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AGRI VALILIGI
Agn 11 Saglik Miidiirligi
Agr Egitim ve Arastirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

18.05.2023
Say1: 3"}5
Konu: YARI OTOMATIK INFUZYON KEMOTERAPISI VE MANUEL INFUZYON KEMOTERAPISI iLAC HAZIRLAMA
VE UYGULAMA SISTEMI HIZMET ALIMI (36 AYLIK )

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktan1 ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu ihale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulil ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL Uzerinden 25.05.2023 saat: 11:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak gdndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

S
IHTIYAC LIiSTESI
S.No Malzeme Adi KSOI::“ UBB Miktar Birimi | Birim Fiyati ToplamTutar
YARI OTOMATIK INFUZYON
KEMOTERAPISIi VE MANUEL
INFUZYON KEMOTERAPISI
I 1iLAC HAZIRLAMA VE 36 | AYLIK
UYGULAMA SISTEMI HiZMET
ALIMI
Genel Toplam

Teklif Eden
w..12023
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacag: Birim:

= Teklifler elden ve mail yoluyla kabul edilecektir.

* Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

* Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

* Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)

olmaldir.

* Teklif edilen diriinlerin onaylanmus iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

* [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazih talebi iizerine en geg 180

giin i¢inde Yilkleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En ge¢ 7 (yedi) giin igerisinde faturas: kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

* Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

* Alimlarimiz kismi teklife agiktir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizKADRIYE OZGENT
Dahili:
Sayfa 1l



T.C
SAGLIK BAKANLIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
AGRI EGITIM ARASTIRMA HASTANESI

YARI OTOMATIK SISTEM ONKOLOJI ILAG HAZIRLAMA VE UYGULAMA SISTEMI HIZMET ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

AMAGC: Bu hizmet aliminin amaci, gerekli olan Yari Otomatik Sistem ile hastane geneline ayaktan ve
yatarak kemoterapi tedavisi alan hastalarin ilaglarinin hazirlanmasi igin cihaz kurulumu adina gerekli
fiziki diizenlemelerle birlikte malzeme, alet vb. ile eksik personelin yiklenici firma tarafindan
saglanmasiyla kurumun onkolojik ilag hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizli ve genis
kapsamli sunulmasidir.

KONU: AGRI EGITIM ARASTIRMA HASTANESI KEMOTERAPI ILAG HAZIRLAMA VE UYGULAMA
MERKEZI'nin tedavi protokoliine uygun kemoterapi ilag ve/veya ilaglarinin Yari Otomatik sistemler ile
tek bir merkezden hazirlanmasi, ve kemoterapi uygulama setleri ile uygulamaya hazir hale getiriime
isidir.

iSIN_TANIMI: Kurum biinyesinde ayaktan ve yatarak kemoterapi alacak hastalarin tedavilerinin
uygulanabilmesi igin hastane tarafindan gosterilecek uygun bir yere, Saglik Bakanligi 2005/167 sayl
genelge, asgari kosullan saglayan ve Saglik Uygulama Tebliginde (SUT), belirtilen sart ve kosullar
dogrultusunda, Merkezi bir alanda, hastanin protokoliinde belirtildii sekilde, kemoterapi ilag velveya
ilaglarinin Yariotomatik Sistemle hazirlanmasi ve hasta baginda uygulamaya hazir hale getirilerek
hasta bagina islem puani {izerinden satin alinmas! islemidir.

KAPSAM: Hastalarin, onkolojik ilaglarinin belirienecek merkezi ilag hazirlama birimine elektronik veya
islak imza ile teslim edilmesinden, hasta bilgilerinin kurumun hastane bilgi yénetim sistemi (HBYS) den
alinmasi, ilaglarin Yar otomatik Sistem ile hazirlanmasi, hasta baginda yapilacak ilag uygulama
sirasinda gerekli olan infiizyon pompa cihazlarinin temin edilmesi ve uygulama setleri ile ilacin hastaya
verilmesi icin hazir halde (nite yetkilisine teslim edilmesi islemlerinin elektronik ortamda ve/veya
kagida yazili islak imzali olarak yapiimasini kapsamaktadir.

TANIMLAR :

HASTANE AGRI EGITIM ARASTIRMA HASTANESI

BIRIM MERKEZI ILAG HAZIRLAMA UNITESI

MUAYENE KABUL HASTANE IDARESINCE OLUSTURULCAK KURULLAR .

ISTEKLI FIRMA HALEYE KATILARAK TEKLIF VEREN FIRMALAR .

YUKLENICI FIRMA THALE SONUCUNDA SOZLEMESI YAPILAN UHDELI FIRMA

YUKLENICI FIRMA GALISANI | KIDEM TAZMINATI /ZINLERT SIGORTA HER TURLU OZLUK HAKLARI
ILE IS KANUNU GEREGINCE SORUMLULUGU YUKLENICI FIRMADA
OLAN FIRMA PERSONELI ~/
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iSIN MIKTARI:

ihale siiresi 36 (OTUZALTI) aydir ve SUT 2B Hizmet Bagl iglem Puan Listesinde belirtilen
704.692, "Yari Otomatik |nfﬁzyon Kemoterapisi” 22.500 iglem sayisi {izerinden, 704.691” Manuel
infiizyon kemoterapisi 1.950 iglem sayisi ile toplam 11.006.113,50 islem puanlik hizmet alimi

yapilacaktir.

SUT 2B Hizmet Basi islem Puan Listesinde belirtilen:

TOPLAM ISLEM | TOPLAM PUAN |

KODU | ISLEM ADI 'SLETAF;UAN' HASTASAYIS| | (AxB) |
(B)

YARI OTOMATIK INFOZYON |

704692 | o e apis] 458,27 22.500 10.311.075

704,691 MANUEL iINFOZYON KEMOTERAPISI 356,43 1.950 695.038.50

1 TOPLAM 11.006.113,50

TEKNIK SARTNAME MADDELERI:

MADDE 1: Genel Hiikiimler
MADDE 2: Yari Otomatik ilag Hazirlama Sistem bilegen dzellikleri.

A- Luer Lock Enjektdr Aparati Teknik Ozellikleri

B- Flakon Aparati Teknik Ozellikleri

C- Connector Luer Lock Teknik Ozellikleri
MADDE 3: "Kemoterapi ilag Uygulama Seti (GCoklu)” Teknik Ozellikleri.
MADDE 4: "Kemoterapi Ilag "Ara Baglant: Seti” Teknik Ozellikleri.
MADDE 5: "Yar otomatik cihazi Teknik Ozellikleri.
MADDE 6: "infiizyon Cihazi (infiizyon Pompasi)” Teknik Ozellikleri.
MADDE 7: Biyogiivenlik kabini (clas2B2 )

VvV V¥V

YV VYV

EKLER:

» EK1: Firmanin Sorumlu Oldugu Personel
» EK2: Onkoloji Klinik Bilgi Yénetim Sistemi
» EK3: Temiz oda
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10.

