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Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktar ve szellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayih Kamu [hale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S0z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
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S.No Malzeme Adi Kodii UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyat ToplamTuta
N MANUEL SISTEM INFUZYON
I | KEMOTERAPISI 1202940 | PUAN
TAM OTOMATIK INFUZYON 1546650
2 | KEMOTERAPISI 0 PUAN
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Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

. Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

' Malzemeler siparigten 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 lizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin «T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmig {iriin numaras1 (barkod)
olmahdir.

« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmig {iriin numaras (barkodu) liste halinde ve
+ {dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itib
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.
« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin demesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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YARI OTOMATIK ONKOLOJi iLAG HAZIRLAMA VE UYGULAMA HIZMET ALIMI

Miktari
Sira is Kaleminin Adi ve Kisa Aciklamasi® Birimi  Isci Ay/giin/saat
No saylsl
1 llag Hazirlama Persoenli (Biyolog vb) Ay 2 24
Sira i Kaleminin Adi ve Kisa Agiklamasi . Birimi Miktari
No
1 MANUEL SISTEM INFUZYON KEMOTERAPISI 1.500 puan 1.202.940,00
HASTA
2 TAM OTOMATIK INFUZYON KEMOTERAPISI 15.000  puan 15.466.500,00
HASTA

L ToPLAM | 16.669.440,00 |

GENEL HUKUMLER

1. 2(iki) yilhk hastanin protokoliine uygun kemoterapi ilag ve/veya ilaglarinin yari otomatik
sistemlerle merkezi olarak hazirlama isidir.

2. Saglik Tesisi blnyesinde ayaktan ve yatarak kemoterapi alacak hastalarin tedavilerinin
uygulanabilmesi igin hastane tarafindan gosterilecek uygun bir yere, Saghk Bakanlig 2005/167
sayili genelge, asgari kosullari saglayan ve Saghk Uygulama Tebliginde(SUT) belirtilen sart ve
kosullar dogrultusunda Merkezi bir alanda hastanin protokoliinde belirtildigi sekilde
kemoterapi ilag ve/veya ilaglarinin yari otomatik sistemlerle hazirlanmasidir.

3. Yiklenici firma kendine gosterilen yerde Saghk Bakanhg 2005/167 sayili genelgede belirtilen
kemoterapi ilaglarinin giivenlik igerisinde hazirlanmasi icin kabin ve diger calisma alanlarinda
asgari kosullari saglayacaktir.

4. VYiiklenici firma kemoterapi ilaglarini hazirlanabilmesi igin, ISO 14644 ve USP797 standartlarina
gére 1SO 5 temizlik snifinda birincil korumayi saglayan Class 2/B2 biyogiivenlik kabinini
hastane idaresinin gdsterdigi yere kuracaktir.

5. Yiiklenici firma Genel Hiikiimleri bélimiinde icerikleri belirtilen adetlerde, yar otomatik ilag
hazirlama ve Uygulama Teknik szellikleri, teknik sartnamelerine uygun olarak teslim
edecektir. Urtinler kullanim uyumlulugu acisindan ayni marka olmalidir.

6. Yiiklenici firma teknik ozellikleri EK-2'de belirtilen yari otomatik cihazini kullanim siresince
bedelsiz olarak ilgili tiniteleye kuracak ve caligtiracaktir. Bununla ilgili her tiirli alt yapi firma
tarafindan saglanacaktir.

7. Yiiklenici firma, yari otomatik ilag hazirlama (nitesinde kullanilacak olan ve teknik ozellikleri
EK-3'de belirtilen ilag hazirlama setlerini bedelsiz olarak saglayacaktir.

8. Yiiklenici firma EK-4'de teknik szellikleri belirtilen hasta takip programini ticretsiz olarak

verecek ve tinitede bulunan bilgisayarlara kurulumunu yapacaktir. p
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22.

23.
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mezun olmus 20-55 yas arasl ). Elemanlara ait tim masraf, 6zlik haklari ve caligmalarindan
dogacak diger butin haklar yiklenici firmaya aittir. Unitelerde emzikli, hamile personel
calistinlmayacaktir. Kurumun gerektiginde yasal sinirlar icinde vardiya ya da mesai talebinde
bulunmasi durumunda yiiklenici firma bunu yasal sinir ve sorumluluklar icinde organize
edecektir.

Hastaneye kurulan cihazlarin periyodik bakimlari ihaleyi alan firma tarafindan diizenli olarak
yapilacaktir. ithalatci/Uretici firmanin 1SO 9001 : 2008 Teknik Servis Belgesi ihale dosyasina
konmaldir.

Yiiklenici firmanin verecegi uygulama setleri, hastane de bulunan cihazlar ile uyumlu olmal,
aksi takdirde ihaleyi alan firma servise uygulama setleri ile uyumlu inflizyon pompasi
vermelidir.

ihaleyi alan firma tarafindan, tnitede kullaniimak tzere teslim edilen tim ekipman, cihaz ve
bio giivenlik kabininin milkiyeti firmada kalacaktir.

Dolumda kullanilacak biitiin cihazlar ihale siiresince son giin dahil ¢ahgir durumda hizmet
verecektir.

ihale uhdesinde kalan firma, uygulama igin teknik ozellikleri asagida belirtilen 12 adet
inflizyon cihazini kullanim karsihg kurumda gahsir durumda tutacaktir.

SUT puani degisiklileri halinde degisiklik tarihi itibariyle uygulanacaktir.

ihale uhdesinde kalan firma, milkiyeti kendinde olmak iizere negatif basinch bio glvenlik
kabinini kurmakla yiikimlidur.

ihale siiresince dolumda kullanilacak gerekli her tirli ilag, serum vb soliisyonlar, elektrik ve su
idare tarafindan saglanacaktir.

Hizmet siiresince kullanilacak ilag,serum, sollisyon vb. kurum tarafindan karsilanacaktir.
Hizmet siiresince kullanilacak elektrik, su idarece karsilanacaktir.

HBYS ile entegrasyon istenmesi halinde yazihm firmasi ile kemoterapi hizmet saglayacak firma
bu entegrasyonu saglayacak olup, birbirlerinden iicret talep etmeyecektir. Kurum bu konuda
gerekli organizasyonu saglayacaktir.

Kemoterapi ilaglarinin hazirlandig yer, hazirlanmasi ve hazirlama alanindaki atiklarin bertaraf
edilmesine iliskin glivenlik énlemleri Bakanhgin “ Antineoplastik ilaglarla Giivenli Calisma
Rehberi” ve “Antineoplastik ilaglarin Giivenli Kullamim Standartlari” dogrultusunda ylklenici
firma tarafindan uygulanacaktir.

Hasta sayisinin artmasi halinde tam otomatik sisteme gecilmesi igin gerekli teknik alt yapinin
kurulmasi saglanacaktir.

Yiiklenici firma miilkiyeti kendine ait olarak tenik ozellikleri asagida belirtilen temiz odayl,
hastanenin gosterecegi yere kurmakla yikimlidir. Hizmet siiresince caligir tutulacaktir.

Teklif veren firmalar A grubu veya B grubuna teklif verdiklerini yazili taahhit edeceklerdir.
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MANUEL iNFUZYON KEMOTERAPISI VE YARI OTOMATIK iNFUZYON KEMOTERAPISI SARF
MALZEMELERI GENEL OZELLIKLERI:

1. Kullanilacak olan sarf malzemeleri ve hazirlama setleri ayri ayri steril paketlenmig Urlinlerden
olusmali, kemoterapi ilaglarinin gtivenli hazirlanabilmesi amaciyla ilaglarin gevreye bulasmasina
ve cevresel kontaminasyonlarin sisteme girisini engelleyecek dzellige sahip olmalidir.

2. Sarf malzemelerinin iriin paketleri lzerinde Uretim tarihi, LOT numarasi, son kullanma
tarihi, ulusal bilgi bankasi (UBB), triin takip sistemi (UTS) kodu yazili olmaktadir. T.C. Saghk
Bakanhg onayh barkod numarasi ile SGK (Sosyal Giivenlik Kurumu) ve Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu mevzuatina uygun Tiirkge etikete sahip olmalidir.

3. Sarf malzemeleri; hazirlamaya uygun yapiya ve materyale sahip olmali, kemoterapi ilaglari ile
uyumlu olmahdir.

4. Sarf malzemeleri ile birlikte, ilacin gerekliligine gére 5 ml, 10 ml, 20 ml veya 50 ml luerlock
uclu enjektérler bedelsiz verilmelidir.

5. . Firma manuel ilag hazirlama iglemi igin; Flakon Adaptérd, Baglanti Hatti, Kapali Sistem
Enjektor Adaptéri kullanmalidir. Isiktan korunmasi gereken ilaglar icin; kullanilan torba PP
(Polipropilen) veya PVC olmasi durumunda UV isik korumali koruyucu kilif ve baglanti setleri ya
da etilen CCVA) torba kullanilacaktir. PVC gegimsiz. EVA veya PP torbalara hazirlanacaktir. Sarf
malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz karsilanmalidir.

6. Bir hastanin tiim kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasinda kullanilacak, ilag hazirlama sarf
malzemeleri, kemoterapi uygulama seti ve IV konnektori asagidaki maddelerdeki miktar ve
ozellikleri igermelidir.

7. Yiiklenici firma belirtilen adetlerde, ilag hazirlama ve Uygulama Teknik 6zellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada

kullanlan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU, IGNESIZ KONNEKTORLU VALFLI iLAC
BAGLANTI SETi, KEMOTERAPI SETI iCIN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETI ICIN IGNESIZ IV
KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETi kullanim uyumlulugu agisindan
ayni marka olmalidir.

