN
GEREKEN DiGER SARF MALZEMELERI, KISISEL KORUYUCU E
DiGER YARDIMCI URUNLER VE OZELLIKLERI i

2 Termal etiket veya data loger
3. Kemoterapi eldiveni
a,
b.

g.
4. Kemoterapi onligi
5. Kemoterapi maskesi (FFP3 Maske)
6. Gozlik

7. Bone-Galos
8. Acil dokiilme seti

9. Steril silme seti

10. Kemoterapi Ortiisti(emici ortil)

11. Yiizey temizleyici dezenfektan

12. Klor tablet dezenfektan

13. Sitotoksik uyari etiketi

14. On dolum cihaz transfer seti(gerekirse)

BUI

Kalin olmalidir.
Eldivenlerin i¢ tarafi ve parmak uglar: kullanilan malzerneyi '
pittirlii olmalidar.
Kutu tizerinde EN420 (yiiksek etkili kimyasallarla galisilan alanlard
iceren tirtinlerle ¢alisilmas: gereken alanlarda kullanmaya uygur
bulunmalidir.
Kutu tizerinde EN374 (iiriin permeasyon testinden guvenlei' gc
almalidir. :
Latex, neopren veya nitril yapida olmalidir. Mutlaka pudrasiz ¢ ma
Bilek kisimlar1 uzun olmali, giivenlik kiyafetinin kol man§et1 uz<
olmalidir.

En az 2 farkli boyutta temin edilmelidir.

er api
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:‘j':Lra51 da tammlanmis
Vv i“uyggulama ile ilgili

rmdakl ilaglar1 se¢ip
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u’ teLpn edebilmeli,
JataLak kullanicinin
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15. Cihazlarin tiretici firmalarimin 6nerdigi dezenfeksiyon ya da temizl
(alkol vb.)

16. Kemoterapi ilaglarini tagima kab1 ve gantasi

17. Yukaridaki tiriinler Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiir
“Antineoplastik Ilag Hazirlama Merkezi Kurulmasi” konulu genelg
Ilaglarla Giivenli Caligma Rehberi (2004) ” ne uygun yapida olmalid

OTOMATIK / ROBOTIK CiHAZ HASTA TAKIiP PROGRAMI TE
OZELLIKLERI

i d
din' diger malzemeler

i r 2005/167 sayili
t vei“Antineoplastik

1. Yazilimlarn hastanede mevcut ya da gelecekte kullanabilecek c§1an HEXS sistemi ile

caligabilmelidir. '[_:_’;; 3

2. Cihazlarimn HBYS (Hastane Bilgi Yonetim Sistemi) entegrasyon 1$lerrleri iyliklenici firma

tarafindan saglanacak ve sisteme kaydedilebilecektir.

13

3. Kurulacak olan bu yazilimla doz hesaplamasi otomatik olarak yapllabllmelidf}r. Program buna

olanak saglayacak sekilde olmalidir.
4. Hasta isim ve tedavi bilgileri bilgisayarda kayit edilebilmelidir.

5. Yazilim sayesinde kullanici tanimlamalar1 yapilabilmeli ve bu $ek11dé’” etkisi;"personelin ilag

hazirlamasi engellenebilmelidir.

6. Yazilim igerisinde tiim ruhsatlanmais ilaglar kayitli olmalidir. Kullamcmm girdjgi bilgilere gore

ila¢ dozlar1 otomatik olarak hesaplanabilmelidir.

7. Yeni ruhsat almig etken maddeler ile ayni etken maddenin farkl: ticari ‘formlaniéve yurt digindan

temin edilen tiim ilaglarin eklenmesinde sorun olmamalidir.

8. Gerektiginde yazilim ile kullanilacak olan barkod sistemi ve bu siste & i

bedelsiz olarak yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

gerekli tiim alt yapi

9. Hasta takip programi i¢in kullanilacak bilgisayar sistemleri ve yeterlj U :}stgmi ytuklenici

tarafindan bedelsiz saglanacaktir.