MADDE 1: GENEL HUKUMLER

Yiiklenici firma idarece kendisine gosterilen mekanda; Saglik Bakanlidi 2005/167 sayili
genelge kapsaminda bahsi gegen Kemoterapi ilaglarinin maksimum givenlik iginde
hazirlanmas! igin asgari kogullar saglayacaktir. Yiklenici firma idarenin gdsterecegi alana
Saglik Bakanli§i standartiarina uygun temiz oda kuracaktir. Kurulacak temiz oda ile ilgili tim
bakim onarim 6lgim, filitre dedisimleri belirli standart araliklarla yiklenici firma tarafindan
yapilcak ve bu iglemler iin firma higbir ticret talep etmeyecektir.
istekli firmalar teklif vermeden 6nce isin yapilacag yeri goriip gerekli tespitleri yapacaklardir.
Teklif veren firmalar gerekli tespitleri yapmis kabul edileceklerdir. Sistemin isleyisi, kurulacak
olan cihazlarin galigmasi ve hastalara yapilacak olan kemoterapinin hazirlama alanlari igin
idare tarafindan tutanak karsilidi, yikleniciye yer teslimi yapilacak, gosterilecek yerlerde
gerekli olan fiziki yapilarin diizenlenmesi ile ilgili yapim isleri ve her tirli donanim firma
tarafindan yapilacaktir. Yapimda kullanilcak elektrik, internet ve su hizmetleri kurum
tarafindan kargilanacaktir.
llag Hazirlama Hizmet Alimi [halesini alan firma; bu hizmeti verebilmek igin en az 1 adet yari
otomatik cihazi ¢alisma prensiplerine uygun ve hizmet siiresince kurumda caligir vaziyette
bulunduracagin teklif dosyasinda taahhit etmelidir.
Yiiklenici firma kemoterapi ilag hazirlama standartlarina uygun asagida teknik ozellikleri yazili
1 adet Biyogiivenlik kabinini temiz oda igerisine kurmakla yikumltdir .
Yar Otomatik Kemoterapi llag Hazilama Cihazi ile ilgili; Yiklenici firma sGzlesme bitimine
kadar, sartnamede belirtilen kosullarda, noksansiz bir sekilde teknik servis hizmetlerini yerine
getirecegine dair taahhit edeceklerdir.
Yiiklenici firma/firmalar teklif ettikleri cihazlarin tim &zellikleri ve kullanimiyla ilgili bitin
ayrintilari anlatan orijinal kullanim kitabini veya hazirladiklari bilgi kitapgigini veya
katologlarini ihale dosyasina koymalidiriar.
Yiklenici firma, verilen hizmet suresi igerisinde; hasta sayisinda artis yaganmas! ya da gevre
hastanelere hizmet saglamasi durumunda yénetimin yazili onayi ile ihtiyag duyulan kapasiteyi
karsilayacak miktarda Yari Otomatik Sistem ile hizmetin devamliligini saglayacaktir.
Ay sonlarinda yaptigi is karsilidi yiklenici firmaya yapilacak ddemelerde esas alinacak miktar;
glin iginde ilag hazirlanan hasta sayisi zerinden belirlenecektir. Bu 6demenin yapilabilmesi
icin yiiklenici firma; bir ay onceki hazirlamalarin listesine dair belgeyi idareye teslim etmelidir.
Teknik ozellikleri belirtilen Griinlerin ihalesine katilacak olan firmalar, kemoterapi uygulama
setlerini (%40 tekli %40 ikili, %20 goklu) ve bu setlerle uyumlu galisan en az 30 adet infiizyon
pompa cihazini, hemsirelik hizmetlerinin belirledigi birim ve blimlere teslim edecektir. Teslim
edilen pompa sayisi yeterli omadi§i takdirde, hemsirelik hizmetlerinin belirleyecegi sayida
pompa ve kemoterapi uygulama setleri ek olarak takviye edilecektir. Ariza durumunda, ilk 48
saat icerisinde miidahale edilecek, tamiri mimkiin olmaz ise, yeni pompa temin edilecekdir.
Yiiklenici firma, en fazla ilacini hazirladigi hasta sayisi kadar pompa saglamakla yikimliddr.
Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada kullanilacak kisisel givenlik setleri yiklenici firma
tarafindan karsilanacaktir. Kemoterapi ilag hazirlama ve uygulamada kullanilan tim sarflar
ilgili genelge 2005/167 de bahsi gegen malzemeler disposable olmalidir. Kemoterapi eldiveni,
kemoterap| onlagd, kemoterapl maskesi, kemoterapi bonesi, gozliik, steril silme seti, dokilme
eril-eldiven g|b1 malzemeler yeteri kadar firma tarafindan alinan hizmet
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11.Sistem icerisindeki hazilama cihazlariyla ve yénetim yazilm sistemi ile ilgili teknolojik
yenilikler ortaya giktikga bu yenilikler yiiklenici firma tarafindan icretsiz olarak saglanacak ve
uygulanacaktir.

12. Antineoplastik ilaglarin hazirlandidi yer, hazirlanmasi, hastaya verilmesi, depolanmasina iligkin
giivenlik énlemleri Saglik Bakanliginca yaymnlanan ve ilgili genelge ile yatakli tedavi
kurumlarimiza génderilen "Antineoplastik ilaglarla Giivenli Calisma Rehberi ve Antineoplastik
ilaglarin Giivenli Kullanim Standartlan" dogrultusunda uygulanacaktir.

13.Y(iklenici firma antineoplastik ilaglara maruz kalan her personel igin idarece hazirlanacak olan
"ilaca maruz kalma" kayitlarini tutacak ve her ay idareye teslim edecektir.

14.YikKlenici firma calisilan ilaglarin giin sonunda kayitlarini olugturmak ve bunlari yetkili kigiye
yazill form ve/veya elektronik ortamda vermek zorundadir.

15.Paclitaxel (Taxol vb.) gibi yiiksek yogunluklu ilaglari, hastaya uygulama sirasinda gerekli olan
ara baglant! hatti filtreli setlerden toplam set sayisinin %10'u kadar bedelsiz verilecektir.

16.lag hazilama merkezinde goz yikamak igin gerekli solisyonlar yiklenici firma tarafindan hazir
bulundurulacaktir.

17. Sistemlerin montaj yerinin hazirlanmasi ve sistemin is sunabilir hale getirilmesi igin gerekli tim
fiziki diizenlemeler, ilgili birim onayi ve idarenin iznine tabi olarak yiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Su ve trifaze elektrik ve jenerator hattina baglanti ve sabit IP igeren dig internet
otamina aglk en az iki adet intemet baglantisi kurum tarafindan saglanacaktir.
Cihaz/cihazlarin kullanilmasi sirasinda gerekli olan elektrik ve su idarece kargilanacaktir.

