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36 AYLIK KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA HiZMETi ALIM IHALESI

A. KAPSAM
Bu is, Kemoteropatik ilaglarin hazirlanmasi hizmetlerinin yiiriitilmesi icin gerekli

cihazlarin kurulmast, ilaglart hazirlayacak personelin saglanmast, bu personellere gerekli
egitimlerin verilmesi, ilag hazirlama sirasinda kullamilan tim sarf malzemelerin ticretsiz
olarak saglanmasi, ilaglarin hazirlandigi temiz odanin her tiirlii bakiminin sartnamede
belirtilen araliklarda yapilmasi ve tim bu caligmalarin glincel kalite standartlari
gergevesinde yiiriitiilmesi icin gerekli diizenlemelerin yapimasini kapsar. Bir hastanin ilag
hazirlama isleminin puan olarak kiymeti belirlenirken giincel Saglik Uygulama Tebligi'nde

yayimlanan test islem puanlari esas alinacaktir.

M B. IHALE SURESI VE HIZMET i$ TUTARI

fhale siiresi 36 aydir. Ihale siiresince Kemoterapi flag Hazirlama Hizmeti igin 16.669.440,00

puan kargihig hizmet alim yapilacaktir.

C.TANIMLAR
1. Yiiklenici: Ihaleyi kazanan ve s6zlesmeyi imzalayan gercek ya da tiizel kisi
2 SUT Kodu: ihale tarihindeki Saglik Uygulama Tebligi giincel islem kodlar
3. Birim Puan: Giincel tarihli Saglik Uygulama Tebligi islem puant
4. lsin Adi:36 aylik Kemoteropatik lla¢ Hazirlama Hizmet Alimi satin alinmast isi

Yénetmelik: Ihale tarihindeki Kemoterapi Unitesi ve Kemoterapi Ilaglarmin

Sunumuna Iliskin Talimat

n

~ D.GENELHUSUSLAR
1. ihale,36 ay siireli Kemoterapi Ilag Hazirlama [slem puani iizerinden hizmet

alimini kapsar.

2. Teknik sartnamede tammlanan tiim parametreler ve hizmet bir biittinlitk arz
etmekte olup kismi teklif verilmeyecektir.

3 Hizmet icin gerekli bilgisayar, barkod yazict ve tiim kirtasiye ile sarf
malzemeleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

4. flag hazirlama ve hastaya uygulama asamalarinda kullanilan tiim sarf

malzemeler birbiriyle uyumlu olmalidir.

Sartname genelinde teklif edilen malzeme ve cihazlarin UBB/UTS kayd

olmalidir.UBB/UTS kaydi olmayan cihazlar ve malzemeler i¢in kapsamdisi

belgesi vetkili firma tarafindan sunulmalidir.

6. Yiklenici sozlesme stiresince verilecek hizmetin, Saglk Bakanhgmin kabul
ettigi kalite kriterlerine uygun yiiriitiilmesinden sorumludur. Verilecek hizmet ve

kullanilacak her tiirlii alet, cihaz, malzeme vs.’nin Saghk Bakanligi'nca istefien
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kriterlere uygun olmasi ve ilgili kanun, genelge,yénetmeliklere uygunlugu

esastir.

7. Yiiklenici herhangi bir gerekge ileri stirerek hi
talebinde bulunamaz.

8. Yiiklenici cihazlar1 sozlesme tarihinden itibaren en ge¢ 30(ot
monte ederek, kalite kontrol galigmalari ve rutin denemeleri yapilmis,galisir

vaziyette teslim edecektir.
9. Yiiklenici, cihazlarin arizalari(par¢a dahil) ve tiim pe

¢cbir surette; ilave ticret odenmesi

uz) giin igerisinde

riyodik bakimlarini ticretsiz

yapacaktir.
10. Yiiklenici cihazlarin optimum kosullarda ¢alisabilmesi igin cihazlarin

alanlarda gerekli ortam 1s1s1 ve nemini saglayacak klima sistemlerinin bakimini
yacaktir. Ortamin sicaklik takibi ile buzdolabimn sicaklik takiplerini kayit

bulundugu

sagla
altinda tutacaktir.

11. Cihazlarin kullanildig sitire boyunca, sistemlerin her tiirlii tamir, bakim ve par¢a
degistirme iglemleri ticretsiz olarak yiikleniciye aittir.