8 Teklif edilen flakon bashgi, teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 glin boyunca
mikrobiyolojik bariyer olusturduguna dair calisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

9. Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair
calisma raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

10. Teklif edilen markaya ait, triinlerin kullanildig alanlarin yiizeylerindeki sitotoksik ilag
kontaminasyonunu diisiirdigline dair ¢alisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

11. Yiiklenici firma kullanacagl eva torbalarin PVC icermedigini gosterir kendi
markalariyla yapiimig klinik galismay! ihale dosyasina koymahdir.

12 Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla
ilgili, 151ktan korunmasi gereken ilac ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boyu altina kadar
absorbladigina ve UV 1sik korumasi sagladigina dair ¢alisma raporu ihale dosyasina eklenmelidir.

KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA TEMIZ ODA TEKNiK OZELLIKLERI
1 Kemoterapi ilag hazirlama odasi, ISO 14644 ve USP797 standartlarina gore, 1SO 7 temizlilik
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hazirlama ve manuel dolum kabini (Class 11B2) ISO 5 temizlik sinifinda birincil korumays
saglayan, dolum alam igindeki tnitelerdir.

2 Odalara giris ve cikislar igin bir adet antre odasi olmaktadir. Kapilar interlock sistemli
olmahdir.

3 Kullanilan tezgahlar, cizilmelere, kimyasallara karsi dayanikli malzemeden yapilmis olmalidir.
4 Temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinin basarili bir sekilde yapilmasini saglamak amaciyla
zeminde temizligi engelleyici hicbir malzeme bulunmamalidir.

5 Sistem enerji tasarrufu saglanmasi igin istenildiginde yari hizda calistirllabilmelidir.

6 Hava tavandan verilip, zemine yakin yan duvarlardan alinmaldir. Boylece en lyi sekilde
stiplirme verimi elde edilmelidir. Testlerde bu durum yeniden toparlanma siiresinin &lgiilmesi
ile kontrol edilebilmelidir.

7 Manuel dolum ve yari otomatik dolum odalari, antre odasi bolimtne gore en az -15 Pascal
(Pa) negatif basingta olmalidir. Antre odasi ise bina koridoruna goére en az +10 Pa pozitif
basincta olmalidir. Oda basing ve isi degerleri elektronik olarak kaydedilmelidir.

8 Temiz oda elektronik kontrol iinitesi, dokunmatik renkli ekranl programlanabilir, kontrol
iinitesine (PLC) sahip olmalidir. Bu ekran iizerinde bitln proses (basing, sicakhk, hava degisim
sayilari, hava hizlan) anlik olarak izlenebilmelidir.

9 Oda paneller halinde yerinde kurulmali, panel ana gévde malzemesi USP797 gereklilerine
gére uygun malzemelerden segilmig olmaldir. Paneller arasi sizdirmaz conta kullanilarak oda
icinde gerekli basinglar saglanabilmelidir. Panel yiizeylerinde yogusma olmamasi i¢in uygun
kalinlikta 1s1 yalitimhi panel kullaniimalidir. Paneller cizilmeye ve kimyasal maddelere dayanikli
olmalidir.

10 Oda zemini, kimyasallara ve asinmaya karsi dayanikli kolay temizlenebilir malzemeden imal
edilmelidir.

11 Kullanilan HEPA filtreler EN 1822 standardina gére 1--114 kalitesinde olmalidir.

12.0dalara malzeme giris cikisi igin yeteri kadar pass box olmalidir. Pass box kapilari interlok
sistemli olmalidir.

13 Temiz oda ici ve disi ile ses irtibatim saglayacak gerekli donanim olmalidir.

14 Aydinlatma armatiirleri hava sizdirmaz tip olmalidir. Aydinlatma lambalarinin degigimi oda
icerisinden yapilabilmelidir.

15 Oda ¢alisma alani sicakhig 19-25 0C arasinda ayarlanabilir olmalidir. Ayarlanan sicaklik degeri
+1 oc arasinda tutulabilmelidir. Oda igindeki sicaklik dagilimi homojen olmalidir.

16 Temiz oda bakimlari en az yilda 1 kez yapilmahdir; gerekli gorildigu taktirde de
yapilabilmelidir.

17 Uretici firma Temiz Oda ve biyo giivenlik sistemleri ile ilgili 150 9001-2008 kalite yonetim
sistemine sahip olmalidir.

18idarenin talep etmesi durumunda demonstrasyon yapiimalidir. Demonstrasyonun
saglanacag lnite idare tarafindan belirlenecektir.

19 Kurulum sonrasinda ve periyodik olarak yilda en az bir defa olmak tizere ISO 14644
standardina gore yapilacak testler ve validasyonlar dretici ve saticidan bagimsiz TURKAK onayli
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A GRUBU
EK-1 YARI OTOMATIK iLAC HAZIRLAMA VE UYGULAMA URUNLERI TEKNiK OZELLIKLERI
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FLAKON BASLIGI

Uriin kapali sistemde flakondan enjektdre ilag alinmasina uygun ignesiz, valfli konektorli flakon
adaptorii olmalidir.

Uriin tek bir pargadan olusmali, sonradan takilan veya kullanim esnasinda ¢ikma ihtimali ve riski
olan pargalar tasimamalidir.

Flakon bashgi kemoterapi ilaglari ile uyumlu policarbonat malzemeden iiretilmis olmali, PVC,
ABS gibi materyallerden olmamalidir. PVC igermedigine dair dretici firmadan alinmis taahhiit
yazisi ihale dosyasina eklenmelidir.

Uriiniin enjektére baglanan kismi kapali, ignesiz, valfli konnektér olmalidir.

Uriin, enjektér veya luer baglanti seti ile baglandiginda acilarak sivi gegisine izin vermeli;
baglantilar cikanldiginda silikon gévde otomatik olarak kapanarak sivi sizintisini engellemelidir.
Uriin ucundaki konnektér, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik
bariyer olusturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya
enjektdre baglandiginda sivi gegis yolu agilmalidir.

Uriin ucundaki konnektér; antineoplastik ilaclar ile gecimli olmali, bu iriinlerle temasindan
sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Istenildiginde koriikli yapiya sahip ve aerosol ¢ikmasini tamamen engelleyen sisteme sahip
flakon basliklari da verilmelidir.

Konnektor, luerlock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmahdir.

Konnektor; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli olmalidir.

Konnektdr; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yani sira AIDS, Hepatit vb. enfeksiyonlari
engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmahdir.

Flakon Adaptori ilag siselerine kolay takilabilmeli, ilag sisesini 360 derece cepecevre sarmali,
govdeyi saran kisim icinde bulunan tirnaklar sayesinde flakondan ayrilmamalidir.

Flakon bagligl tzerinde kullanim kolayhigi ve uygulama rahathgi agisindan, kullanicinin bashg
rahat kavrayabilmesine ve tutusuna imkan veren inceden kalina dogru baélim olmaldir.

Kiiglik Flakon bashgi ve universal flakon bashgi da 0,2 mikron filtreli olmalidir.

Flakon Bashginin flakona giren delici kisim ile, ignesiz aktarimi saglayan valf Gzerinde, koruyucu
kapak bulunmalidir. Kapak ilag hazirlama asamasinda cikarilmal, bdylece olusabilecek olasi
kirlenmeler 6nlenebilmelidir.

Uriin flakon igerisindeki ilacin tamaminin rahat bir sekilde ¢ekilmesine uygun olmalidir.

Uriin antineoplastik ajanlarla gecirimli olmalidir.

Flakon bashig lzerinde 0,2 mikron, hibrofobik 3 katmanl filtre bulunmalidir. Bu filtre ilag
sisesine sivi aktarimi yapildiginda, meydana gelen basing degisikligi sirasinda olusabilecek
basinci dengeleyen, sivi gegisine izin vermeyen yapida olmalidir.

Filtre ile ilgili gerekli belgeler ihale dosyasina konacaktir.

Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 glin boyunca mikrobiyolojik bariyer olusturduguna
dair ¢alisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair galisma

raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.
Teklif edilen markaya ait Urijnlerin kullanildig alanlarm yijzeylerindeki sitotoksik ilag
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24. Teklif edilen markaya ait, ilag hazirlama da kullanilan aparatlarin mikrobiyolojik kontaminasyon
risklerini azalttigina dair calisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

25. Yuklenici firma belirtilen adetlerde, ilag hazirlama ve Uygulama Teknik ozellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU, IGNESIZ KONNEKTORLU VALFLi ILAC
BAGLANTI SETI, KEMOTERAPI SETi ICIN FLAKON BASLIGI KEMOTERAPI SETI iCIN iGNESIZ IV
KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETI kullanim uyumlulugu agisindan ayni
marka olmalidir

2. TRANSFER SETI

1. Uriin IV ignesiz konnektér, coklu uygulama setleri ve intravaskiiler uygulama setleri ile kullanima
uygun olmalidir. Baglanti seti; ignesiz sistemle ilac hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapali
sistem olmaldir.

2. Sette kullanilan line PU ( polyiirethan ) olmali, béylece kink ( kirilma , katlanma ) olusumu

engellenmelidir. Isiktan korumali olmalidir.

Set uzerinde bulunan serum girig ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.

Setin alt ucunda bulunan koruma kapagi filtreli olmalidir bu sayede setin havasi alinirken klemp

aclk olsa dahi set digarisina sivi sizdirmamalidir.

Set lizerinde bulunan klemp sayesinde sivi gegisi gerektigi zaman kapatilabilmelidir.

Konnektér, luerlock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmalidir.

Konnektor, alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli olmalidir.

Uriin isiktan korumali olmali ve inflizyon pompa setleri ile uyumlu olmalidir.

Ilag set tizerindeki, cift yonlii valfli Y girisine verilebilmelidir. Valfli Y nin ucunda kapak bulunmali,

bu kapak set kullanilacagi zaman agilmalidir. Set iizerinde klemp bulunmalidir.

10. Sise ve mediflex kullanimina uyumlu olmalidir.

11. Luer lock baglanti kisminda bulunan kapak filtreli olmalidir.

12. Uriin Gzerinde bulunan valf ile yapilmis cytotoxicity ilaglarda kullanilabilirligi, mikrobiyal bariyer
olusturduguna dair galismalari bulunmahdir.