18.Yiiklenici firma, cihazlarin veya sistemlerin elektrik kesintilerinde ve voltaj degisikliklerinden
etkilenmemesi icin cihazin hastane jenaratriine baglanmasina misade edecekir.

19. Yiiklenici firma, s6zlesme siiresince, kapali sistem Yar Otomatik antineoplastik ilag hazirlama
cihazlarinin bakim onarim ve yedek parga degisimini (cretsiz olarak yapacaktir. Kurulan
sistemin diizgiin ¢alismas! igin gerekli tedbirler yiklenici firma tarafindan saglanacak olup,
anza durumunda miidahale edilip ariza giderilecektir. Arizanin giderilememesi durumunda,
yeni cihaz ile defistirilecektir. Yeni cihaz gelene kadar, ilag hazirlama isleminin, kapall
sistemle devami igin gerekli tedbir alinacaktir. llag hazirlama islemi, firma tarafindan mesai
saatleri iginde kesintisiz olarak yapilacaktir.

20.Cihaz ile birlikte kullanilacak olan, yeterli sayida bilgisayarlar, barkod yazicilar, firma
tarafindan bedelsiz karsilanacaktir Alinacak toplam hizmet siiresi, idare tarafindan ytklenici
frmaya verilecek ise baslama yazisinda belirtilen tarihten itibaren 36 aylik sreyi
kapsamaktadir.

21.Kurulacak sistemin elde olmayan sebeplerle (yangin, deprem, hirsizlik, gesitli afetler ve bunun
gibi durumlar) zarar gérmemesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi (Ornegin, elektrik sigorta
sistemi) yliklenici firma tarafindan kargilanacak olup, bu gibi durumlarin vuku bulmasi halinde
idare sorumlu tutulmayacaktir.

22.llag hazirlamalarinda kapall sistem hazirlama kogullarinin saglanabilmesi icin ekte teknik
detaylari verilmis olan "llag ve Aerosol Korumali Flakon Aparati”, "Korumali llag Transfer
Enjektér Aparati’, veya bu komponentlerin birlesiminden olugmus,” Kapali Sistem llag
Hazirlama Seti" kullanilacaktir.

23.Hastanin giin i¢inde alacagi kemoterapi tedavisine uygun (tek yollu, iki yollu veya dort yollu) ve
teknik ozellikleri ekte belirtiimis olan "Kemoterapi llag Uygulama Seti” seans bagina bir adet
kullanilacaktir.

24. Firma, hizmetin yerine getirilmesi igin gerekli olan ve asa§ida ézellikleri belirtilen 1 adet
personeh (kimyager biyolog, hemsire, saglik meslek lisesi,eczaci teknikeri vb.) sozlesme

Padarkurulacak olan (nitede bulundurmakla yikimladar. Bu, personglierin

Elif Esma UGUZ UYGUN
Biyomedikal '



verecedi hizmetler igin iicret talep etmeyecektir (is mevzuati agisindan her tiirlii 6zIik haklan
firma tarafindan karsilanacaktir).

SARF MALZEMELERI iGIN GENEL SARTLAR

1.

ilag hazifama ve uygulamada kullanilacak tibbi malzemeler ve sarflar igin ilgili hekim veya
eczacl onay! alinacaktr.

ihale siiresi icerisinde gerekli standart ve ozellikleri tasimayan ya da bu standart ve ozellikleri
tasimasina ragmen beklenileni vermeyen sarf malzemelerinin degistiriimesi yiklenici firma
tarafindan saglanacaktr.

Teklif edilen Grtilerin, UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapiimig olmali ve Saglik Bakanligi
onayli barkod numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

MADDE 2: YARI OTOMATIK SISTEM KEMOTERAPI ILAG HAZIRLAMA BILESEN OZELLIKLERI

MADDE A: KAPALI SISTEM LUER LOCK ENJEKTOR APARATI TEKNIK OZELLIKLERI

1.
2.

3.

© ®

10.
.

12.

Teklif edilen tiriin, steril ambalajinda tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

Teklif edilen (riin, antineoplastik ilaglarin kapali sistemle hazirlanmasini ve transferini
saglamall, kontaminasyon riskini buharlagma ve sizintiy1 engellemelidir.

Teklif edilen Griin {zerinde, sizintiyr engellemek igin miihirlenerek kapanan elastomerden
yapilmis ¢ift membran bulunmali ve sizintiyi engelleyecek aksama sahip olmalidir.

Enjektor adaptorii, kapali sistemin bozulmasina izin vermeksizin givenli bir sekilde ilacin
flakondan gekilmesini ve mediflexe aktarimasini saglayan kilit mekanizmasina ve luer lock
baglantiya sahip olmalidir.

Teklif edilen driin ilacin sterilitesini bozmayacak sekilde hazirlanmasina uygun materyalden
mamul u¢ bulunmali veya hazirlanacak ilaglarla etkilesime girmeyecek kalin gelik igne ve
ignenin olusturabilecegi riskleri ortadan kaldirmak igin koruyucu piston bulunmalidir.

Teklif edilen driin, ic mekanizmasinda yer alan kilit sistemi ile ilag hazilama esnasinda
olugabilecek tiim risklere kargi maksimum givenlik sadlamali, kilit sistemi piston ileri dogru
itildiginde devreye girmelidir.

Enjektor adaptoril, atik agamasinda da ilacin ve aeresolun disariya gikmasini engelleyerek
atiktaki kontaminasyonu da onlemelidir.

Uriin luer lock enjektorlerle kullanima ( 20cc, 50cc) uyumiu olmalidir.

Teklif edilen (riin, hazilama ve uygulama sirasinda gerekli olan dider aparatlarla galigiima
prensiplerine uygun kapali sistem ilag transferine olanak saglamalidir.

Teklif edilen (riin, malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalidir.

Teklife edilen Griiniin, UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girigi yapiimig olmali ve Saglik
Bakanlidi onayli olmalidir.

istekliler teklif ettikleri GrGiniin kapali sistem ilag transfer cihazi oldugunun ispati igin sitotoksik
ilaglarin  uygulanmasi sirasinda Grinden disar kagis ile olusabilecek dig ortam
kontaminasyonunu minimum seviyelere indirmelidir.




MADDE B: KAPALI SISTEM FLAKON ADAPTORU TEKNIK OZELLIKLERI

Teklif edilen iriin steril ambalajinda tek kullanimiik(disposable) olmalidir.

2. Teklif edilen (riin antineoplastik ilaglarin kapali sistemle hazilanmasini saglamali,

10.