12. ilag hazirlamak ve transferini saglamak tizere en az Saglik Meslek Lisesi mezunu
(hemsire, saglik memuru) veya {iniversite mezunu (Biyolog, Kimyager veya
Kimya miithendisi) veya 2 yillik on lisans saglik boliimlerden mezun (iki)
personel ilag hazirlamada hastanede bulundurulacaktir. Bu personeller hastane
yonetiminin belirledigi Medikal Onkoloji Eczane Birim Sorumlusuna bagh
olarak ¢alisacaktir. Calistirilacak personelin tim mali/hukuki/saglik ve idari

haklar1 isveren olan yiiklenici firmaya aittir. Calisan Giivenligi mevzuati

geregince yapimasi gerekli olan tibbi saglik kontrolleri viiklenici firma

tarafindan masraflar karsilanarak yapilacaktir.
13. Yiiklenici firma giinii birlik hastalarin ilaglarin tedavi gordiikleri poliklinikte aymni

giin tedavileri tamamlanacak sekilde, yatan hastalarin ilaglarini ise orderlarin

onaylanmasindan sonra 2 saat icerisinde mesai saatlerinde yada gerek duyulmasi
halinde mesai saatleri disinda hazirlamakla yiikiimliiddir.

14, Kemoterapi ilaglar1 hazirlama {initesinde yar1 otomatik sistemle ve manuel ilag

hazirlamalarin tamamim firma personelleri ilaclarin hazirlama ve stabilite

kosullarina uygun olarak hazirlamakla yiikiimliidir.
15. Kemoterapi hazirlama Gnitesinde hazirlanan ilaclanin ilgili klinik ve

poliklinklere giivenli taginmast icin uygun bir sekilde paketleme, hazirlanan

ilaclarin ozel tagima kutularinda hastaya ulagtirilmas ve diger teknik donanim

tedbirleri yiiklenici firma tarafindan alinacaktir.
16. lla¢ hazirlama ve transferini saglayacak personellerin egitimi
acaktir. Personele verilen egitimin yeterli olup olmadigina

yiiklenici

tarafindan saglan
kurum idaresi karar verecektir.
17. Kurulacak sistemler veya
gegmemelidir.
18. Antineoplastik ilaglarin hazirlandig! hastanemi

anin bakim, onarim ve yedek parga temin isi, temiz oda ve
enici firma

cihazlar sozlesme siiresince 15(Onbeg)yagini

z kemoterapi (nitesinde hazir

bulunan temiz od
{initede gerekli olan bakim onarim isleri sozlesme siiresince yiikl

tarafindan tcretsiz olarak yapilacaktir. Kurulan sistemin Saglik Bakanligt' ih )
AKANLIG!
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" Antineoplastik ilaglarla Giivenli Calisma Rehberi"  ve

" Antineoplastik

{laglarin ~ Giivenli Kullamim Standartlart” kosullarina uygun

calismast igin gerekli tedbirler y

durumunda 24 saat igerisinde miida

icinde ariza hemen giderilecektir.
19. Ariza siiresi boyunca kemoterapi i

20.

2L,

22.
23,
24.

25

26.

il

28.

iiklenici firma tarafindan saglanacak olup, ariza
hale edilecek ve miidahale sonrasi 2 is glinii

la¢ hazirlama igleminin mevzuata uygui bir

sekilde iirlin ve ¢alisan giivenligi kosullarina uygun bir sekilde manuel olarak

hazirlanmasi  yiiklenici firma tarafindan  saglanacaktir.Parca gerektiren
arizalarda, ariza giderme stiresi 10(on)is glinlini gegmeyecektir.

Teknik sartnamede teknik szellikleri belirtilen kapali sistem yarl otomatik
ilag hazirlama cihazi en az 6 kanalli olup, yiiklenici firma kullanimi stiresince
{initeye bu cihazi bedelsiz kurmak ve sistemi galisir halde tutmakla
yiikiimludiir. Yiiklenici firma hastane yonetiminin gostermig oldugu alanda
cihaz ve sistemin etkin ve dogru galigmasi i¢in gerekli tlim diizenlemeleri
yapmakla yiikiimlidir. Bu konudaki denetimler hastane yoénetimi tarafindan
yapilacaktir.

Viiklenici firma temiz oda igerisinde hazirlanan ilaglarin takibi igin
bilgisayara anlik gortintli aktaran ve bu goriintiileri en az 30glin saklayabilen
ve temiz odanin i¢ini ve hazirlama alamm gosteren kamera sistemlerini
kurmakla yiikiimludiir.