13. Set uzerinde bulunan valf ile 7 giin ve en az 200 uygulama yapilabilmeli ve bununla ilgili calisma
ihale dosyasina eklenmelidir.

14. Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili, 1siktan
korunmasi gereken ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boyu altina kadar absorbladigina
ve UV isik korumasi sagladigina dair calisma raporu ihale dosyasina eklenmelidir.

15. Yuklenici firma belirtilen adetlerde, ila¢ hazirlama ve Uygulama Teknik o&zellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ila¢ hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU, iGNESiZ KONNEKTORLU VALFLI ILAC
BAGLANTI SETI, KEMOTERAPI SETi ICIN FLAKON BASLIGI KEMOTERAPI SETI iCIN IGNESIZ IV
KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETi kullanim uyumlulugu agisindan ayni
marka olmalidir

3. LUER-LOCK UGLU ENJEKTOR ADAPTORU

1. Uriin IV ignesiz konnektor, coklu uygulama setleri ve intravaskiiler uygulama setleri ile kullanima
uygun olmalidir. Baglanti seti; ignesiz sistemle ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapali
sistem olmalidir.

2. Sette kullanilan line PU ( polyiirethan ) olmali, béylece kink ( kirlma , katlanma ) olusumu
engellenmelidir. Isiktan korumali olmalidir.

3,~Set lizerinde bulunan serum girig ucu hidrofobik havalandirma filtreli o’r\ah({@,\
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Setin alt ucunda bulunan koruma kapag filtreli olmalidir bu sayede setin havasi alinirken klemp
acik olsa dahi set disarisina sivi sizdirmamalidr.

Set tzerinde bulunan klemp sayesinde sivi gecisi gerektigi zaman kapatilabilmelidir.

Konnektor, luerlock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmalidir.

Konnektor, alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli olmaldir.

Uriin 1siktan korumali olmali ve inflizyon pompa setleri ile uyumlu olmalidir.

llag set lizerindeki, cift yonli valfli Y girisine verilebilmelidir. Valfli Y nin ucunda kapak bulunmal,
bu kapak set kullanilacagi zaman acilmalidir. Set Gizerinde klemp bulunmaldir.

. Sise ve mediflex kullanimina uyumlu olmalidir.

Luer lock baglanti kisminda bulunan kapak filtreli olmalidir.
Urlin Gzerinde bulunan valf ile yapilmis cytotoxicity ilaglarda kullanilabilirligi, mikrobiyal bariyer
olusturduguna dair calismalari bulunmalidir.

. Set Gzerinde bulunan valf ile 7 giin ve en az 200 uygulama yapilabilmeli ve bununla ilgili calisma

ihale dosyasina eklenmelidir.

Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglant: setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili, 1siktan
korunmasi gereken ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boyu altina kadar absorbladigina ve
UV isik korumasi sagladigina dair ¢calisma raporu ihale dosyasina eklenmelidir.

Yuklenici firma belirtilen adetlerde, ilac hazirlama ve Uygulama Teknik 6zellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada
kullanilan  LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ~ ADAPTORU, IGNESIZ KONNEKTORLU VALFLI iLAC
BAGLANTI SETi, KEMOTERAPI SETi iCiN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETi iCiN iGNESIZ IV
KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETi kullanim uyumlulugu agisindan ayni
marka olmalidir

4. KEMOTERAPI SETI iCiN iGNESIZ IV KONNEKTOR

Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 giin boyunca mikrobiyolojik bariyer olusturduguna
dair calisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

Uriin tek tek steril ambalajlarda olmalidir. DEHP icermemelidir.

Uriin biitiin damar yolu giris aracglarina uyumlu olmalidir.

Hasta damar yolu (izerinde rahatsiz etmeyecek ¢apta ve uzunlukta olmalidir.

l.V. " Konnektér ile yapilmis cytotoxicity ilaglarda kullanilabilirligi, mikrobiyal bariyer
olusturduguna dair galismalari bulunmalidir.

Valf 1 bar basing ile dakikada min 350 ml akis saglamalidir.

Konnektor agildiginda koruma amagli kapak bulunmalidr.

Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair calisma
raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

Teklif edilen markaya ait, driinlerin kullanildigi alanlarin ylzeylerindeki sitotoksik ilag
kontaminasyonunu diistrdiigiine dair galisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

Teklif edilen markaya ait, ilag hazirlama da kullanilan aparatlarin mikrobiyolojik kontaminasyon
risklerini azalttigina dair ¢alisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada kullanilan LUER-LOCK UGCLU ENJEKTOR ADAPTORU,
IGNESIZ KONNEKTORLU VALFLI ILAC BAGLANTI SETi, KEMOTERAPI ,.S\ETi ICIN FLAKON BASLIGI,
KEMOTERAPI SETI ICIN IGNESIZ IV KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETi

kullanim uyumlulugu agisindan ayni marka olmalidir. o
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5. KEMOTERAPI UYGULAMA TEKLi POMPA SETi

1

10.

11

12.

13.

14.

15

16.

17.

18.

Set, tekli kemoterapi tedavilerinde kullaniimak amaciyla tasarlanmis isiktan korumali pompa seti
olmalidir.

Set, inflizyon pompasi ile uyumlu olmali ve sivi sizdirmaz ozellikte olmalidir.

Hastaya inflizyonun verilme asamasinda, stireg boyunca tam kapali sistem olusturmal, hastaya
veya ortama bulag ve kontaminasyon riskini tam olarak engelleyen tasarima sahip olmalidir.

Set, peristaltik sistemde calisan cihazlara gore tasarlanmis olmalidir.

Teklif edilen set hastanin rahat hareketine imkan saglamak i¢in 200 cm + 30 cm boyunda
olmalidir. Set Dehp icermemeli setin cihaza giren kismi polyiirethan ( PU ) line veya ézel medikal
silikon olmalidir.

Set ilag ve yikama serumunun tek set iizerinden ardigik olarak hastaya kapali olarak
uygulanmasina olanak saglamalidir.

Set Gzerinde bulunan konektérler anti sifon valve olmali ve transfer setleri ile uyumlu olmalidir.
Sette bulunan ara hazne isiktan korumali olmalidir.

Setin serum giris ucu ile 1giktan korumali damlalik haznesi arasinda kalan kisminda kemoterapi
ilacini baglamaya olanak saglayan 1 adet ¢heck valve giris hatti bulunmali, bu hatlarda basing
farkindan dolayi sivi geri kagisini 6nlemek icin tek yonlu anti sifon valf bulunmalidir. Olasi hava
durumunda setin cihazdan ayrilmadan havasinin alinmasi icin bir adet y ignesiz konnektér
bulunmalidir.

Sette bulunan Valflerin tamaminda koruma kapaklari bulunmalidir.

Setin cihaz ¢ikis kisminda ignesiz valf sisitemi bulunan 3 yollu konnekt6r veya y konnektér
olmali, gerekli gériildigii durumlarda hattan kapall bir sekilde transfer saglanmalidir. Bu islem
icin set cihazdan ayrilmamalidir.

Set Uzerinde hasta damar yolundan, set icine kan akisini engellemek icin sekonder kisimda bir
adet ¢check valve bulunmalidir.

Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 gun boyunca mikrobiyolojik bariyer olusturduguna
dair ¢calisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair calisma
raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

Teklif edilen markaya ait, driinlerin kullanildigi alanlarin ylzeylerindeki sitotoksik ilag
kontaminasyonunu diisiirdiigiine dair calisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

Teklif edilen markaya ait, ilac hazirlama da kullanilan aparatlarin mikrobiyolojik kontaminasyon
risklerini azalttigina dair caligma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

ihaleyi alan firma her setle birlikte, setin hastaya baglanan kismina takilarak hastayi ve ilacin
uygulandigi ortami korumak igin 1 adet kapali sistem adaptér vermelidir.

Yiklenici firma belirtilen adetlerde, ilac hazirlama ve Uygulama Teknik ozellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilac hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UGLU ENJEKTOR ADAPTORU, iIGNESiZ KONNEKTORLU VALFLI ILAC
BAGLANTI SETi, KEMOTERAPI SETi iCIN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETi iCIN IGNESIZ IV
KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA GCOKLU POMPA SETI kullanim uyumlulugu agisindan ayni
marka olmalidir.

Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili, 1siktan
korunmasi gereken ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boy’u\(altma kadar absorbladigina
ve UV igik korumasi sagladigina dair galisma raporu ihale dosyasina el Is{gnglidir. 2
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6. KEMOTERAPI UYGULAMA iKiLi POMPA SETi

1) Set, ikili kemoterapi tedavilerinde kullanilmak amaciyla tasarlanmis isiktan korumali pompa seti
olmalidir.

2) Set, inflizyon pompasi ile uyumlu olmali ve sivi sizdirmaz ozellikte olmalidir.

3) Hastaya infiizyonun verilme asamasinda, slire¢ boyunca tam kapali sistem olusturmali, hastaya
veya ortama bulas ve kontaminasyon riskini tam olarak engelleyen tasarima sahip olmalidir.

4) Set, peristaltik sistemde calisan cihazlara gore tasarlanmis olmalidir.

5) Teklif edilen set hastanin rahat hareketine imkan saglamak i¢in 200 cm + 30 cm boyunda
olmalidir. Set Dehp icermemeli setin cihaza giren kismi polylirethan ( PU ) line veya 6zel medikal
silikon olmalidir.

6) Set ikili ilaglarin tek set iizerinden ardigik olarak hastaya kapali olarak uygulanmasina olanak
saglamalidir.

7) Set lizerinde bulunan konektérler anti sifon valve olmali ve transfer setleri ile uyumlu olmalidir.
Sette bulunan ara hazne isiktan korumali olmalidir.