10. Program hastanenin istedigi dogrultuda giincellenebilir olmali ve
edilmemelidir.

11. Programa internet {izerinden erisim saglanabilmelidir.

12, Program ile giin sonunda kullanicinin istedigi sekillerde ve ilgili ]
raporlar1 gonderilebilmelidir. :

13. Yazilim gravimetrik olarak dogrulama sistemi i¢germelidir. L

14. Tim antineoplastik ajanlara ait ila¢ 6z kiitle - konsantrasyon b11g151
almalidir.

16.

tizerinde bulunan yazilarin puntosu biiyiik olmalidir.

;‘_ f-i(;ivn ticret talep

| giinlﬁk aktivite

' ii? !
1st61:1‘fl icerisinde yer

: o
15. Sistem kullamcllarm gravimetrik ve balkod dogrula1na51 yapa1 ak guv%nhg ini sf%iglamahdlr
i llte

St?ndartlan nda
fanin adi-soyadi,
y :&y‘gulama stiresi,

;:_.1:"- etlket éba’[l ve etiket

1‘ ]




KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA TEMIZ ODA TEKNIK OZE

1. T.C Saglik Bakanligi 05.12.2016 tarih 80981279 numarali yazis
saglayacak nitelikte ve USP 800 standartlarina gore; birincil korum
yapilan cihaz,¢alisma tezgahlari ve kabin i¢i) ISO Class5 (Class 100)
korumay: saglayan alan (setleme ve dolum odas1) ISO Class 7 (Class
{iglinciil korumayi saglayan alan (giyinme ve antre odas1) ISO Class 8
Dinamik (HEPA filtrasyonlu ) pass-box dan olusmalidir.

2. Temiz odaya giris ve ¢ikis i¢in bir adet antre odas1 olmalidir. Gegis
olmalidir. Kapilar, kesinlikle kendi kendine kapanabilmelidir. Kap

kanallardan biri agik kaldig1 zaman sesli ve/veya gorsel ikaz temiz oda 51st

(LERT
/ ! ¥ ‘ A }

(i i{_as}:gar‘i standartlari
iaéld&an alan (dolum
: th Elmfmda, ikincil
: ) te imizlik sinifinda,

: 1 OQ.OOO) olmalidir.

! a1:'1 interlock sistemli
ardanj veya pass-box
m1 de bulunmalidir.

3. Temiz odaya girisler giivenlik olusturacak sekilde kartli, sifreli veya ot )mamk anahtarli gibi

sistemlerle olmalidir.

L

]

4. Kullanilan tezgahlar, ¢izilmelere, kimyasallara kars1 dayanikl malzemeden ya @11m1$ olmalidir.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin basarili bir sekilde yapilmg;
zeminde temizligi engelleyici higbir malzeme bulunmamalidir.

6. Temiz odada yiizeyler,kapi ve cam birlesimleri girinti-gikintisiz yap1

7. HEPA-Fan initelerinde kullanilan motorlarin hizlar1 mikroislemci kon
odalar arasi basinci her daim kendi kendine ayarlayabilmelidir. Ha
uygun bir hava hizi 6lger ile 6lgiilerek denetlenmelidir.Enerji tasarrufu ”,

by modu olmalidir. Giin sonunda stand-by moduna getirildiginde ’UV:

oll 1legayarlanab11meh
;>blleft1 surekh olarak
ndalﬁ sistemde stand-
ayd nlatma devreye

girmelidir veya UV dezenfeksiyon manuel olarak istendiginde ba$1at11ab11 neh ioF

8. Hava tavandan verilip, hesaplamalara uygun optimum mesafeden d

e]dll%nehdn Boylece

en iyi sekilde stiptirme verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum yemden topa{;lanma stiresinin

6l¢iilmesi ile kontrol edilecektir.

9. Sistemde tam otomatik/ robotik ve manuel ilag hazirlama alani ve 6n dolum
olmalidir.S6z konusu alan basinci en az -5 Pa olmalidir. Antre alani i 1se_;po

10.

aktarabilmelidir.