Takip eden ayda yaptif1 is karsilig, yukleniciye yapilacak ddemelerde esas
alinacak miktar;otomasyonda kayitli hasta sayisina gore hesaplanacaktir.

flag hazirlama islemi sirasinda kullamlan malzemelerin  yeterli miktarda
bulundurulmas yiiklenicinin sorumlulugundadir.

Yiiklenici, isin siirekliligini saglamak igin gerekli onlemleri ve tedbirleri
almak zorundadur.

Yiiklenici; verilerin 6698 Sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununda ve
ilgili diger kanunlarda ongoriilen usul ve esaslara uygun olarak islenmesini
saglamakla yiikiimltdiir. Hastaya ait kisisel ve tibbi bilgileri, materyalleri ve
bunlardan elde edilen ara iirtinleri, bilimsel verileri, sonuclar1 ve raporlari bagka
hicbir iste kullanamaz, izinsiz yayinlayamaz,ii¢tincli sahislara veremez.

Sozlesme siiresince gegerli bir neden olusmadik¢a firma tarafindan cihaz
degisimi talep edilemez.

Yiiklenici hastanemiz Kemoterapi ilag Hazirlama biriminde hazir bulunan
Temiz Odanin standartlara uygun halde bulundurulmasi, kullanim sirasinda
gerekli bakimlarnin yapilmasi ve Saghk Bakanligi'min talimatlarina uygun
sekilde galismast igin gerekli kogullar saglamakla yiiktimlidiir.

Viiklenici firma sartname ekindeki teknik szellikleri belirtilen hasta takip
yazilim programim ticretsiz olarak verecektir. Bu sistem hastane HBYS

sistemi ile entegre olacaktir.Bu yazilim sisteminin calistirilacag bilgisayar,
barkod yazici ve barkodlar yiiklenici tarafindan licretsiz olarak

buna bagh
saglanacaktir. T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Agni Eqitim ve/Argtirma Hastanes!
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29. Kemoterapi Ilag Hazirlama Merkezinde Saglik Bakanligi 2005/167 sayih
Genelge’de bahsi gegen koruyucu malzeme
(eldiven,gi)‘zlﬁk,galos,emicikemoterapi'drtii1eri,silme setiel ve  ylizey
dezenfektan, onlitk,maske,bone) yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak
temin edilecektir.Eldiven; minimum0.3 mm kalinlikta ve pudrasiz,nitril veya
politiretan olmahdir (hizmet siiresince Unite ihtiyact kadar).Onliik;6n tarafi
gegirgen olmayan ve ¢ift katli malzemeden kol mansetleri elastik
olmalidir. Hizmet siiresince {inite ihtiyaci kadar). Maske; tibbi maskelerden
kalin, hepa filtreli, agiz,genc ve burnu ortecek sekilde olmahdir (hizmet
sliresince {inite ihtiyaci kadar). Galos; SIV1 gecirmeyen
saglamyapldaolmahdlr(hizmetsﬁresinceﬁniteihtiyaukadar).Bone;alnmi’lsttaraf
n1 enseyi sikica kapatacak sekilde olmalidir (hizmet siiresince {inite ihtiyaci

kadar). Emici kemoterapi ortiileri; yiiksek s1vi emici

ozellige sahip alt kismma st gegirmeyecek ozellikte olmalidir

(hizmet siiresince inite ihtiyaci kadar). Dezenfektanlar Enfeksiyon Kontrol
Komitesinin uygun gordiigii standartlarda olmalidir. Ayrica

Antineoplastik [lag Hazirlama Merkezinde yeteri kadar ve ilgili Genelge
dogrultusunda  “dokiilme seti  bulundurulmasi  yiiklenici ~ firmanin
sorumlulugundadir. Belirtilen malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz
olarak peyder pey hastane eczanesine tutanak karsiligi teslim edilecektir.

30. [lag hazirlama esnasinda ihtiyag  duyulan luerlock uglu cesitli  boylarda
enjektorler(50m1, 10ml, 20ml, 5ml, insiilin enjektorii) ve igne ucu ayrca 2
adet hesap makinesi ve 1 adet hassas terazi firma tarafindan saglanacaktir.