8) Setin serum giris ucu ile 1giktan korumali damlalik haznesi arasinda kalan kisminda kemoterapi
ilacini baglamaya olanak saglayan 2 adet check valve girig hatti bulunmali, bu hatlarda basing
farkindan dolayi sivi geri kagisini énlemek icin tek yonli anti sifon valf bulunmalidir. Olasi hava
durumunda setin cihazdan ayrilmadan havasinin alinmasi icin bir adet y ignesiz konnektor
bulunmalidir.

9) Sette bulunan Valflerin tamaminda koruma kapaklari bulunmalidir.

10) Setin cihaz ¢ikis kisminda ignesiz valf sisitemi bulunan 3 yollu konnektor veya y konnektér
olmali, gerekli goriildigii durumlarda hattan kapali bir sekilde transfer saglanmalidir. Bu islem
icin set cihazdan ayrilmamalidir.

11) Set izerinde hasta damar yolundan, set icine kan akisini engellemek icin sekonder kissmda bir
adet ¢heck valve bulunmalidir.

12) Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 giin boyunca mikrobiyolojik bariyer olusturduguna
dair calisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

13) Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair calisma
raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

14) Teklif edilen markaya ait, (riinlerin kullanildigi  alanlarin yiizeylerindeki sitotoksik ilac
kontaminasyonunu diisiirdiigiine dair galisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

15) Teklif edilen markaya ait, ilag hazirlama da kullanilan aparatlarin mikrobiyolojik kontaminasyon
risklerini azalttigina dair ¢aligma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

16) ihaleyi alan firma her setle birlikte, setin hastaya baglanan kismina takilarak hastayi ve ilacin
uygulandigi ortami korumak igin 1 adet kapali sistem adaptér vermelidir.

17) Yiklenici firma belirtilen adetlerde, ilag hazirlama ve Uygulama Teknik &zellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ila¢ hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU, iGNESiZ KONNEKTORLU VALFLI iLAC
BAGLANTI SETi, KEMOTERAPI SETi iCIN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETI iCIN IGNESIiz IV
KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETI kullanim uyumlulugu acisindan ayn
marka olmalidir.

18) Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili, 1giktan
korunmasi gereken ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga by \altlna kadar ab_sgr_blg@g!pa
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7. KEMOTERAPi UYGULAMA COKLU POMPA SETi

1) Set, ¢oklu kemoterapi tedavilerinde kullaniimak amaciyla tasarlanmis isiktan korumali pompa
seti olmalidir.

2) Set, infiizyon pompasi ile uyumlu olmali ve sivi sizdirmaz ozellikte olmalidir.

3) Hastaya infiizyonun verilme asamasinda, siire¢ boyunca tam kapali sistem olusturmali, hastaya
veya ortama bulas ve kontaminasyon riskini tam olarak engelleyen tasarima sahip olmalidir.

4) Set, peristaltik sistemde calisan cihazlara gore tasarlanmis olmalidir.

5) Teklif edilen set hastanin rahat hareketine imkan saglamak icin 200 cm + 30 c¢cm boyunda
olmalidir. Set Dehp icermemeli setin cihaza giren kismi polyiirethan ( PU ) line veya 6zel medikal
silikon olmalidir.

6) Set coklu ilaglarin tek set iizerinden ardigik olarak hastaya kapali olarak uygulanmasina olanak
saglamalidir.

7) Set iizerinde bulunan konektérler anti sifon valve olmali ve transfer setleri ile uyumlu olmalidir.
Sette bulunan ara hazne isiktan korumali olmalidir.

™ 8) Setin serum giris ucu ile istktan korumali damlalik haznesi arasinda kalan kisminda kemoterapi

ilacini baglamaya olanak saglayan 4 adet check valve giris hatti bulunmali, bu hatlarda basing
farkindan dolayi sivi geri kagisini 6nlemek icin tek yonli anti sifon valf bulunmahidir. Olasi hava
durumunda setin cihazdan ayrilmadan havasinin alinmas icin bir adet y ignesiz konnektor
bulunmalidir.

9) Sette bulunan Valflerin tamaminda koruma kapaklari bulunmalidir.

10) Setin cihaz ¢ikis kisminda ignesiz valf sisitemi bulunan 3 yollu konnektor veya y konnektor
olmali, gerekli goriildiigl durumlarda hattan kapali bir sekilde transfer saglanmalidir. Bu islem
icin set cihazdan ayrilmamalidir.

11) Set lzerinde hasta damar yolundan, set icine kan akisini engellemek icin sekonder kisimda bir
adet check valve bulunmalidir.

12) Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 giin boyunca mikrobiyolojik bariyer olusturduguna
dair caligma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

13) Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair ¢calisma
raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

(™ 14)Teklif edilen markaya ait, driinlerin kullanildigi alanlarin yuzeylerindeki sitotoksik ilag
kontaminasyonunu distrdiigiine dair ¢alisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

15) Teklif edilen markaya ait, ilac hazirlama da kullanilan aparatlarin mikrobiyolojik kontaminasyon
risklerini azalttigina dair ¢alisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

16) Ihaleyi alan firma her setle birlikte, setin hastaya baglanan kismina takilarak hastayi ve ilacin
uygulandigi ortami korumak igin 1 adet kapali sistem adaptér vermelidir.

17) Yiiklenici firma belirtilen adetlerde, ilag hazirlama ve Uygulama Teknik 6zellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU, IGNESiZ KONNEKTORLU VALFLi iLAC
BAGLANTI SETi, KEMOTERAPI SETi iCIN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETI ICIN IGNESIZ 1V
KONNEKTOR, KEMOTERAP| UYGULAMA COKLU POMPA SETI kullanim uyumlulugu agisindan ayni
marka olmalidir.

18) Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili, 1siktan
korunmasi gereken ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boy’ﬁ altina kadar absorbladigina
ve UV isik korumasi sagladigina dair ¢alisma raporu ihale dosyasina eklenmelidir.
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8. YARI OTOMATIK iLAG HAZIRLAMA CiHAZ TEKNIK OZELLIKLERI

1.Sistem tek bir kontrol ekranindan kontrol edilebilir ve islem yapabilir olmalidir.
2.Kullanim kolayligi acisindan kurulacak cihaz veya cihazlar Tirkce meni olmalidir.
3.Kurulacak Cihaz ya da cihazlarin giivenlik kabini ya da tezgah (zerinde yer kaplamadan dolum
yapma imkani saglamalidir.
4.Cihazin dolum yapan kanallari ya da pompanin dolum hizi minimum 200 ml./dk olmalidir. Sistem
bir doz ilag hazirhgini en kisa siirede yapabilmeli, klinikteki is akisini olumsuz etkilememesi adina
buna gére degerlendirilmelidir.
5.Sistem kanall, ilacin karakteristik ézelligine gore dolum hizlari istenilen seviyede(yavas-orta-hizl)
ayarlanabilir olmalidir.
6.Kurulacak olan cihaz veya cihazlarda her kanalin pompa hizi istenen 6lgiide ( ilag yogunluguna
bagl olarak ) ayarlanabilmelidir.
7.Sistem dolum basina 0,1 ml lik adimlar ile sivi aktarimi yapabilmelidir.
8.Mediflex, EVA Torbalar ve Luer Kilitli Siringalara dolum yapabilmeye olanak saglamalidir.

@ 9.Cihaz gereksiz maliyet artisini ve zaman kaybin onleyebilmek adina her is giinii kullanilacak sivilar
ile ilgili olarak kalibrasyona ihtiyac duymamalidir.
10. Cihaz farkh yada ayni ilaglari dolum yapabilmelidir.

9. YARI OTOMATIK iLAG HAZIRLAMA CiHAZI TRANSFER SETi TEKNiK OZELIKLERI

1.5ivi aktarim seti 24 Saat kullanima imkan veren giinliik olarak sayisiz doluma olanak saglayacak
yapida ve teknik 6zellikte olmalidir.
2.Set bilesenleri Latex ve DEHP icermemelidir.
3.Setler ile dolu ve bos infiizyon torbalarina, elastomerik pompalara, enjektérlere dolum
yapilabilmelidir.
4.Sulandirma islemi gerektiren ilaglar da bu setler ile kullanilabilmelidir.
5.Dolum islemi gerceklesir iken her hangi bir miidahaleye gerek duymadan sistem otomatik olarak
kapanip agilabilmelidir. Bu sayede numune tek bir hat tizerinden cekilmeli ve tek bir hat iizerinden
enjekte edilmelidir.

O 6.Cihaz seti yatay yada dikey olarak her hangi bir miidahaleye ihtiyac duymadan calisabilmelidir.
7.5et herhangi bir isleme tabi tutulmadig zaman ug kisimlarda bulunan guvenlik mekanizmasi
sayesinde sivi akisina ve sizdirmaya imkan vermemelidir.

10.HASTA TAKiP PROGRAMI TEKNiK OZELLIKLERI

1. Yazilim oracle veya windows tabanli olmalidir.

2. Kurulacak olan bu yaziimla doz hesaplamasi otomatik olarak yapilabilmelidir. Program buna
olanak saglayacak sekilde olmalidir.

3. Bu yazihma giris yapilan hastalarin protokolleri sistemde kayit altinda tutulmalidir. Hekimler
istedigi zaman bu bilgilere ulasabilmelidir.

4. Hastaisim ve tedavi bilgileri bilgisayarda sinirsiz olarak kayit edilebilmelidir.

5. Hastalarin tedavi protokolleri yazilim sayesinde ileriki tarihler icinde planlanabilmelidir.

6. Yazilim sayesinde kullanici tanimlamalari yapilabilmeli ve bu 5eki|d§\ yetkisiz pe@t}nefin i@g
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Yazihm igerisinde tiim ilaclar kayith olmalidir. Kullanicinin girdigi bilgilere goére ilag dozlari
otomatik olarak hesaplanabilmelidir. Yeni ilaglarin eklenmesinde sorun olmamalidir.