1.

12,
13.

14.
15.
16.
17.

kontaminasyon riskini buharlagma ve sizintiyi engellemelidir.

Kapall sistem Ilag Transfer Cihazi Doz Hazirlama Flakon Aparati ile tanimlanan; gevresel
kontamine edicilerin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin sistem digina
¢ikisinin mekanik olarak engellemesidir.

Teklif edilen driin ilag flakonuna hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik agamasinda da
ilag flakonunda takili kalarak, ilacin hazilanmasinda oldudu gibi atiktaki guvenligi de
sadlamalidir.

Teklif edilen driin tizerinde, ilag sisesine uyumlu yuva ve ilag sisesine girecek ilag flakonlarinin
mantarinda ¢okmeye sebep olmayacak, ilaglarin steril olarak hazilanmasi esnasinda,
mikrobiyolojik kontaminasyonu da engelleyen celik igne veya bu iglem igin kabul edilebilir uygun
materyalden ug bulunmalidir.

Teklif edilen driin, ilag dretici firmalarinin belirttikleri sekilde hazilanma prosediirlerine gore
hazirlanmasini saglayacak gelik igne veya uygun materyalden iretilmis olmalidir.

Paclitaxel grubu ilaglarinin hazirlanmasinda flakon tipasin ¢okmesine ve dolaysi ile sterilitenin
bozulmasina yol agabileceklerinden chemo-dispensing pin aleti ya da sivri ug icermemelidir.
Teklif edilen driin flakon iginde kalan doz fazlasi ilacin saklanmasi agamasinda da sizinti veya
buharlagmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kogullan sirasinda ilag sterilitesini
koruyarak, ilag tasarrufu saglamalidir.

Teklif edilen irin hazirlanacak ilaglarin tam doz gekilmesine imkan veren yapida olmali,
boylece doz kaybini 6nlemelidir.

Teklif edilen Griin antineoplastk ilaglarla gegimsiz olan PVC, DEHP ve (Bisphenol - A )
icermemelidir.

Teklif edilen riin (izerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gegebilen kiiglik sitotoksik ilag
partikiillerinin (0.0001 mikron) dig ortam ile temasini engelleyerek, kimyasal kontaminasyonu
onleyen, olugan negatif / pozitif basinci dengeleyen sistem bulunmalidir.

Teklif edilen doz hazilama aparatinda bulunan baglanti girigi artan ilaglan tekrar kullanim
stiresine kadar dis ortam temasindan korumaya uygun, koruyucu kapaga sahip olmalidir.

Teklif edilen riin; sizintiyr 6nlemek igin kendiliginden mihiirlenip kapanan elastomerden
yapiimis, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen tiriin biitiinligiin ve sistemin bozulmamasi igin birbiri ile uyumlu olmalidir.

Teklif edilen Griin, Gretim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalidir.

Kurum icinde olusturulacak komisyon tarafindan uygunluk verilmelidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapiimig olmali ve Saglik Bakanlidi onayli Barkot
numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

MADDE C: KAPALI SISTEM CONNECTOR LUER LOCK TEKNIK OZELLIKLERI

Teklif edilen (riin, steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidir.

. Teklif edilen driin, enjektér adaptorii ve damar yolu giris araglari arasindaki baglantiyi kapall

sistem olusturarak saglamali boylece toksik ilacin L.V. ve M. ilaglarin givenli bir sekilde
uygulanmasini saglamalidir.

Teklif edilen Griin, bitin damar yolu giri araglarina uyumlu olmalidir.
Teklif edilen driin, kapall sistemin bozulmamasi igin ilac transfer agamasingda Kulanilacak
enjektor adaptoriine uyumlu ve kilitenme dzelligine sahip olmalidir.

t
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5. Teklif edilen Griin (zerinde, sizintiyi onlemek icin kendilidinden muhirlenip kapanan
elastomerden yapilmis, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen dayanikli membran
aksama sahip olmalidir.

6. Teklif edilen Griin, bitinligiin ve kapali sistemin bozulmamasi igin kullanilacak diger aparatiaria
kendi iginde uyumlu olmalidir.

7. Teklif edilen triin, mikrobiyolojik kontaminasyonu onleyerek immiin sistemleri baskilanmig
hastalari enfeksiyona kars! koruyacak yapiya sahip olmalidir.

8. Teklif edilen driin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan dier aparatlarla caligiima
prensiplerine uygun kapali sistem ilag transferine olanak saglamalidir.

9. Teklif edilen Griin, malzeme teslim tarihinden itibaren en az 2 yil miadli olmalidir.

10. Teklife edilen driinin, UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapiimis olmali ve Saglik
Bakanligi onayli olmalidir.

11, Kapali sistem ile tanimlanan; gevresel kontamine edicilerin sisteme giriginin ve tehlikeli ilaglarin
ya da buharlarinin sistem digina gikiginin mekanik olarak engellenmesidir.

12. Istekliler teklif ettikleri Griintin kapali sistem ilag transfer cihazi oldudunun ispati igin sitotoksik
ilaglarin  uygulanmasi sirasinda Griinden  disar  kagis ile olusabilecek dig ortam
kontaminasyonunu minimum seviyelere indirmelidir. -

MADDE 3: KEMOTERAPI ILAG UYGULAMA SETI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Urlin kemoterapi tedavisi alan hastanin protokoliinde yer alan ilag sayisina bagli olarak (bir ilag
veya en fazla dért ilag uygulamasina kadar) kapali sistem olusturarak uygulamak amaciyla ozel
olarak tasarlanmig pompa seti olmalidir.

2. Kemoterapi tedavisi alan hastanin protokolinde belirtilen ilag sayisina uygun olarak, tek yollu,
iki yollu veya dort yollu, ignesiz baglanti sistemi olan ve ik gegisine izin vermeyecek
kemoterapi ilag uygulama setleri yiklenici firma tarafindan seans bagina bir adet temin
edilecekdir.

3. Uriin, kullanima birakilacak inflizyon pompasi ile kalibre edilmis olmali ve sistem galigmasi
esnasinda birbirleri ile uyumlu olmalidir.

4. Hastaya inflizyonun verilme agamasinda, siireg boyunca tam kapali sistem olusturmali, hastaya
veya ortam kontaminasyon riskini tam olarak engelleyen tasarima sahip olmalidr.

5. Kemoterapi ilag uygulama sefi, igiktan etkilenen, duyarli ilaglan korumak igin renkli opak
malzemeden (retilmis olmalidir.

6. Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sisteme sahip infizyon pompalari sahip

sistemler ile kullanilabilir olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti, sivi sizdirmaz ézellikte olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti hastaya ilag verilmesi esnasinda hava gegisini engelleyebilecek

giivenlik unsurlarina sahip olmalidir. Set ile kullanilan infizyon pompasinda hava tespit

edildiginde akisi keserek hava alarmi verme 6zelligi olmali bu sayede hastaya uygulama
sirasinda havanin ortama gikis! engellenerek kontaminasyon riski ortadan kaldiriimalidir.

9. Teklif edilen set hastanin rahat hareketine imkan saglamak igin 220 cm + 30 cm uzunlugunda
olmalidir

10. Set (izerinde bulunan konektérler, sekonder setle sivi vermeye uygun, sekonder sivi girisinde
kapali ve koruma kapakli olmalidir.

11. Line tizerinde, kontrolsiiz akisi (serbest akis) engelleyen klemp veya pompa mekanizmasi ile
uyum saglayan otomatik olarak kapanan serbest akis valfi olmali ve set cihazdan gikarilir
¢ikariimaz, klemp veya gtivenlik mekanizmasi otomatik olarak kapanmalidir.

12. Set, infiizyon pompasina badlandiginda, sivi kabinin yerden ve hastadan ylksekligine bagiml
olmaksiz| tirli_konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi génderebilmejdir.

@~

Elif Esma UGUZ UYGUN

Biyomedqm'%%‘f”_@



13. Kemoterapi ilag uygulama setinin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda
birden fazla kemoterapi ilacini baglamaya imkan saglayan ihtiyaca gére; 1, 2 veya 4 adet yolu
olmalidir.

14. Setin distal kisminda bulunan Y veya T giriste dis ortamdan korumak igin kapakli, kapali sistem
konektor bulunmali, geri ilag donistine izin vermemelidir.

15. Set (izerinde bulunan tiim ven valfler luerlock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmali; lipit, kan
irGinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli
olmal, bu irtinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

16. Set ve (izerinde bulunan tiim ven valfleri medikal dereceli materyalden dretilmig olmalidir.

17. Set iizerinde bulunan tiim ven valfleri, kullanim stiresine gdre mikrobiyolojik bariyer 6zellijine
sahip olmalidir.

18. Uriin ambalaji (izerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanidi ulusal bilgi bankasina
kayitli ve onaylanmig Grin numarasi (barkod) bulunmalidir.

19. Yiklenici firma tarafindan ayaktan tedavi uygulanan Unitelerde kullanilmak (zere; onerilen
uygulama setleri ile uyumlu 30 adet infiizyon pompasini hizmet alimi kapsaminda sozlesme
siresince miilkiyeti ylklenicide olmak Gzere kurumda bulundurulacaktir.

MADDE 4: KEMOTERAPI ILAG “ARA BAGLANTI SETi” TEKNIK OZELLIKLERI

1. Set goklu Kemoterapi llag uygulama setleri ve hastanede kullanilan serum torbalari ile kullanima
uygun, kemoterapi ilaglarinin veya pre-medikasyon ilaglarinin uygulama setine baglantisini
sadlayan “ara baglanti seti" olmalidir.

2. Set steril ve tekli ambalajlarda olmalidir.

3. Set en az 20 cm uzunlugunda olmalidir.

4. Set (izerinde en az 1 adet ignesiz valfli Y konektérli badlanti hatti icermelidir.

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

6.Badlanti hatti Gzerinde sivi kagigini engelleyen, akisi durduracak kilitli klemp veya kapama
sistemi bulunmalidir.

7. Setin igerisindeki baglanti hatti Latex ve DEHP icermemelidir.

8. Set kemoterapi ilaglari ile kullanima uygun malzemeden dretilmis ve igiktan korumali olmalidir.

9. Setin torba ucunda havalandirmal filtreli sivri serum torbasi girig ucu bulunmalidir.

10. Sefin distal ucunda setin dolumunda hava gikisini sadlayan, sivi kagisini engelleyen luer
baglantili hidrofobik kapak olmalidir.

11. Setin kendisinden ya da baglantilarindan kesinlikle akitma ve sizdirma olmamalidir.

12. Set bukilmeye ve kink yapmaya kargi dayanikli olmalidir.

MADDE 5: YARI OTOMATIK ILAG HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1. Cihaz, 2 istasyona sahip kompakt kolay taginabilir oimalidir.

2. Cihaz, toksik ve non- toksik ilaglarin hazilanmasina olanak veren yapiya sahip olmalidir.

3. Cihazin izerinde tim sireci kontrol edebilecek 1 adet software, 1 adet dokunmatik ekran
(Kontrol Bilgisayari) 1 adet Barkod yazici, Gravimetrik dogrulama igin (zerinde 2 adet hassas
terazi cihaz lizerine monteli gekilde olmalidir.

4. Cihaz, iki farkli etken maddeye sahip ilacin 2 ayr istasyonda birbirinden bagimsiz olarak ayni
anda hazirlanmasina uygun yapida olmalidir.

5. Cihaz, dodru dozda ilag hazirlandigini kontrol edebilen bir mekanizma igermelis seru
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Cihaz, 1 ml'den 60 ml'ye kadar olan araliktaki giringalardan herhangi biri ile kullanima uygun
yapida olmalidir.

Cihazin hafizasinda bulunan siringa boyutlaninin ve markanin disinda kullanilabilecek farkli
markalara ait siringa boyutu tanimlamasina imkan saglamalidir.

Cihaz hastanede mevcut bulunan serum torbalarina ve tanimlanmig enjektorlere dolum
yapabilmelidir.

Cihaz, ilag inflizyon ve gekim safti biyolojik glivenlik kabini igerisinde kullanim sirasinda ilacin
tamaminin gekilebilmesine imkan verecek uzunlukta olmalidir.

Cihaz, kiigiik flakonlardan ve biyik flakonlardan hazirlanmasi gereken ilaglara gore uygun hiz
ve siirede cekme ve inflizyon yapabilme dzelligine sahip olmalidir.

Cihaz, hazirlanacak ilaglarin voliimetrik gekimleri sonrasinda bir sonraki ilacin hazirlanmasina
imkan verecek sekilde hizli ileri ve geri sarma dzelligine sahip olmalidir.

Cihaz, dogru doz gekilmesini saglayacak sekilde ilag gekimine ve hassasiyetine sahip olmalidir.
Cihaz, yapilan iglemler sirasinda kullanici personeli gérsel olarak uyarmalidir.

Cihazin igerisinde Klinikte kullanilan ilaglarin etken madde, ticari triin ve doz bilgilerini igeren
veri bankasi yiiklenebilir olmalidir. llag segimi, doz segimi kolaylikla yapilabilmelidir. Veri
bankas! sayesinde, gekilecek ilag hacminin belilenmesinde kullanilan hesaplama (mg - ml
gevrimi), cihaz tarafindan yapilabilmelidir.