31. Birim sorumlusu gerekli goérdiigii hallerde, bakim ve temizlik kontrolleri
yapabilecek olup bakim ve kontrollerin tekrarini talep edebilecektir. Kullanim
siiresince yilda bir yapi1masi gereken kalibrasyon ve validasyon testleri (temel
partikiil saymm, filtre kagak testi, hava akis hizi ve miktart Ol¢limi,
Jaminasyon kontrolii vs.) bagimsiz bir akredite kurulusuna yiiklenici firma
tarafindan yaptirilacaktir. Yilda iki kez (6 Ayda 1 Defa) kemoterapi
tinitesinden alinacak “siriintii” ornegi kontroliide yiiklenici firmaya aittir.

Hastane Enfeksiyon Komitesi tarafindan tespit edilen aksakliklardan ytklenici

firma sorumludur.
32. Yiiklenici firma isiktan koruma gerektiren ilaglar igin koruma kiliflarin
tiimsetlerin kullamim siiresince bedelsiz karsilayacaktir.

33. Cihaz/cihazlar,halen hastanede kullanilmakta olan yada gelecekte
hastanede Kullamlabilecek olan Hastane Bilgi Y&netim Sistemi(HBYS)ile
entegrasyon islemleri, yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir ve hastaneden
iicret talep edilmeyecektir. Hastane, HBYS tedarikg¢isi ile yiiklenicinin
irtibatim1  saglayacak ve hem HBYS tedarik¢isi hem de yiiklenicinin
entegrasyon islemlerinden sorumlu oldugu konusunda HBYS tedarikgisine

bilgilendirme yapacaktir. Sartname ekinde bulunan onkoloji ila¢ hazirlama
L « & BAGKIK BAKANLICH

\ I
Agn Egitim ue Aragtirma Hastanesi
4 . ofr Tyhcay KOG

Bl ‘gamiop'w i Hastaliklan Uzman
‘W &inkcon

Dip Tes No 162414
(Sﬂ"uml.l IS“Zt’/




iinitesi takip programi bedelsiz up-grade edilecektir.

34. Calisan Giivenligi mevzuatlar1 ve Saglikta Kalite Standartlar (SKS)geregince
hizmet alim kapsaminda ¢alistirilacak personellere yapilmasi gerekli olan
tibbi saghik kontrolleri yiiklenici firma tarafindan masraflar karsilanarak
yapilacak ve sonuglar hastane kalite birimine teslim edilecektir.

35. Yanls ilag hazirlamaya bagh ilag zayiati durumunda, zayi olari ilacin bedeli
yiiklenicinin hak edisinden kesilecektir.

36. Hazirlanan ilaglarin tizerinde cihazdan otomatik alinabilecek barkod sistemi

dir. Barkod tizerinde Hasta Adi Soyadi protokol ve TC.kimlik

bulunmali
n dozu, iritan veya

numarast,ilag hazirlayan personelin adi ilacin adi, ilaci
vezikan ozellikte olup olmadig1 hazirlama sekli, sulandirma mayisinin cinsi,
hazirlams saati ve tarihi vb bilgiler olmahdir. [lag hazirlandiktan sonra
kontrolleri yapilip, kontrol eden ¢alisan tarafindan kontrol ¢eki atilarak
hazirlama islemi sonlandiriimalidir.

37. UTS'ye tabi tibbi sarf malzemelerin ambalaji {izerinde Saghk Bakanlig1
Ulusal Bilgi Bankasinin kayitlt ve onaylanmis {irtin
numarasi(barkod)bulunmalidir.

38. Unitede olusacak tehlikeli atiklarin toplanmasi igin kelepgeli tehlikeli atik
kutulart ve kutu iizerinde bulunmasi gereken uyarici isaretlerin temini
yiiklenici firmaya aittir. Tehlikeli atiklar kurum personeline bu sekilde teslim

edilecektir.

39. Kemoterapi (nitesinde bulunan
bulundurulmasini  saglayacak iklimlendirme yiiklenici
saglanacaktir. Is1 takibinin aylik olarak gegmis kayitlarimn dokiiman halinde
alinmas: ve saklanmasi igin gerekli ekipmanlarin temini yiiklenici firmaya

temiz odanin 18-22 °C arasinda
firma tarafindan

aittir.

40. Ilaglarin niteliklerine uygun,yeterli say1 biiyiiklikte tagima kaplarinin temini
yiiklenici firmaya aittir. Ayrica yiiklenici firma tagima amacl kullanilan,
iizerinde sitotoksik ila¢ uyarisi bulunan saglam tasima posetlerini Ucretsiz
temin etmelidir.Posetler agiz kismu kilitli ya da yapigkanli olmalidir.