Yazilim igerisinde hasta raporlari saklanabilmelidir.

Yazilim igerisinde randevu sistemi bulunmalidir. Sonraki dénemlerde gelecek hastalar igin takip
sistemi kurulacaktir.

Gerektiginde yazilim ile kullanilacak olan barkod sistemi ve bu sistem icin gerekli tim alt yapi
bedelsiz olarak yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

Hasta takip programi icin kullanilacak bilgisayar sistemleri ve yeterli UPS sistemi ylklenici
tarafindan bedelsiz saglanacaktir.

Program hastanenin istedigi dogrultuda giincellenebilir olmali ve bu islem igin Ucret talep
edilmemelidir.

Programa internet Gizerinden erisim saglanabilmelidir.

Program ile giin sonunda ilgili kisilere giinliik aktivite raporlari hazirlanabilmelidir.

Planlanan tedavilerinin kilo kaybi vb sebeblerden dolayi doz degisimi yapilabilmelidir.

INFUZYON CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

Verilecek inflizyon pompasi, sivi kabinin yerden ve hastadan yuksekligine bagimli olmaksizin,
her tiirli konumda ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi gonderebilmelidir.

Pompa ilag génderimini hijyenik kosullar altinda, génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve
sorunsuz olarak saglayan, yapida olmalidir.

inflizyon pompasi damar girisini acik tutmak igcin 1 ml/sa-10 ml/sa arasinda KVO hizinda
calisabilmelidir.

Cihaz renkli kapasitif dokunmatik ekranli olmalidir.

Pompa inflizyon esnasinda, cihazi durdurmadan hiz, zaman ve hacim degisikligine izin
verebilmelidir.

Cihaz 125 ml/h ile 4 saat galisabilmeli, 6 saattte sarj olmalidir.

Cihaz bataryasi Li-ion veya NiMh 6zellikte olmalidir.

Cihaz 0,1-2000 ml arasinda infiizyon yapabilmelidir. 1 ml- 9999 ml arasinda Total inflizyon
girilebilmelidir.

Cihaz da hava , bos set okliizyon, K.V.0., yiiksek basing Ust tikaniklik kapi acik, diisiik batarya
gibi alarmlari olmalidir.

Cihazlar tek tus ile bekleme moduna gecebilmeli ve bekleme siireleri ayarlanabilir olmahdir.
Bekleme siireleri bittigi zaman cihaz otomatik olarak alarm vermelidir.

Cihaz ekraninda inflizyonun devam ettigini belirten gorsel isaret olmalidir.

Pompa, Hiz, Zaman ve Hacim ayarlarindan herhangi ikisi girildiginde otomatik olarak 3. degeri
hesaplayabilmelidir.

Cihaz hafizasina ilag ismi , génderim hizi , mayi miktari , uygulama zamani ve kullanilacak
inflizyon seti modeli gibi bilgiler kayit edilebilmelidir.

Cihaz hafizasinda son 500 islemi saat ve tarih belirterek tutabilmeli, istenildigi takdir de bu
veriler bilgisayar ortamina aktarilabilmelidir.

Zil seviyesi kademeli olarak ayarlanabilmelidir.

Cihaz da gece modu &zelligi olmali veya ekran parlakhigi algaltilip yiikseltilebilmelidir.

Hasta ya uygulanan tedavi siiresince damar yoluna baglanan uygulama setindeki basinci cihaz
ekranin da gosterebilmelidir. Basing aralik disina ciktigi zaman yiksek basing , damar yolu

tikanikhg gibi hatalari vermelidir. | O
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19. Pompa iizerinde serum askisina sabitlemek icin aparati olmalidir.

20. Pompa Uzerinde kolay tagimaya olanak saglayan tasima askisi olmalidir.

21. Cihazlar hem kapasitif dokunmatik hemde fonksiyon tuslari ile calismaya uygun olmalidir.

22. Cihaz da herhangi bir miidaheleye gerek kalmadan ilaglarin  génderimini saglayan sirall
gonderim modu bulunmalidir.Cihazlara en az 5 hiz ve zaman degeri girilebilmeli cihaz
calistirildigi zaman tedavi tamamlanana kadar midahaleye gerek duymamalidr,

23. Cihaz da ilaglarin bittigini tespit eden damla sensori bulunmali , bu sensérler hasta damar
yoluna hava gitmesini engellemeli ve sesli uyari vermelidir.

24. Cihazlar da ilag kiitiphanesi bulunmali , ilag eklemesi ve ¢ikarmasi yapilabilmelidir. ilag secildigi
takdir de hastaya gidecek olan mayi miktar: » zamani , hizi otomatik olarak génderim kismina
aktarilmali ve ¢alismaya hazir olmalidir.

25. Cihaz icerisinde hava gegisini engelleyecek sensérler bulunmalidir.

26. Cihaz igerisinde olasi bir miidahale de hastayi koruyan ikinci bir giivenlik klembi bulunmaldir.
Cihaz kapagi acik olsa bile serbest akigi engellemeli hasta giivenligini saglamalidir.

27. Cihazlar 220V/50-60 Hz geriliminde cahabilmeli sartlarin uygun oldugu ortamlarda dc gerilim

o ilede calisabilmelidir.
- 28. Cihaz da hemsire cagirma alarmi ve tedavi tamamlanmak iizere alarmi bulunmali bu alarmlar
istenildigi takdirde kapanip agilabilmelidir.

29. Cihaz da otomatik bolus 6zelligi olmali ve hasta damar yoluna génderilecek olan bolus miktar
ayarlanabilmelidir.

30. Tek tus ile 6nceden bolus baslamali ve tamamlandiktan sonra otomatik olarak durmalidir.

B GRUBU

1. YARI OTOMATIK iLAG HAZIRLAMA CiHAZ TEKNIK OZELLIKLERI
1. ilag hazirlama cihazi iki kanalli olmalidir.
(™ 2.1 Kanalinda 20 cc lik enjektér 2. Kanalinda 50cc lik enjektor ile calisma imkani sinmalidir
3. Elastomerik pompalarin dolumu kolaylikla yapilabilmelidir.
4. Cihaz dokunmatik ekran yardimiyla calismahdir.
5. Cihaz giivenlik kabinlerinin icerisine sigabilecek boyutlarda olmalidir.
6. Cihaz uzaktan kontrole olanak saglamalidir.
7. Cihaz ilaci flakondan ¢ekmeli ve son torbaya iletmelidir. Bu islem sirasinda sadece ignesiz
konnektorlerden olusan setler kullanilmalidir.

2.YARI OTOMATIK ILAG HAZIRLAMA CiHAZI TRASNFER SETi

1. Setler ile dolu ve bos inflizyon torbalarina elastomerik pompalara enjektérlere dolum
yapilabilmelidir. )

2. Sulandirma islemi gerektiren ilaclarda bu setler kullanilabilmelidir.

3. Set Uzerine ignesiz konnektorler olmali ve bu sayede ilag dﬁkulmeleuﬁqggikenmelidir.
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3.HASTA TAKiP PROGRAMI TEKNIK OZELLIKLERi

1. Yazilm oracle tabanli olmalidir. Hastane HBYS sistemi ile calismalidir. Bu islem firma tarafindan
bedelsiz yapilacaktir.

2. Kurulacak olan bu yazihmla doz hesaplamasi otomatik olarak yapilabilmelidir. Program buna
olanak saglayacak sekilde olmalidir,

3. Bu yazilima giris yapilan hastalarin protokolleri sistemde kayit altinda tutulmalidir. Hekimler
istedigi zaman bu bilgilere ulasabilmelidir.

4. Hasta ismi ve tedavi bilgileri bilgisayarda sinirsiz olarak kayit edilebilmelidir.

5. Hastalarin tedavi protokolleri yazilim sayesinde ileriki tarihler icinde planlanabilmelidir.

6. Yaziim sayesinde kullanici tanimlamalar yapilabilmeli, ve bu sekilde, yetkisiz personelin ilag
hazirlamasi engellenebilmelidir.

7.Yazihm igerisinde tim ilaglar kayith olmalidir. Kullanicinin girdigi bilgilere gére ilag dozlari
otomatik olarak hesaplanabilmelidir. Yeni ilaglarin eklenmesi sorun olmamalidir.

8.Yazilm icerisinde hasta raporlari saklanabilmelidir.

9. Yazilim igerisinde hasta fotograflari saklanmalidir.

m, 10.Yazilm igerisinde randevu sistemi bulunmalidir. Sonraki dénemlerde gelecek hastalar icin takip
- sistemi opsiyonel olarak kurulabilmelidir.

11. Gerektiginde yazilim ile kullanilacak olan barkod sistemi ve bu sistem igin gerekli tim alt yapi
bedelsiz olarak yiiklenici, tarafindan saglanacaktir.

12. Hasta takip programi icin kullanilacak bilgisayar sistemleri ve yeterli UPS sistemi yiiklenici
tarafindan bedelsiz saglanacaktir.

13.Hasta takip programi icerisinde elektronik recete bolimi olmalidir.

14. Program hastanenin istedigi dogrultuda giincellenebilir olmali ve bu islem icin ticret talep
edilmemelidir.

15. Programa internet tizerinden erisim saglanabilmelidir.

16. Program ile giin sonunda kullanicinin istedigi sekillerde ve ilgili kisilere gunliik aktivite raporlari
goénderebilmelidir.

17. Program ana sayfasinda giincel haberlerin takip edilebilecegi bir ekran olmalidir.

18. Program ana sayfasinda kullanicilar arasinda iletisimi saglayacak anlik mesajlasma servisi
olmalidir.

19. Yazilim hastane ihtiyaglarina gére gelistirilebilir olmali hastane sistemlerinde olasi degisikliklere
) adapte olabilmelidir. Firma bununla ilgili ekstra bir ticret talep etmemelidir.