Cihaz ile birlikte kullanilan software ilag hazilanmasindan sonra hazirlayan kisi, hazirlama tarihi
ve saati, hazirlamanin yapildigi is istasyonu ve ilag bilgilerini iceren barkot etiketi gikartmali,
boylelikle yapilan iglemlerin takip edilebilirligini saglamalidir.

Istasyon iinitesi (Cekim/enjeksiyon Gnitesi) ayr bir kontrol paneli ile kumanda edilebilmeli, ilag
hazirlama iglemleri rahatlikla kontrol edilebilmelidir.

Cihaz kumanda iinitesinde doz ayari ml bazinda yapilabilir olup, 0,1 m'lik adim hassasiyetinde
olciimle ilag gekilmesine imkén vermelidir.

Cihaz, ilag haziflama sirasinda kapali sistem ilag hazirlama aparatlarinin kullanimi ile
flakondaki ilacin tamamini gekebilen yapida olmal, bdylece doz kaybini Gnleyerek ilag
tasarrufuna katkida bulunmalidir.

Cihaz, ilag hazirlama sirasinda kapali sistem ilag hazirlama aparatlan ile en fazla 10 cm
boyunda baglanti aparatlarinin kullanabilecedi sekilde tasarlanmig olmalidir.

Cihaz, doz ayarinin yapiimasi esnasinda gereken iglem (gekim / infiizyon) parametrelerini
hafizasinda saklayabilmelidir. Bu ayarlar cihaz kapanip agilsa dahi cihazin hafizasinda
kalmalidir.

Cihaz, manuel kullanima ve internet (izerinden uzaktan erigim ile kullanima izin vermelidir.
Cihaz, disaridan verilecek komutlarla baglat/durdur, hizli ileri sar, hizl geri sar gibi gorevleri
algilayabilmelidir.

Cihazin CE belgesi olmalidir.

Cihaz AC 100 V- 240 V veya DC12V gerilimlerinde galismaya uygun olmalidir.

Cihaz kalibre edilebilir olmalidir.

Yan otomatik sistem ile (istenildigi takdirde) caligan hasta bilgi yonetim sistemi (H B Y §)
hastane sistemine (cretsiz entegre edilecektir. Bu sistemin kurulabilmasi igin hastane bilgi
islemi firma ile irtibat halinde olmalidir.

MADDE 6: INFUZYON CiHAZI (INFUZYON POMPASI)” TEKNIK OZELLIKLERI

1.

Ihaleyi alan firma Coklu Kemoterapi llag Uygulama Setleri ile beraber setlerin -kyllanimina
uygun asadida teknik Gzellikleri yazili 30 adet Inflizyon pompasing ihalenin kopusu olan
kemoterapi hazifama ve uygulama sefleri sozlesme siresince hastanenin, Onkoloji
Servislerirde-hizmete sunacakir.
i Talanyg
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Cihaz, intra-vendz, intra-arteriyel veya enteral ilag infiizyon uygulamalarinda kullanima uygun
olmalidir.

Cihazin, agirhgi en fazla 2,5 kg, boyutlari kiigk, kullanim menileri Tirkge, kullanimi pratik ve
kolay olmalidir. Cihazin, taginmasini sadlayacak bir tagima kulpu olmalidr.

Cihazin, infiizyon standina sabitienmesini saglayacak ve cihazdan kolayca gikabilecek
klempiyada mekanizmasi olmalidir.

Cihaz, 100-240 V AC, 50/60 Hz akimla galigabilmelidir.

Cihaz, akii (NiMh, tekrar sarj edilebilen) ile 25 mi/saat hizla 8 saat galisabilmelidir. 6 saatte
%100'ti tekrar sarj edilebilmelidir.

Cihaz, akill batarya sistemi sayesinde, pil omriini yiikseltmek amaciyla belirli periyotiarda
kendini degarj edebilmelidir.

Cihazda, elektrik kesildiginde, batarya otomatik olarak devreye girmelidir.

Cihaz, kalan akii kapasitesini saat/dakika olarak gosterebilmelidir.

Cihaz, 0,1-999 ml/saat hizina kadar inflizyon yapabilmelidir.

Cihazda, 0,1 - 9999 ml arasi giden voliim (GV) ayarlanabilmelidir.

Cihazda, 1 dakika ile 95 saat ve (izeri arasinda zaman ayarlanabilmelidir.

Teklif edilen cihazlarin, Uluslararasi Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir.

MADDE 7: BIYOGUVENLIK KABINi

1.

o w

© ™

10.

Cihaz laboratuar galisma sartlarinda, Kemoterapide, Mikrobiyolojide, Virolojide, Tuberkiloz
calismalarinda ve Steril ortamin gerektigi her yerde kullanimak Gzere ve hem drind hem
cevreyi hem de kullaniciyr koruyacak Class |l B2 tipte imal edilmis olmalidir.

Cihaz dikey akimli hava déniigiimine sahip olup, iki ayn HEPA filtre sistemi mevcut olmalidir.
Bu filtre sistemindeki HEPA tipi filtreler ana ve egzozda 0,3 mikronluk partikilleri %99.99 tutucu
6zellige sahip olmalidir. HEPA filtrenin tikanmasi ya da kullanim émriinin dolmas| durumunda
devreye giren sesli ve 1gikli alarm sistemi mevcut olmalidir.

Cihazda hava bosaltimi %100 olmali ve kabin iginde resirkiile hava olmamalidir.

Cihazin kumanda paneli dijital ve tuslu olmalidir.

Cihazin kontrol paneli ekranindan Filtre 6miir saati, UV émir saati, cam agma kapama, tim
alarmlar, UV geri sayim zamanlamasi, cihazin o andaki ¢aligma siiresi ve toplam galisma
siiresi gibi parametrelerin takibi olanadi bulunmalidir.

Cihazin i¢ aydinlatmasi homojen, endirek, golgesiz, géz almayan fliioresan tip lamba ile
saglanmalidir.

Cihazin sterilizasyon igin UV lambasi olmalidir. UV lambanin galigma stiresi 1 dk.-99 saat
arasinda ayarlanabilmeli, ayarlanan galisma stiresinin igleyisi LCD ekrandan takip edilebilmeli,
ayarlanan siire doldugunda UV otomatik kapanmalidir. UV lamba én cam agik iken devreye
girmemeli, UV lamba aktif iken 6n cam agildiginda, mikroprosesor kontrol operat6ri korumak
amaciyla UV lambayi otomatik kapatmali ve én cam tamamen kapanana kadar devreye
girmesine izin vermemelidir.

Cihazin blowerlan dinamik balansli, yaglama ve bakim gerektirmeyen tipten olmalidir.

Cihazin calisma yiizeyi iyi kalite paslanmaz celikten mamul olmalidir. Temizlik amaciyla
kolaylikla takilip gikartilabilmelidir.