E.OZELHUSULAR

1. Antineoplastik ilaglarin hazirlandig1  yer, hazirlanmasi, hastaya ulasmasi,
depolanmasina iligkin onlemler; T.C Saghk Bakanliginca

Genelge ile “Antineoplastik flaglarla Guivenli Calisma
Standartlar1”

uygulanmasi,
yayinlanan ve ilgili
Rehberi”,  “Antineoplastik  Ilaglarm Giivenli  Kullanim
dogrultusunda uygulanacaktir.

2. Antineoplastik ilag hazirlama {initesi giinde en az 30 hastaya ila¢ hazirlayabilecek

kapasitede olmalldr.

3. Yiiklenici firma 70 adet inflizyon pompa cihazi vermelidir. Hasta sayisinin
artmasi  halinde  gerekli  sayida infiizyon  cihazini arttirmakla
ikiim 1 tidiir.Cihazlarin arizalanmast halinde viiklenici firma 24 saat icinde

\/\// T.C. SAGLIK/BAKANL:C
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miidahale etmeli, ariza giderilemezse 72 saat iginde yeni cihaz ile degisim
yapilmalidir. Bu cihazlarin kalibrasyon islemleri ytikleniciye aittir.

4. Yiiklenici firma,depoda en az 30 giinliik sarf malzeme stogu bulundurmak zorundadr.

5. Yiiklenici firma kabin i¢inde bir adet tezgah altina sigacak boyutta buzdolabi
temin etmelidir. Bu buzdolabimin 1s1 takip sistemi olmali , 151 degerlerinin +2-+8
derece dismna ¢iktiginda uyari mesaji gondermeli ve gecmise doniik kayit

tutmalidir.

6. Yiiklenici firma personelleri hastane genel isleyis kurallarna, is disiplinine,
hastane yonetiminin ve ilgili {initenin belirledigi ¢alisma diizenine, resmi tatil
ve giinlerde kemoterapi {initesinde hizmete devam etmekle ve tim mesaisini
Kemoterapi Hazirlama Unitesinde gecirmekle ytikiimlidir.

7. Merkezi ilag hazirlama tinitesinde calisacak personellerin kemoterapi ilag
hazirlama sertifikast bulunmalidir.

8 Yiiklenici firma higbir ihtar ve ikaza gerek kalmaksizin emniyet tedbirlerini
zamamnda almak, gerekli is gtivenligi egitimlerini vermek, kazalardan
korunma usiil ve esaslarini personeline dgretmekle yikiimltdiir. Hastane
yonetimi talimati dogrultusunda yiiklenici firma, 4857 sayili Is Kanunu
hitkiimleri dogrultusunda hareket etmelidir.

9. Uniteye kurulan cihazlarin kayit altina alinmus ayni anizay1 3 defa tekrarlamasi
halinde cihazin yeni bir cihazla degistirilmesi yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

10. Yiiklenici firmanin hazirlama iinitesinde ¢ahstiracagl personeller artan
kemoterapi ilaglarini Yarim Doz fla¢ lade Formu ile birlikte eczaneye jadesini
saglamalidir. Ayrica gln icinde cahsilan ilaglarin kayitlarint olusturarak giin
sonunda yetkili kisiye elektronik ortamda veya yazili olarak vermek zorundadir.

11. Yiiklenici firma tarafindan temini yapilan tibbi sarf malzemelerde hasar veya
kirtk bulunmasi durumunda malzemenin yeniden temini yiiklenici firmaya aittir.

12. Kullanilan antineoplastik ilaglarin kutularimn imhast i¢in ladet ogltlict
bulundurulmast yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

13. Antineoplastik ilaglara maruz kalma olaylar1 gergeklestigi durumda, kayitlar
diizenli olarak her ay sonunda idareye teslim edilecektir. Yeterli miktarda
dokiilme seti ve goz yikama soliisyonlari yiiklenici firma tarafindan hazir
bulundurulmalidir. Goz yikama soliisyonlarimn miat takibi yiiklenici firma
tarafindan takip edilerek kayitlar tutulmahdir.