20. Yazihm Tirkce meniiye sahip olmaldir.

4.YARI OTOMATIK iLAG HAZIRLAMA SiSTEM APARATLARI
FLAKON ADAPTORU TEKNiK SARTNAMESi

1. Set icerisinde bulunan Universal Adaptér; flakondan enjektére kapali sistemde kemoterapi
llaci alinmasina uygun ignesiz valfli, intravaskiiler uygulama konnektérlii flakon adaptoéri olmalidir.
2 Uriin flakondan gekilecek ilacin tamamini aktarmali, kesinlikle doz kaybi yasanmamalidir.

3. Adaptér, her ebatta flakondan ilag cekilmesine olanak saglayacak sekilde universal 6zellige
sahip olmali ve her boydaki (kiiciik, biyiik, orta) flakonlara uyumlu olmalidir.

4, Uriin cift filtreli tip flakon adaptéri 6zelligi ile mekanik olarak kapali sistem olusturmalidir.

5. Uriin ucundaki konnektor, flakon adaptériinden hicbir sekilde ayrilmamali, bu sayede
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6. Uriin ucunda enjektore baglanan konnektér kapali, ignesiz, valili konnektsr olmalidir. Bu
konnektér; medikal dereceli polyester gévde icerisinde bulunan sivi gecis kanali ve bu kanalin sivri
u¢ kismini gcevreleyen bastirilabilir silikon conta dahil 3 parcadan olusmalidir,

7. Uriin ucundaki konnektsriin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gecirmez silikon
conta; enjektdr veya luer baglanti seti ile baglandiginda acilarak merkez plastik sivi gecis kanalinin
iki tarafindaki delikler ile sivi gecisine izin vermeli; baglantilar ¢ikarildiginda silikon conta otomatik
olarak kapanarak sivi sizintisin engellemelidir.

8. Uriin ucundaki konektér, bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik
bariyer olusturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya
enjektore baglandiginda sivi gecis yolu agilmalidir.

9. Uriin konnektérii icerisinden aktarilan sivi, dis ortamla baglantisi olmayan en ic sivi gecis
kanalindan ge¢meli, dis govdeye ve silikon contaya temas etmemelidir.

10. Uriin ve ucundaki konektor; antineoplastik ilaclar ile gecimli olmali, bu driinlerle temasindan
sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

11. Uriin ucundaki konnektér; lipid, kan diriinleri ve antineoplastik ilaglar ile gecimli olmali, bu
drdnlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

12. Uriin ucundaki konnektér; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli
olmalidir.

13. Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 giin boyunca mikrobiyolojik bariyer
olusturduguna dair ¢alisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

14. Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair calisma
raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

15. Teklif edilen markaya ait, driinlerin kullanildigi  alanlarin yiizeylerindeki sitotoksik ilag
kontaminasyonunu dusurdiigtine dair calisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

16. Teklif edilen markaya ait, ila¢ hazirlama da kullanilan aparatlarin mikrobiyolojik kontaminasyon
risklerini azalttigina dair calisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

17. Yiklenici firma belirtilen adetlerde, ilag hazirlama ve Uygulama Teknik ozellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UGLU ENJEKTOR ADAPTORU, iIGNESiZ KONNEKTORLU VALFLi iLAC BAGLANTI
SETI, KEMOTERAPI SETi iCiN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAP| SETi ICIN IGNESIZ IV KONNEKTOR,
KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETi kullanim uyumlulugu agisindan ayni marka olmalidir

ENJEKTOR ADAPTORU TEKNIK SARTNAMESI

1. Enjektér Adaptérii, antineoplastik ilaglarin kapali ve ignesiz sistemle hazirlanmasini ve
transferini  saglayan ¢ift yonli kapali képri  konnektér olmali ve kontaminasyon riskini
engellemelidir.

p. Enjektér Adaptérii, ignesiz konnektérler dahil luer-lock bashkli her tirlii baglanti seti ve
enjektorlerle uyumlu olmalidir, tamamen kapali bir sivi aktarimi saglamalidir. Uriin, Luerlock
enjektore baglandiginda kilitlenmeli ve giivenli kemoterapi hazirlanmasina olanak saglamalidir.

3. Adaptdr, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla calisma
prensiplerine uygun kapali sistem ilac transferine olanak saélamaljdlr.
4, Uriin tek parca sistem olmalidir, medikal dereceli ve polikarbonat malzemeden uretilmis
dayanikh dis gévde icinde silikon ic kayis ve si@gg Ohalkasiodan ve polikarbonat disi lu girig!erde’n
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5. Adaptériin, tamamen kapali bir mekanizma olmasini sivi gecirmez silikon conta; enjektor
veya luer-lock baglantilarla baglandiginda acilarak sivi gecisine izin vermeli, baglantilar ¢ikarildiginda
silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisini engellemelidir.

6. Koprii konnektér mekanik olarak kapal sistem olusturmali: akinti, damlama veya sizintiya
izin vermemeli; ignesiz kullanilmalidir.
7. Enjektoriin veya baglanti setlerinin ucunda iken tamamen kapal olan képrii konnektér;

ancak herhangi bir disi adaptér (i8nesiz konnektérler dahil) ile baglandiginda sivi gegisine izin veren
yapida olmalidir.

8. Uriiniin erkek ucuna herhangi bir baglanti bagli olmadiginda sivi gegisine izin vermemelidir.
9. Uriin; enjektsr ucunda, enjektor ile flakondan sivi alinirken, enjektordeki ilaci inflizyon
torbasina sivi aktarirken; veya herhangi bir infiizyon setinin distal ucunda kapali sistem olusturmak
icin kullaniimalidir.

10. Uriin tizerinde renkli bir koruma kapagi bulunmalidir.

11, Enjektorden iletim islemi ignesiz olarak gerceklestirilerek kullanicilarin guvenligi en st
diizeyde tutulmalidir.

o 12 T_ek tek steril olarak ambalajlanmis iiriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.
12, Urilin Uzerinde bulunan valf ile yapilmis cytotoxicity ilaglarda kullanilabilirligi, mikrobiyal
bariyer olusturduguna dair calismalari bulunmahdir.

13.  Set izerinde bulunan valf ile 7 gin ve en az 200 uygulama yapilabilmeli ve bununla ilgili
¢alisma ihale dosyasina eklenmelidir.

14.  Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili,
isiktan korunmasi gereken ilagc ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boyu altina kadar
absorbladigina ve UV i1sik korumasi sagladigina dair galisma raporu ihale dosyasina eklenmelidir.

15.  Yiklenici firma belirtilen adetlerde, ilag hazirlama ve Uygulama Teknik ozellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UGLU ENJEKTOR ADAPTORU, iGNESiZ KONNEKTORLU VALFLI iLAC BAGLANTI
SETi, KEMOTERAPI SETi iCIN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETi iCIN IGNESiZ 1V KONNEKTOR,
KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETI kullanim uyumlulugu acisindan ayni marka olmaldir

KEMOTERAPI iLAC ARA BAGLANTI SETi TEKNiK SARTNAMESi
1. Baglanti seti; ignesiz sistemle kemoterapi ila¢ hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapali

£ ) sistem olamalidir.

2. ilag Baglanti Seti, kemoterapi ilaglari ile gegimli olmali ve set; IV Konnektorler, setler ve
intravaskdiler uygulama setleri ile birlikte kullanima uygun isiktan korumali malzemeden iiretilmis
olmaldir.

3. Baglanti seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet kapali, ignesiz valfli Y
konnektdr, 1 adet renkli klemp, 1 adet geriye svi kagisini engelleyen luercheck valfi, 1 adet
hidrofobik havalandirma filtreli kapak ve isiga duyarli ilaglar igin isiktan korumali politiretan
hortumdan olusmalidir.

4, Set lizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.

5. Setin distal ucunda geriye sivi kagisini engelleyen check valf ve hidrofobik filtreli polietilen
kapak olmalidir.

6. Setin Y konnektéri kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir. Bu konnektdr, medikal dereceli
polyester govde icerisinde bulunan sivi gecis kanali ve bu kanalin sivri u¢ kismini cevreleyen
bastirilabilir silikon conta dahil 3 parcadan olusmalidir. - =

- .‘_7'“' o~
7. Setin ignesiz valfli Y konnektériin kapali bir mekanizma o I'Pa@‘m saglayan haya.gécirmez
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kanalinin iki tarafindaki delikler ile sivi gegisine izin vermeli; baglantilar cikarildiginda silikon conta
otomatik olarak kapanarak sivi sizintisin engellemelidir.

8. Setin ignesiz valfli Y konnektsrii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve
mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektér sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma
setine veya enjektore baglandiginda sivi gegis yolu acilmalidir.

9. Setin ignesiz valfli Y konnektori; lipid, kan driinleri ve antineoplastik ilaglar ile gecimli olmal,
bu driinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

10.  Setin ignesiz valfli Y konnektori; alkol, hetadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli
olmalidir.

11. Uriin izerinde bulunan valf ile yapilmig cytotoxicity ilaclarda kullanilabilirligi, mikrobiyal
bariyer olusturduguna dair calismalari bulunmalidir.

12. Tek tek steril olarak ambalajlanmis Giriin EN standartlarina uygun olarak paketlenmelidir.

13.  Set lzerinde bulunan valf ile 7 glin ve en az 200 uygulama yapilabilmeli ve bununla ilgili
¢alisma ihale dosyasina eklenmelidir.

14.  Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili,
isiktan  korunmasi gereken ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boyu altina kadar
absorbladigina ve UV isik korumas: sagladigina dair ¢alisma raporu ihale dosyasina eklenmelidir.