11. Oda zemini, kimyasallara ve asinmaya kars1 dayanikli malzemeden m{a

12.

s
tiretici tarafindan yapilan test belgesi verilmelidir. Odaya verilen hava?
tabii tutulmalidir. Temiz oda santral sisteminde kullanilacak hava EU

Gyt

Kullamlan HEPA filtreler EN1822 standardina gére H14 kalitesinde ol a]

I

| (tl i
iam negatif basingli
z11t1f basmgh ve en az

. ”51 Plunmah ve oda

.gs

17 en%bllmehdlr Oda

i ebllmeh kullanici

jld !bllglsayara veri

1 Ve iHEPA filtrelerin

_gmhk}le on filtrasyona

U7veya G4 tipi 6n

filtreler ile filtre edilip santral sistemine gonderilmelidir. Fanlar ise gerl e'g‘lmgl kanat yapisina

sahip santrifiij fan veya kanal tipi akustik eksenel/radyal fan olmahdlp

bulunmalidir.

gklif’ edllen temiz oda
ile ilgili hava akim semalar:i ve kurulacak olan mekandaki yerleglm_,'

verilmelidir. Bu dosyada temiz odada kullanilacak olan ek1pmanlar1n

ok ‘lm “teklif ekinde
I E( 6zellikleri de




13.

14.
15,

16.

17.

18.

19.

20.

21,
22,

23.

24,

25.
26.

27.

Odaya malzeme giris ¢ikigi igin pass-box olmalidir. Pass box lami

(
i
l
i
i
l
i

olmalidir. Pass box kapilar1 interlock sistemli olmalidir. Acil duru
durum butonlari ile agilabilmelidir.
Temiz oda igi ve disi ile ses irtibatin1 saglayacak gerekli kablosuz tele
Temiz oda igerisinde olasi bir dokilme ya da yanhs ilag hazitlar
inceleyebilmek adma 7/24 saat kayit yapabilen ve istenildjg
izleyebilecegimiz bir kamera bulundurulmalidir.
Temiz odada hazirlanacak olan soguk zincir ilaglar i¢in yada mayi i¢
siireleri boyunca 2-8 °C de saklanmasi gereken ilaglar i¢in partikiil tut

ar
'ij_ - A‘ “‘ e

1, HEPA fitreli

iht sistemi, acil
i ?‘5 :

veya1 telsiz olmalidir.

vb. durumlari

- kdnulmus stabilite

a}n pu Hizsiiz ylizeyden

yapilmig(medical 6zellikte), 1s1 kontrollli, sogutucu hacmi en az 15@ eﬁ faZfél 250 metrekiip

hacminde buzdolab1 ve 1s1 takip cihazi bulundurulmalidir.

1
]
i

Aydinlatma armatiirleri hastane tipi hava sizdirmaz tip, camlari buzlu Ve”tempe:ﬁ;ii olmalidir. Gz
yormamalidir. Tezgah aydinlatmalar: kapali tip armatiir olmal1 yeterli ayd1 nlait]hay1 verebilmeli

ve indirekt 151k vermeli kullanicinin gdziinii yormamalidir. Aydmlatrha 1
oda igerisinden ve/veya digarisindan yapilabilmelidir.
Oda ¢aligma alam sicaklig1 18-24°C arasinda ayarlanabilir olmalidir. Aya1

'«,i
I [

mbalarinim degisimi

Jorie

tldnap sicaklrk degeri

+1°C arasinda tutulabilmelidir. Sicakligin hassas olarak ayarlanabllmeij igin gerekli

iklimlendirme sistemine sahip olmalidir. 5
Temiz oda sistemi Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigii’niin yiirtilige
Igili Mal ve Hizmet Alimi1 Islemleri” hakkindaki 2018/13 sayili genel

{ 1‘1 “?1‘1bb1 Cihazlarla
f’;ln 1§14 maddesinde;

“T1ibbi cihazlara gergeklestirilecek periyodik test, kontrol ve kahbrai , 1 faa 1yet1er1 ile ilgili
hizmetlerin, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Tibbi C _nf"az"Frln Test Kontrol ve

Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda cihazlar igin bu yoret

tmelige uygun olarak

yetkilendirilen kuruluslardan yilda 2(iki) kez test, kontrol va; ka 1b1§asyon alinmasi

gerekmektedir g
Testler tamamlandiktan sonra yapilan iglemler ve sonuglari raporland:

inite dosyasina konulacaktir.
Temiz oda sistemi valide ve kalibre edildikten sonra teslim edllmehdlf

Toplam hava miktar1 odanin hacmine goére hesaplanmali ve sadjtte
yapmalidir. ;

Calisma alaninda sistemin optimum c¢aligma verimliligindeki gurlil

geememelidir.