14. Dokiilme setinin iginde 1 adet takviyeli 6nliik,1adet kemoterapi ortiisti, 1 adet

kemoterapi maskesi. | adet koruyucu gozliik, 1 adet kirek+firga, 1 adet atik

torbasi, 1 adet kemoterapi eldiveni, 1 adet bone,1 cift galos ve 10 adet emici

bez bulunmalidir. )
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15. {lag hazirlama sirasinda yasanabilecek aksakliklar olusmasi halinde(yanls ilag
hazirlanmasi, yanhs doz ilag hazirlanmasi, vb..)hastanenin ve hastalarin
yasayaca@l magduriyet sonucunda olusabilecek maddi ve manevi tiim zararin
karsilanmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

16. Kurulan sistemin elde olmayan sebeplerle(yangm,h1rs1zl1k,afetvb.) almak
yiiklenici firmanmn sorumlulugundadir. Bu gibi durumlarda idare sorumlu

tutulmayacaktir.

fLAC HAZIRLAMA APARATI(KONNEKT(")R+FLAK0NADAPT(')RU)

1

. Uriin kapal1 sistemde flakondan enjektore ilag alinmasina uygun valfli konektorlii

flakon adaptorii olmalidir.

2. Urlin ift filtreli veya filtreli korumali olmalidr.

3. Uriin ucundaki konektor sizintisini engellemelidir.

4.

Uriin ucundaki konektoriin kapali bir mekanizma olmasini saglayan hava gegirmez

silikon conta ya da membran; enjektdr veya luer baglanti seti ile baglandiginda
actlacak merkez plastik conta ya da membran otomatik olarak kapanarak sivi

sizintisini engellemelidir.

5

Uriin ucundaki konnektor,bagimsiz halde kapah bir sistem olmal; mekanik ve

mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektor sistem ancak herhangi bir
tamamlayic1 uzatma setine veya enjektore baglandiginda sivi gecis yolu agik olmalidir.
6.0riin ucundaki konnektor antineoplastik ilaglar ile gecimli olmal, bu liriinlerle

temasindan sonra kullanima devam edilebilmelidir.

7 Konnektor,luerlock ve luerslip baglantilarla uyumlu olmalidur.

8. Konnektor:alkol,betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmalidir.

9.Konnektor ignesinin batma ve galigan personelin yaralanma durumunda firma
sorumludur. AIDS, hepatit vb. kan yoluyla veya inflizyonla bulasabilen hastaliklar i¢in
firma ¢alisanlarinin takipleri ilgili personelin koruyucu ekipmaninin temini firmaya ait
olup, galhsan personel kaynakli bulag olmasi durumunda yasal ve idari sorumluluk

firmaya aittir.

ENJEKTOR ADAPTORU

L2

Uriin, enjektor pompa seti ve ilag hazirlama cihaz setinden, kapali sistem ile sivi
karisimu ve aktarimini saglayan ¢ift yonlii kapali konektor olmalidir.

Uriin, ignesiz konnektorler dahil luerlock bashikli her tiirlii baglanti setine ve enjektori
baglanabilmeli kapali bir sivi aktarimi saglanmalidir.

Teklif edilen iiriin biitiinligiiniin ve sistemin bozulmamasi igin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

Koprii konektor mekanik olarak kapal sistem olusturmali; ignesiz kullamlmalidir.

Uriin tizerinde koruma kapag1 bulunmahdir. Set igerisinde yer alan enjekté;,adaptdrii 3-

e,
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5-10-20-30-600 cc luerlock enjektorler ile kullanima uygun olmalidur.
6. Enjektorler veya baglanti setlerinin ucundayken kapali olan koprii; herh
adaptor (konnekto dahil) baglandiginda sivi gegigine izin veren yapida olmalidir.
7. Teklif edilen tiriin lateks, PVC icermemelidir.

8. Istekliler teklif edecekleri kalemlerdeki malzemeler i¢i
Bilgi Bankasi TiITUBB kodlari ile bayi ve alt bayi kodlarini teklif zarfinin igerisinde

sunacaklardir. TITUBB kodlar1 olmayan malzemelerde kapsam digt olanlar igin kapsam
dis1 oldugunu gdsteren belgeyi teklif zarfinin i¢inde sunacaklardir.

9 Uriin ucundaki konektor; antineoplastik ilaglar ile gegimli olmal, bu {iriinlerle
temasindan sonra devam edilmelidir.

10. Malzeme icin 1 adet numune verilecektir.

angi bir disi

n T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal

iLAC TRANSFOR SETi- KAPALI SISTEM KEMOTERAPI UYGULAMA
SEKONDER SET TEKNIK SARTNAMESI

I. ilag hazirlama sistemi ihalesini alan firma setleri bedelsiz vermeyi taahhiit edecektir.

9 Teklif edilen iiriin, tedavi amagh hazirlanacak kemoterapdtik ajanlarin kapali
sekilde hazirlanmasini, hastaya uygulanmasini ve atik asamasinda sistemin kapali

kalmasini saglamalidir.
3 Teklif edilen tiriin, IV konnektdr, pompa setleri ve atik asamasinda sistemin kapali

kalmasini saglamalidir.