15.  Yiiklenici firma belirtilen adetlerde, ila¢ hazirlama ve Uygulama Teknik &zellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ila¢ hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU, IGNESIZ KONNEKTORLU VALFLI ILAGC BAGLANTI
SETI, KEMOTERAPI SETi iCIN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETI ICIN IGNESIZ IV KONNEKTOR,
KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETi kullanim uyumlulugu agisindan ayni marka
olmalidirl2. Setin ignesiz valfli Y konnektéri; igne batma yaralanmalarinin korumasinin yani sira
enfeksiyonlari engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Enfeksiyondan
koruyuculugu klinik calismalarla desteklenmis olmalidir.

16.  Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

YARI OTOMATIK iLAG UYGULAMA SiSTEM APARATLARI
ISIKTAN KORUMALI DORTLU UYGULAMA POMPA SETi
1.Uriin kemoterapi tedavilerini kapali sistemde uygulamak igin tasarlanmis pompa seti olmalidir.
2.Setin seruma giren kismi keskin ve girerken kirilmayacak kadar dayanikli olmalidir.

3.Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi ilacini
baglamaya olanak saglayan en az 4 adet kapall, ignesiz, valfli konnektér bulunmali ve set bu sekilde
valide edilmis olmalidir. Firmalar ilgili konektérlerin kemoterapi uygulamasi sirasinda giivenli bir
kullanim sagladigini ve kullanim amacina uygun oldugunu gésterir nitelikte belge sunabilmelidir.
4.Setin damlalik haznesi icerisinde sete hava kagmasini engelleyecek kiire bulunmalidir.

5.5et tzerinde 15 mikron partikiil filtresi bulunmalidir.

6.5et lizerinde setin pompaya yerlesmesini saglayan bir kaset mekanizmasi bulunmalidir.

7.5et kaseti izerinde, pompa mekanizmasi ile uyum saglayan mekanizmadan cikarildigi anda
serbest akisi 6nlemek icin otomatik olarak kapanan serbest akis valfi bulunmalidir.

8.Set kaseti icerisinde yer alan pompa mekaizmasi ile temas eden ksimda silikon hammaddeden
imal edilmis olan hortum bulunmalidir.

9.5et kemoterapi ilaglari uygulamaya elverigli polietilen hortumlardan imal edilmis olmalidir. Lateks,
DEHP ve PVC hortum icermemelidir.

10.Set, glin 1sigindan etkilenen ilaclari koruyabilmek icin renkl

1siktan korumal, opg]g,__hg‘iftu;{jﬂardan
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11.Setin kaset sisteminin distalinde ve hastata vakm kisminda bir adet ignesiz valfli konnektérli “y”
enjeksiyon port girisi olmalidir.

12.Set lzerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektérler medikal dereceli materyalden
uretilmis olamli ve sivi gecisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore
saglam sekilde baglandiginda izin vermelidir. Firmalar Urin iceriklerinin antineoplastik ajanlarla
gecimli olduguna dair ve (iriin icerigini gosteren belge sunmalidir,

13.Set (izerinde bulunan tim kapali, ignesiz, valfli konnektérler luerlock ve luerslip baglantilarla
uyumlu olmali; lipid, kan driinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla gegimli olmali, bu Uriinlerle temasindan sobra kullanimina devam edebilmelidir.
14.Set Ulzerinde bulunan tim kapali, ignesiz, valfli konnektorler 5-7 gun boyunca kullanilabilir
nitelikte olmali, bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili
belge sunabilmelidir.

15. Setin hasta damar yolu baglantisi déner baslikli luer lock baglanti olmalidir.

16. Setin toplam uzunlugu 280 cm’den kisa olmalidir.

17. Set ambalaji lizerinde UBB onayli barkodu olmalidir.

18.Gonderim dogrulugu ve kalibrasyon giivencesinin tam saglanmasi adina setler inflizyon
pompalari ile uyumlu olmalidir.

19. Cihazi saglayacak firmanin Teknik Servi Bolimi olmali ve bu teknik servis 1SO:9001:2000 Belgesi
ve TSE Yeterlilik Belgesine sahip olmalidir.

20. Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 giin boyunca mikrobiyolojik bariyer olusturduguna
dair calisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

21 Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair
¢alisma raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

22 Teklif edilen markaya ait, iirtinlerin kullanildigi alanlarin yiizeylerindeki sitotoksik ilag
kontaminasyonunu dugurdiigtine dair calisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

23 Teklif edilen markaya ait, ila¢ hazirlama da kullanilan aparatlarin  mikrobiyolojik
kontaminasyon risklerini azalttigina dair ¢alisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

24 ihaleyi alan firma her setle birlikte, setin hastaya baglanan kismina takilarak hastayi ve ilacin
uygulandigi ortami korumak icin 1 adet kapali sistem adaptor vermelidir.

25 Yiklenici firma belirtilen adetlerde, ilag hazirlama ve Uygulama Teknik ozellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ilag hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UGLU ENJEKTOR ADAPTORU, iGNESIZ KONNEKTORLU VALEL] ILAC BAGLANTI
SETI, KEMOTERAPI SETi iGiN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAPI SETi ICIN IGNESIZ IV KONNEKTOR,
KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETi kullanim uyumlulugu agisindan ayni marka olmalidir.
26 Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili,
islktan korunmasi gereken ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boyu altina kadar
absorbladigina ve UV isik korumasi sagladigina dair ¢alisma raporu ihale dosyasina eklenmelidir.

ISIKTAN KORUMALI iKLi UYGULAMA POMPA SETI:

1.Uriin kemoterapi tedavilerini kapali sistemde uygulamak icin tasarlanmis pompa seti olmalidir.

2. Setin seruma giren kismi keskin ve girerken kirlmayacak kadar dayanikli olmalidir.

3.5etin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla kemoterapi ilacini
baglamaya olanak saglayan en az 2 adet kapali, ignesiz, valfli konnekt6r bulunmali ve set bu sekilde
valide edilmis olmalidir. Firmalar ilgili konnektorlegn kemoterapi uygulamasi sirasinda giivenli bir
kullanim sagladigini ve kullanim amacina uygun Wu gésterir’}m@llkte belge su\Qabilmelli,dir.

4. Setin damlalik haznesi icerisinde sete hava, alidir,
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6.Set lizerinde setin Pompaya yerlesmesini saglayan bir kaset mekanizmasi bulunmalidir.

7.5et kaseti (zerinde, pompa mekanizmasi ile uyum saglayan mekanizmadan cikarildigi anda
serbest akisi 6nlemek igin otomatik olarak kapanan serbest akis valfi bulunmaldir.

8.5et kaseti icerisinde yer alan pompa mekanizmasi ile temas eden kisminda silikon hammaddeden
imal edilmis olan hortum bulunmaldir.

9. Set kemoterapi ilaclari uygulamaya elverisli polietilen hortumlardan imal edilmis olmalidir. Set
lateks ve DEHP icermemelidir,

10.Set, giin 1sigindan etkilenen ilaglari koruyabilmek icin renkli, 1siktan korumali, opak hortumlardan
tretilmis olmalidir.

11.Setin kaset sisteminin distal inde ve hastaya yakin kisminda bir adet ignesiz vaifli konnektérl
“Y” enjeksiyon port girisi olmalidir.

12. Set lzerinde bulunan tim kapali, ignesiz, valfli konnektérler medikal dereceli materyalden
dretilmis olmali ve sivi gecisine ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore
saglam sekilde baglandiginda izin vermelidir. Firmalar (riin iceriklerinin antineoplastik ajanlarla
gegimi olduguna dair ve iiriin icerigini gosteren belge sunmalidir.

13. Set Uzerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, vafli konnektérler luerlock ve luerslip baglantilarla
uyum olmali; lipid, kan diriinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol,betadin ve klorhesidin gibi
dezenfektanlarla ile gegimi olmali, bu triinlerle temasindan sonra kullanima devam edilebilmelidir.
14.Set lzerinde bulunan tim kapali, ignesiz, vafli konnektérler 5-7 gun boyunca kullanilabilir
nitelikte olmali, bu siire boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili
belge sunabilmelidir.

15. Setin hasta damar yolu baglantisi déner baglik luer lock baglanti olmalidir.

16. Setin toplam uzunlugu 280 cnrden kisa olmamalidir.

17. Set ambalaji iizerinde onayl bir UBB barkodu bulunmalidir.

18. Génderim dogrulugu ve kalibrasyon giivencesinin tan saglanmasi adina setleri inflizyon
pompalari ile ayni marka olmalidir.

19. cihazlan saglayacak olan firmanin Teknik Servis Bolimi olmali ve bu teknik servis 1SO 9001:
2000 Belgesi ve TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’'ne sahip olmalidir.

20. Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 7 giin boyunca mikrobiyolojik bariyer olusturduguna
dair calisma raporlari, ihale dosyasina eklenmelidir.

21 Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair
calisma raporu, ihale dosyasina eklenmelidir.

22 Teklif edilen markaya ait, iriinlerin kullanildigi alanlarin yiizeylerindeki sitotoksik ilag
kontaminasyonunu dislirdlgine dair calisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

23 Teklif edilen markaya ait, ila¢ hazirlama da kullanilan aparatlarin - mikrobiyolojik
kontaminasyon risklerini azalttigina dair ¢alisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

24 ihaleyi alan firma her setle birlikte, setin hastaya baglanan kismina takilarak hastayi ve ilacin
uygulandigi ortami korumak icin 1 adet kapali sistem adaptér vermelidir.

25 Yiklenici firma belirtilen adetlerde, ila¢ hazirlama ve Uygulama Teknik 6zellikleri, teknik
sartnamelerine uygun olarak teslim edecektir. Kemoterapi ila¢ hazirlamada ve uygulamada
kullanilan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU, iGNESIZ KONNEKTORLU VALFL] ILAC BAGLANTI
SETI, KEMOTERAPI SETi iCIN FLAKON BASLIGI, KEMOTERAP| SET ICIN IGNESIZ IV KONNEKTOR,
KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SETI kullanim uyumlulugu agisindan ayni marka olmalidr.
26.  Teklif edilen markaya ait, uygulama ve baglanti setlerinde kullanilan pvc borularla ilgili,
isiktan  korunmasi gerekeh ilag ve organik bilesenlerini 480 nm dalga boyu altina kadar
absorbladigina ve U _lﬂk\_lsér_tjf:r\nasx sagladigina dair ¢alisma raporu ihale dosyasina ekle’rfmelidir.
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TEKLi VEN VALFi TEKNiK SARTNAMESi

1.Uriin peri ferik, artery d ve santrai vendz kateterler dahil olmak Uzere tim inflizyon
uygulamalarina uygun olmalidir.