Cihazin on penceresi sertlestiriimis giivenlik cami olup istenilen yikseklikte sabit kalacak
sekilde elektrik sistemi ile kumanda edilebilir olmalidir. On cam agikligi giivenli galisma sinirinin
lizerine ¢iktiginda kullaniciyr uyaran sesli ve skl alarm sistemi devreye girmeli ancak
istenilirse alarm kapatilip cam agiimaya devam edilebilmelidir. On cam tamamen kapatildijinda
dis fan sistemi galigmaya devam edip galisma alani iginde kalan havayi bogaltmali ve belirli bir
stire sonunda kendiniK :
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11. 230 V 50 Hz sebeke geriliminde caligacak ve +%10'luk voltaj degismelerinden etkilenmeyecek
sekilde imal edilmelidir.

12. Cihaz masa tipinde ve ayaklari ayarlanabilir sehpasi ile beraber bir bitin olmalidir.

13. Cihazin ¢aligma alani ig dlglileri yaklagik (+%?3) :

Genislik: 120 cm
Derinlik: 65 cm
Yiikseklik: 75 cm olmalidir.

14. Cihaz dretici firmasinin TS 12426 Hizmet Yeterlilik, ISO 9001:2015, EN 13485:2012, ISO
14001:2015, OHSAS 18001:2007 Belgeleri bulunmali ve cihazla birlikte CE sertifikasi ve Uretici
firma onayli fabrika ¢ikis test raporlari ile kalibrasyon raporu-etiketi verilmelidir.

15. Cihaz fabrikasyon ve montaj hatalarina karsi 2 yil garantili olmali, dretici firma garanti stiresinin
ardindan 10 yil siiresince (icreti mukabili yedek parga ve servis garantisi vermelidir.

EK-1 FIRMANIN SORUMLU OLDUGU PERSONEL

1. Yiklenici firma calisanlarinin is kazalar durumunda talep edecekleri maddi ve manevi
tazminatlar iin yiklenici firma tek sorumlu olacaktir.

2. Yiklenici firma 1 personel galigtiracaktir.

3. Yiiklenici firma, biinyesinde galistirdidi ve kurumda gérevlendirdigi ¢aligana ait, Gorev tanimina
uygun yeterliligini belgeleyen diploma veya noter onayli érnegini idareye verecektir. Bu
belgeleri idareye vermeden ise personel baglatiimayacaktir.

4. Personelin 6zliik dosyasinin bir kopyasi idareye teslim edilecektir.

5. Yiklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamini uygun ve yeterli gérmedigi
personeli galigtirmayacak ve gerektiginde degistirecektir.

6. Idare, Devlet Memurlari ve Is Kanununun disiplin suglar ile ilgili maddelerine aykiri icraatlardan
herhangi biri olustugu takdirde yiklenici firma tarafindan galitinian kisi veya kisilerin kurumda
calistirmamasini ve bunlarin yerine yeni eleman alinmasini isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin
kanuna aykiri davranislari nedeniyle olugan olumsuzluklarda muhatap, igvereni olan yiklenici
firmadir.

7. Yiklenici firma hizmette gérev alacak personelin, maas, sosyal glvenlik oOzlik haklarinin
(yemek, is giysisi, sigorta vb.) timinin sadlanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek
yikimlidir. Galigtinlacak personelin kurumun genel ve ¢zel galisma kurallarina uyumu
yuklenici firma tarafindan saglanacaktir.

8. Bu konuyla ilgili olarak idare ek dizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir.

9. Firma, ¢alisanlarini kurumun mesai saatlerine uygun galigtirmakla yakamidddr.

10. Yiiklenici firma personelinin galisma saatleri hastane idaresi personeli tarafindan belirlenecektir.
(Calisma saatleri veya galisma diizeni hastane is akig sirecine gdre kurum tarafindan
gerekirse degistirilebilecektir.)

11.Calisan personele ige baslangicindan itibaren idarenin belirleyecedi renkte onlik veya formalari
yedekli olarak yiiklenici tarafindan verilecektir.

12.1lag hazilama merkezinde olan galiganlara Galigan Givenligi Egitimleri verilecek ve ayrintili
olarak yiiklenici firma tarafindan hazirlanacak olan Galigan Guvenligi ve is prosediirli kitapgid,
ilgili tim birimlere 1 er niisha olarak dagitilacaktir.

13.Yiiklenici firma galistiracagi destek elemanlarin kisisel givenlik malzemelerini (kemoterapi
eldiveni, maskesi, bone, gozlik, disposable kemoterapi hazilama 6nligu) Gcretsiz olarak
yeteri miktarda kargilayacaktir. Bu malzemelerin yeterliligi eczacilik hizmetleri genetimi
dogrultusunda yapilacaktir.

14.Yiiklenici firma, calistiracag! personel igin gerekli olan tim Ucretleri (maag, si
her tirli sag ovall
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tibbi saglk kontroliinden gegirecek ve sonuglar arsivieyecektir. Tim saglik kontrollerinin
masraflari yiikleniciye aittir. Bu personellerin 6zliik dosyalarinin kopyalar insan kaynaklarina
bir niisha olarak teslim edilecektir. Calisacak olan personelin secimi firma ve kurum yetkilileri
tarafindan belirlenecektir. Hizmetin firma tarafindan galisan personel tarafindan aksatiimasi
durumunda idarenin ve firmanin belirleyecegi bir personelin ise alimi veya ¢ikartiimasi idare
tarafindan onaylanarak hizmetin devamliligi saglanacaktir.

15.T.C. Calisma Bakanligrnin saglik caliganlar ile ilgii belirlemis oldugu kurallara ve is
kanunlarina uygun olarak personelin galigtiriimas! yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.
16.Yiiklenici firma, higbir ihtar ve ikaza gerek kalmaksizin emniyet tedbirlerini aimak ve gerekli
egitimleri vermek zorundadir. Cihazlara iligkin egitimleri ilgili eczaci uygun gordugi sre ve
zamanlarda vermek ya da verditmekle ve bu egitimleri gerekli gordigi durumlarda

tekrarlamakla yikimladur.

17.Calisan Giivenligi mevzuatlar ve HKS geregince yapi tibbi sadlik kontrolleri Yiklenici firma
tarafindan masraflarl karsilanarak yapilacaktir. Yiklenici firma emzikli ve hamile personel
calistirmayacaktir.

18. Yiiklenici personellere ait her tirlii bilgi ve belgeleri idareye sunmalidir. Elemanlarin tim
masraflari yiklenici tarafindan sagjlanacaktir. Yiiklenicinin bu iste istihdam edecedi personel 18
yasindan kiigiik, kadin ise 58, erkek ise 60 yagindan biiyik olmayacaktr.