0
‘.

Isleyise uygun sekilde planlanmak iizere en az 2(iki) adet paslan

Aoy i
: ;v__eibir niisha olarak

Sy

s

30 Qava degisikligi

Vliyem 85db(A)’

\

e
icel 1k ‘malzemeden

yapilmus, kapaklar: camli mazleme transfer kutusu(pass-box) yapilmal;
sistemli ve UV lamba sistemli olmalidir.

Malzeme transfer kutular1 manyetik kilit sistemine sahip olmalidur.
Antre bolimiinde ayakkabi degistirme, Onlik giyme, maske takm'ak 1
malzemeden {iretilmis banko bulunmalidir. Ayn1 zamanda galos Ve bc
salonunda yer kazanmak amaciyla (sorumlu eczacinin istegine gore d"“e
olabilir) duvara monte edilmelidir. 1
Temiz oda igerisinde 360° donebilen kamera sistemi olmalidir. Kame%

sisteminde kayit edilebiliyor olmali, gerektiginde geriye doniip }
izlenebilir olmalidir.

:
i

(tromk interlock

¢ a§1t1c1lar1, giris

L, malzemeler icin de

i

‘ayltlﬁn bir bilgisayar
"m‘,lelh zaman aralif




28.

29.

30.

31.

32,

Sistemi tek basina idame ettirecek ve baska bir sistemle bagi olma

sogutma tnitesi bulunacaktir.

Temiz odanin hemen 6niinde oda fonksiyonlari gosteren ve belirl

etme izni veren dokunmatik ekranli bir pano olmalidir.Cihaz tiim par

etmeye izin vermeil ve tiim unsurlar dengeli ¢alisabilmelidir.Odanin

en az 13”’(inch) boyutunda LCD ekran 6zelliginde olmalidir.

Kumanda panosu asagida sayilan fonksiyonlar1 yerine getirmelidir.
a. Gili¢ agma-kapama

Sistem agma- kapama

UV a¢gma-kapama

Fan agma-kapama

Basing gostergeleri it

Sicaklik gostergeleri (i

o e T

f.
Temiz oda planinda bdlmeler arasinda gorsel iletisimin saglanmast, tem]
boliimiinitin arasinda gorsel iletisimin saglanmasi, sorumlu eczaci ile} ﬂet
temiz odanin dis ortam ile 1giklandirmasinin saglanmasi igin yete" i
kullanilmalidir.
Temiz oda ve antre boliimlerinde birer tane olmak iizere manometr
gozlenebilmelidir. Manometreler kalibrasyon sertifikalari mutlaka, :
kalibrasyonu ytiklenici firma tarafindan yapilmalidir.

b
’
!

?, Tgma

BIYOLOJIK GUVENLIK KABINiI CLASSIITIPB2 TEKNIiK (‘)Z{E‘L]

1.

o

Cihaz laboratuar ¢alisma sartlannda, Kemoterapide, Mikrobiyolojid%’i\/
¢aligmalannda ve Steril ortamin gerektigi her yerde kullanilmak tizere ve he
hem de kullaniciy1 koruyacak Class II B2 tipte imal edilmis olmalidir
Cihaz dikey akimli hava tistimiine sahip olup, iki ayr1 HEPA filtre sisté
filtre sistemindeki HEPA tipi filtreler ana ve egzozda 0,3 mikronluk pa;tlki
ozellige sahip olmali, HEPA filtrenin tikanmasiya dakullanim omrunun
devreye giren sesli ve 1s1kl1 alarm sistemi mevcut olmalidir.
Cihazda hava bosaltim1 %100 olmali ve kabin i¢inde resirkiile hava o
Cihazin kumanda paneli dijital ve tuslu olmalidir. i