4. Teklif edilen iirtin, mediflexe ilag verilmesi asamasinda kapali sistem olusturmalidur.

5 Teklif edilen tiriiniin,enjektor adaptori ile kullanim esnasinda kapali sistem olarak
baglantiyr saglayan konnektori bulunmalidir veya her sekonder set aparati ile birlikte
konnektdr beraberinde verilmelidir. Bu konektorler luerlock ve luerslip baglantilarla

uyumlu olmalidir.
6. Teklif edilen iiriin iizerinde serum akisini kontrol edebilmek igin kapama

mekanizmasi bulunmalidir.
7. Teklif edilen tiriiniin set ucunda luerlock koruyucu kapak olmalidir.
8 Teklif edilen firtin biitiinliigiintin ve sistemin bozulmamasi i¢in birbiri ile uyumlu

olmalidir ve set kapal sistem kemoterapi uygulama setleri ile uyumlu olmalidir.
9.Yari otomatik cihaz ile birlikte kullanilan  transfer seti elastomerik

pompalarla,medifleks(her ebatta xe markada) torbalarla ve IV uygulamalar igin
kullanilacak ekipmanlarla baglanti saglayabilmelidir.

10. Uriin tekli steril ambalajda olmall ve her ambalaj iizerinde ftiriintin lot
numaras,steril sekli ve son kullanim tarihi belirtilmis olmalidir.
11. Paklitaksel iriin grubu ilaglarin filtrasyonu icin hastanenin ihtiyaci kadar kismi

paklitaksel filtreli olmahdur. .
12 istekliler teklif edecekleri kalemlerdeki malzemele icin T.C Ilag ve Tibbi 5\‘ :;ﬁ;,
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ar1 ile bayi ve alt bayi kodlarini teklif zarfinin

Ulusal Bilgi Bankast TITUBB kodl
dis1 olanlar

e sunulacaktir. TITUBB kodlari olmayan malzemelerde kapsam

igerisind
if zarfinin igerisinde sunulacaktir.

i¢in kapsam dig1 oldugunu gosteren belgeyl tekl
13. Malzeme i¢in ladet numune verilecektir.

iGNESIZ KONNEKTORLU KEMOTERAPI UYGULAMA POMPASETI

1. Set,coklu kemoterapi tedavilerinde kullamlmak amaciyla tasarlanmus 1siktan korumalt

pompa seti olmalidr.
2. Setinfiizyon pompast ile uyumlu olma

rilme asamasinda, siire¢ boyunca tam kapali sistem
i tam olarak

I ve sivi sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

3. Hastaya inflizyonun ve
olusturulmali, hastaya veya ortama bulas ve kontaminasyon riskin

engelleyen tasarima sahip olmalidir.

4. Teklif edilen set hastasinin rahat hareketine imkan saglamak igin 200cm+-30 cm

boyunda olmalidir.

5. Set DEHP icermemelidir. Set coklu ilaglarin tek set {izerinde ardisik olarak

hastaya kapali olarak uygulanmasina olanak saglamahdir.
6. Set iizerinde bulunan konnektorlertransfer setleri ile uyumlu olmalidir.
7. Setin serum giris ucu ile damlahk haznesi arasinda kalan kisminda kemoterapi
det kapali sistem giris hatti bulunmali,b

ilacini baglamaya olanak saglayan 4 a
lemek i¢in anti sifon ve ignesiz

hatlarda basing farkindan dolay1 siv geri kagisim 6n
konnektdr bulunmalidir.
8. Sette bulunan Valflerin tamaminda koruma kapaklar1 bulunmalidir.

ti hastadan ayirmadan, setteki havay1 almaya

9. Sette hava bulunmasi durumunda se
Bu islem igin set cihazdan

imkan veren ignesiz konnektor bulunmalidir.

ayrilmamalidir.

10 Setindistalk1sm1ndabulunany-giristed1sortarndankorumakiginkapakl1,kapahsistem
ignesiz girisime imkan taniyan konnektsr bulunmalidir.  Bu  konnektdr
mikrobiyolojik koruma saglamalidir.

11. Sette bulunan 1V konnektorler en az 200 uygulamaya imkan tanimali ve en

az 7 gin boyunca kullamlabilirligi olmalidir, ihale dosyasina bu sartlarin
saglanabildigi ile alakal ilgili evraklar konmalidir.