19. Mesai saati yasalarin 6ngérdigi sinirlarla uygulanacaktir. Kurum gerekli gordigu takdirde iki
vardiyaya ¢ikarma hakkina sahiptir. Vardiyali olarak galismasina sadlik ve sosyal agidan bir
engeli bulunmamalidir.

20. Bag eczaci ve Unite Sorumlu Eczacisi, yikleniciden igin yiritilmesi sirasinda
calistinimasinda veya igyerinde bulunmasinda engel durumu tespit ettigi, uygunsuz davrandigi
veya gorevlerini yerine getirmekte yetersiz olan veya isyerinde calistinimasinda sakinca
gordiigii her kademe ve nitelikteki elemanlarin is bagindan ve igyerinden uzaklastinimasini
yazili olarak talep etme hakkina sahiptir. Yiklenici uzaklatirilan personel yerine bagka
personel getirmek zorundadir.

21.Hastane yonetimi yiklenicinin yasal sorumluluklarini yerine getirip getirmedigini her zaman
kontrol etme hakkina sahiptir.

EK 2. ONKOLOJI KLINIK BILGI YONETIM SISTEMi (KBYS)” TEKNIK SARTNAMESI :

1. Yazilim HBYS sistemine entegre galigabilmelidir.

2. Yazilim aracilifiyla ilaglarin doz hesaplamasi otomatik olarak yapiimalidir.

3. Yazilimda farkli kullanici hesaplari olmali, bunlarin yetkileri ve gorevleri farkli olmalidir.
Ornegin operator olarak gorev yapan bir kisi cihazin ayarlarini degistirememelidir.

4. Kullanicilar geriye dontik order raporlar alabilmeli, verilerde herhangi bir kayip olmamalidir.

5. Kullanilar ekledikleri flakonlar egsiz bir barkod numarasi ile takip edebilmeli.

6. Yazilim igerisinde tim ilaglar kayith olmali, bu ilaglara girilen order bilgileri degistirilebilmelidir.
Order bilgileri sadece galigiimamig orderlarda degistirilebilir olmalidir. Yani daha 6nce
caligiimig bir orderin bilgisi degistiriimemelidir.

7. Kullanici cihazda veya manuel ¢alisma seklinde dolum yapmalidir. Manuel galigtidi bir orderi
raporda manuel olarak, cihazda galistigi bir order: cihazda galigiimig olarak gormelidir.

8. Order galisirlirken ilaca 6zel barkod ve order barkodu alinabilmelidir. Order barkodunda orderi
biitiin bilgileri yer . al,mwotokol id, ad soyad, tarih, kur, hafta, gun, ilag miktari tgt
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voliime, universal sivi miktari, dm, ilacin 1giktan korumasinin olup olmadig, order barkod
numaraslt, vs)

9. Cihaz ile ilgili volumetrik dolum gravimetrik dogrulama esaslarini saglamalidir.

10. Cihaz her flakon igin ayn dogrulama yapmali eger flakondan eksik gekmigse o anda ayni
flakondan tamamlamalidir. Bunun bir siniri olmali stirekli bu iglemi yapmaya ¢alismamalidir. En
son flakon bittikten sonra orderin dogru ve ya yanlis galigiididinin bilgisi verilmelidir. Bu hatalar
diizgiin galigmali 6rnegin tartiya bir sey koymadan dolum yaptigimda dizgin hata oran
vermelidir.

11.  Kullanici cihaza gonderilen bir orderi geri yollayabilmelidir.

12. Cihaz tizerindeki ekrandan kullanici flakonlar ile ilgili bilgi sahibi olabilmelidir. (Dolu flakonlar, bos
flakonlar, yarim flakonlar seklinde)

13. Sistem istenilen sayida cihaza ve klinik yazilimin kurulmasina izin vermelidir.

EK 3. TEMIZ ODA TEKNIK SARTNAMESI :

1. Temiz oda yari otomatik sistem ve manuel giinlik ilag hazirlama dolum miktarina uygun
kapasitede olmalidir.

2. Temiz oda igerisinde bulunan hepa-fan Gniteleri ve filtrelerine oda igerisinden miidahale mimkn
olmalidir.

3. Temiz oda iginde dolum yapilan cihaz,galisma tezgahlar ve kabin igi ISO Class 5,Ikinci korumay!
saglayan alan olan setleme ve dolum odasi ISO Class 7,Ugiincii korumayi saglayan alan olan
giyinme ve antre odasi ISO Class 8 olmalidir.

4. Temiz odaya girig ve gikis igin bir antre odasi olmali,gegis kapilari interloc sistemli
olmalidir.Kapilardan biri veya pass-box'dan biri agik oldugunda sesli uyari vermelidir.

5. Temiz oda ierisin al-ver igin 2 adet pass-box olmalidir .Pass-box lar manyetik kilit sistemine sahip
olmalidir .

6. Oda kontrol ve operasyon panosunda bir basing géstergesi bulunmali ve oda basing seviyesi
kullanici tarafindan siirekli takip edilebilmelidir. Dolum odasi basing seviyesi sirekli negatifte
kalmali ve -5/-30 Pa araliginda bulunmalidir. Istendiginde + pozitifte galistirilabilmelidir.

7. Temiz oda iginde kullanilacak olan aydinlatma armatirleri hava sizdirmaz malzemeden dretilmis
olmalidir,

8. Temiz odaya girigler giivenlik olusturacak sekilde kartli veya sifreli gibi sistemlerinden biri olmalidir.

9. Cift kapili antre odasi vasitasiyla oda sirekli negatif basing altinda tutuimalidir.

Sicaklik arali§i 22-26 °c olmalidir.

10. Cihaz belirtilen miktar ve oranlar iginde taze hava ile galismali ve siirekli negatifte olmalidir.

11. Oda galigma alani sicakli§i 18-24 ¢ arasinda ayarlanabilir olmali,sicakligin hassas olarak
ayarlanabilmesi igin iklimlendirme sistemine sahip olmalidir.

12. AirLock vazifesi gren Hepafanl Antre tnitesi bulunmalidr,

13. Unite giris kapilarinda sadece yetkili personele giris izni verecek kontrol ve gegis sistemi
bulunmalidir.

14. Cihazin ana panosu ve kumanda panosu bulunmalidir.

15. Cihazin ana panosunda giig kesilmeleri ve gig diismelerinde dolum cihazlarinin stabilizesini
saglayacak elektriksel dnlem alinmalidir.

16. Sistemi tek basina idame ettirecek ve bagka bir sistemle bagl olmayan bagimsiz bir r

Isitma/sogutma
Unitesi bulunacaktir.
17. Sistemin h

vatahliyesi icinegzos lnitesi bulunmalidir.
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