2.0riin mekanik olarak icerisinde igne gecisine izin vermemeli, ignesiz kullanimla beraber kapali
sistem olusturmalidir,

3.Konnektoriin  yapis sayesinde verilen s hicbir sekilde konnektériin ic ceperine temas
etmemelidir. Sivinin gegis yolu belgeler ile gosterilmelidir.

4.Urtin kaninkateter icerisine geri yiirliyerek tikanmasina engel olacak sekilde tasarlanmis olmalidir
ve dolay 1si ile heparin kullanimi azaltacak ozelliklere sahip olmalidir. Geri yurime ile ilgili test
klinikte yapilacaktir.

5.Uriin sterilize edilmis olmalidir.

6.Uriin damar yolunda 7 giine kadar kalabilmeli ve bu siire icerisinde mikrobiyolojik bariyer
olusturmalidir. Mikrobiyolojik bariyer 6zelligi gstermesi belgeler ile kanitlanmalidir.

7.Uriin, akis kontrolii icin safaf materyalden tiretilmis olmalidir.

8.Uriin iipid, alkol, klorheksidin ve antmeopiastik ajanlarla ge¢imi radyolojik gorintiileme
teknikleriyle uyumlu olmali ve lateks, DEHP ve metal bilesen icermemelidir.

9.Uriin 600 kere kullanima uygun olmali, yogun kullanimlar sonrasinda da Ozelligini kaybetmemeli,
rndn yogun kullanimlara dayanabilirik ozelligi dreticisi tarafindan kataloglarinda gosterilebilir
olmalidir.

10.Uriinden gésterilen sivinin akis hizi, hastanin konforu ve hastaya sivi génderiminin optimum
zamana tamamlanabilmesi igin 165 ml/ dakika olmalidir.

11.Urtintin dolum hacmi hastada doz kaybina neden olmayacak sekilde 0,04 ml olmalidir.
12.Hastanin damar yolu saglhg agisindan, triin saniyede iOmklik sivi basincina dayanikli olmalidir.
13.0riin, damardaki kan ve kan kalintilarini m dlslik hacimdeki yikamalar ile temizlenmelidir ve bu
Gzellik Grlinlin katalogunda gésterilmeli ve klinik calismalarla kanitlanabilir olmahdir.

14.Uriiniin yapisi enfeksiyonlari engellemek icin sivi gecis yolu ve tamamen bagimsiz bir mekanizma
seklinde olmalidir. Sivi kesinlikle konnektériin i¢ ceperine degmemelidir.

15.Uriin tizerindeki valf, plastik sivi gegis kanalinin ug kismi kapali olmali, bu ucun iki yaninda sivinin
gecisine izin veren delikler bulunmalidir.

16.Uriin tzerindeki valfin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gecirmez silikon conta ;
enjektor veya luer baglanti seti ile baglandiginda agilarak sivi gegisine izin vermeli; baglantilar
¢ikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak kan ve sivi sizintisini engellenmelidir.

17.0riin Gzerindeki valf bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik ve mikrobiyolojik bariyer
olusturmalidir. Sivi gegis yolu, valf sistemi ancak herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya
enjektore saglam sekilde baglandiginda agilmahdir,

18.Kullanimi sirasinda, riin tizerindeki valfin icerisinden aktarilan sivi sadece dis ortamla baglantis
olmayan en i¢ sivi gecis kanalindan gecmeli, dis gévdeye ve silikon contaya temas etmemelidir.
19.Uriin Gzerindeki valf iipid, kan driinleri ve antineoplastik ilaglar ile gegimi olmali, bu driinlerle
temasindan sonra sorunsuz olarak kullanimina devam edilebilmelidir.

20.Uriin Gzerindeki valf al kol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimi olmalidir.
21.Uriin nétr geri kacis 6zelligine sahip olmalidir. (0—0,01 mi)

22.Uriiniin raf 6mrii; sterilizasyon giintinden itibaren 3 yil olmalidir.

23.Teklif edilen markaya ait, ignesiz valflerin 200 uygulamaya kadar kullanilabilirligine dair calisma
raporu, ihale dosyasina eklenmelidir. o

24.Teklif edilen markaya ait, driinlerin kullanildigi  alanlarin {ig’e(ﬁerin_deki sitotoksik ilag
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25.Teklif edilen markaya ait, ilag hazirlama da kullanilan aparatlarin mikrobiyolojik kontaminasyon
risklerini azalttigina dair ¢alisma raporlari ihale dosyasina eklenmelidir.

26.Kemoterapi ila¢ hazirlamada ve uygulamada kullanilan LUER-LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU,
IGNESIZ KONNEKTORLU VALFLI ILAC BAGLANTI SETi, KEMOTERAP| SET] ICIN FLAKON BASLIGI,
KEMOTERAPI SETi iCIN iGNESIZ IV KONNEKTOR, KEMOTERAPI UYGULAMA COKLU POMPA SET]
kullanim uyumlulugu agisindan ayni marka olmalidir.

” INFUZYON POMPASI “ TEKNiK SARTNAMESi

y 8 Cihazin infiizyon esnasinda gonderim sapmasi maksimum %+2,5 olmalidir.

2. Cihazda, tus takimina ihtiyagc kalmaksizin infiizyon verilerinin girilebilmesini saglayan
dokunmatik ekran ve kolay kullanimli bir tus takimi bulunmalidir.

3. Cihazda minimum 150 adet ilag ismi igeren ilag kiitiiphanesi mevcut olmalidir.

4, Cihaz ( meg/dak, (inite/sa, mg/sa, mcg/sa, mg/kg/sa, mg/kg/dak, mcg/kg/sa. Mcg/kg/dak)
doz hesaplama m odlarina sahip olmalidir.

5. Infiizyon degerlerinin giris asamasinda konstrasyon hesab icin ilag miktari kullanici tercihine
gore mcg veya mg olarak girilebilmelidir.

6. Cihaz, ilag miktari ve diléent ( seyreltici ) hacmi girilmesini takiben konsantrasyonu otomatik
olarak hesaplayabilmelidir.

7. Cihaz, hasta pozisyonuna hagh kalmaksizin, yiikseklik bagimsiz olarak ¢alisabilmelidir.

8. Cihaz, ana ekraninda infiizyon doz degeri, gonderilen inflizyon hacmi, toplam inflizyon
hacmi, kalan inflizyon hacmi ve kalan siire takip edilebilmelidir.

9. Cihaz, sarj ihtiyaci olmaksizin pil yardimi ile 125 ml/saat hiz degerinde minimum 24 saat
calisabilmelidir.

10. Cihaz. Okliizyon alarmi sonrasinda sivi inflizyon unu otomatik olarak durdurmalidir.

11. Cihaz, hava alarmi sonrasinda sivi inflizyonunu otomatik olarak durdurmalidir.

12, Cihaz, 1-9999 mi arasinda 1 mi arush olarak ayarlanabilen doz hacimlerini gonderebilmelidir.
13. Cihazin inflizyon hiz araligi 0,1-999 ml/saat arasinda ayarlanabilmelidir.0-100 ml/saat hiz
araliginda 0,1 mllik artislarla génderim yapabilmelidir.

14. Cihaz inflizyon esnasinda tek tus ile bolus génderimi yapabilmeli ve bolus, mi cinsinden
hacimsel olarak ayarlanabilmelidir. Bolus gonderimi esnasinda kullanici tercihine gére bolus hizi
ayarlanabilmeli ve bolus génderimi sonrasinda cihaz ayarlanmis olan infiizyon moduna otomatik
olarak gegis yapmalidir.

15. Tagima kolayligi agisindan cihazin maksimum agirhg 500 gr olmalidir.

16. Cihazin menisii Tiirkce olmalidir.

17. Cihazda, ¢ok adimi infiizyon modu olmalidir. Total inflizyon hacmi, farkli hiz ve siire ayan
yapilmak lizere 25 adima kadar béliinebilmelidir ve her adim bagimsiz olarak programlanabilmelidir.
Adimlar arasi gegis cihaz tarafindan otomatik olarak yapilmalidir.

18. Cihazda aralikl infiizyon modu bulunmalidr.

19. Cihazda, TPN soliisyonlarinin daha hassas ve sorunsuz inflizyonu i¢in TPN inflizyon modu
bulunmalidir.

20. Cihaz ekraninda siirekli olarak kalan hacim, génderilen hacim, hiz degeri ve kalan siire takip
edilebilmelidir.

21, Kullanilan klinige ve sivi hassasiyetine gére cihaz hava alarmi 0.02 ve 1 mi arasinda
ayarlanabilmelidir.

22.  Cihaz ekrani infiizyon esnasinda miidahaleleri nlemek icin kilitlenebilir

sifresi ile acilabilmelidir. <G gAO\;\mst«, :f
23. Cihazda gecikmeli baslangic modu bulunmalidir. agn BV L ncay B L
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24.  Cihaz ile istenilen durumlarda doz degeri, hacim degeri ve siire mfUzyona ara verilemeden
degistirilebilmelidir.

25, Teklif edilen infiizyon seti ile cihaz; génderim dogrulugunu en iist seviyede tutmak amaciyla
ayni marka olmalidir.

26.  Cihazlarin iligili servis tarafindan denenerek onay almasi gerekmektedir.

27. Teknik servis ve kalibrasyon hizmeti bedelsiz olarak ihale uhdesinde kalan firma tarafindan
saglanmalidir.
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