P
Cihazin kontrol paneli ekranindan filtre 6miir saati, UV 6miir saati, ! can

x
1ahdl;r

3 P ; %
‘bagﬁms1z bir 1s1tma/

I

iafnéﬁrelere miidahale

eleﬁ stirekli kontrol

] olu i’e izlenmesi i i¢in

7 oda ile 6n hazirlik
$1mm saglanmasi ve

Ala‘ca%( kadar pencere

X :: l ri.

:\4

uIKLERI

i

11010%glde Tuberktioz
m umnu hem ¢evreyi

; mevc}ut olmahdlr Bu

%699.999 tutucu
nast durumunda

1ller
doh
"“ 'l

)\ agmjla kapama, tim

alarmlar, UV geri sayim zamanlamas, cihazin o andaki ¢alisma SU.I‘GSI ve. hoplam caligma stiresi
s

gibi parametrelerin takibi olanagibulunmalidir.

Cihazin i¢aydinlatmasi homojen, endirek, goélgesiz, goz almayan_\
saglanmalidur. )
Cihazin sterilizasyonigin UV lambasi olmalidir. UV lambanlng:ahsm;‘; ]
ayarlanabilmeli, ayarlanan ¢aligma siiresinin isleyisi LCD ekrar;dan
ayarlanan stiredoldugunda UV otomatik kapanmalidir. UV lamba 6h.

girmemeli, UV lamba aktif iken 6n cam agildiginda, mikroprosesor k

1ésan t1p lamba ile
]A

99 dk. arasinda
takllp' edilebilmeli,

m aqu iken devreye

_.)1 operatoru korumak




10.

1.

12.
13.

14.

15.

amaciyla UV lambayi otomatik kapatmali ve 6n cam tamamen
girmesine izin vermemelidir.
Cihazin blowerlar1 dinamik balansli, yaglama ve bakim gerektirmeyen )

Cihazin ¢alisma ylizeyi iyi kalite paslanmaz g¢elikten mamul olma:i‘i r Tej

kolaylikla takilip¢ikartilabilmelidir.

Cihazin 6n penceresi sertlestirilmis glivenlik cami olup istenilen
sekilde elektrik sistemi ile kumanda edilebilir olmalidir. On cam
sinirinin tizerine ¢iktiginda sesli ve 151kl alarm sistemi devreye girm
kapatilip cam agilmaya devam edilebilmelidir. On cam tamamen kap !
calismaya devam calisma alanmi i¢in de kalan havayi bosaltmali ve "bel
kendini kapatmalidir. G
230 V 50 Hz sebeke geriliminde ¢alisacak ve +%10'luk voltaj deg1$me ‘erl

sekilde imal edilmelidir. gl

Cihaz masa tipinde ve ayaklar ayarlanabilir sehpasi ile beraber bir butu < lma111d1r

Cihazin galisma alani i¢ 6¢iileri yaklasik (£%5)

a. Genislik: 90 cm veya 120 cm

b. Derinlik: 65 cm

c¢. Yikseklik:75 cm olmalidir. :
Cihazin tretici firmasimin ISO 9001:2008, EN 13485:2012, ISQ
bulunmali ve cihazla birlikte CE sertifikasi ve liretici firma onayl fa hka}
kalibrasyon raporu-etiketi verilmelidir.

Cihaz fabrikasyon ve montaj hatalanna karg1 2 yil garantili olmali, uretlc ﬁ

ardindan 10 yil siiresince iicreti mukabili yedek parca ve servis garantls v

doi: i,

11g1' guvenh calisma
1caks1sten1l1rse alarm
glnda dis fan sistemi

rli lb1r siire sonunda

ndeq etkilenmeyecek
1 1 l

[ 1
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\i:,10015;2004 Belgeleri

91k1$¢ test raporlan ile

rm garantl siiresinin

yerm éﬁldlr