12. Thaleye giren firma setle birlikte ladet ignesiz IV konnektdri bedelsiz olarak verecektir.

13. Set iizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz valfli konnektdr luerlock ve luerslip
baglantilara uyumlu olmal; lipid kan tirtinleri ve antineoplastik ilaglar ve alkol,betadin
ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmali,bu temasindan sonra kullanima

devam edilebilmelidir.
14. Uriiniin ambalaji tizerinde
(barkot)bulunmalidir.

SGK ve TITUBB kayitli ve onaylanmug tirlin numarasi
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15. Uygulama alaninda kullamlmak tizere 20cclik luerlock enjektoril temin edilmelidir.

16. Bir adet numune verilmelidir.

YARI OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CIiHAZI

I. fhaleye giren firmanmn teklif ettigi cihaz kapali sistem onkolojik ilaglarin

hazirlanmasina uygun en son versiyon cihaz olmalidir.

iin icinde hazirlanacak en az 6 farkli/cesit ilac1 yar1 otomatik hazirlayacak

2. Firma, g
yiikiim 1 tidiir. Kurulan cihazlarda toplam

cihaz ve cihazlan ilgili tiniteye kurmakla

kanal sayisi en az 6 olmalidir.

3. Bu cihazlarda kullanilacak olan setler ihaleyi alan firma tarafindan {icretsiz olarak

verilecektir.
4. Verilen cihazlardaki her kanaldan 0.1ml lik adimlarla voliimetrik ilag ¢ekilebilmelidir.

5. Kurulacak olan cihazin 1 yollu 2 yollu ve coklu setleri olmalidir.

6. Cihaz hastanede bulunan serum torba ve siselerine veya renkli ilag torbalarina,

elastomerik Inflizyon pompalarina ve enjektorlere dolum yapabilmelidir.
7. Cihazin yaninda bir adet kontrol paneli bulunmalidir.

§. Cihaz veya cihazlar giivenlik kabini igerisine sigabilecek boyutlarda olmalhdur.
9 Cihazlarda kullanilacak setler ignesiz konnektorlerden olugmalidir.

10. Kurulacak sistem ile Hasta ve hazirlanan ilag bilgilerinin bulundugu barkod

¢iktist alabilmelidir.
11. Sulandirilmas: gereken ilaglarda bu cihazlarda hazirlanabilmelidir.

EVA TORBA

|. llag y ada soliisyonlarm dolumu i¢in istenilen ebatta(250ml1,500m1,1000m1)ve
EVA (ETILENVINILASETAT)yapisinda,iktan koruyuculu olmalidir.

2. Torbalar compounder cihazi ile birlikte ¢alisan Transfer Sete uyumlu olmalidir.

3. Torbalar steril ve tek tek ambalajlanmis olmali ve ambalaj iizerinde ne ile steril

edildigi son kullanma tarihi yazili olmahdir.
4. Torbalar 3hath olarak dretilmis olmali, tizerinde dolum portu,hastaya transflizyon

portu ve dolum sonrasi ayri bir enjeksiyon girisi bulunmalidir.
5, Torbalar pratik bir sekilde asilabilmeli ve lizerindeki

olarak okunabilmelidir.

dlgekler agik ve net
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ONKOLOJI iLAC TAKIP PROGRAMI
1. Yazilm oracle, MSSQL.MySQL veya MS Windows en az biriyle uyumlu olmalidir.

7. Kurulacak olan bu yazilimla doz hesaplamasi otomatik olarak yapilabilmelidir.

Program buna olanak saglayacak sekilde olmalidir.
3. Bu yazilima giris yapilan hastalarin protokolleri sistemde ve HBYS'de kayit
altinda tutulmalidir. Hekimler istedigi zaman bu bilgilere ulasabilmelidir.

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

5 Hastalarin tedavi protokolleri yazilim sayesinde ileriki

planlanabilmelidir.

tarihler iginde

6. Yazilim sa
personelin ilag hazirlamasi engellenebilmelidir.
7. Yazilm igerisinde tiim ilaglar kayith olmahdir.Kullameinin girdigi bilgilere gore

ilag dozlar1 otomatik olarak hesaplanabilmelidir. Yeni ilaglarin eklenmesinde sorun

yesinde kullanic tanimlamalar1 yapilabilmeli ve bu sekilde yetkisiz

olmamalidir.
8. Yazilim icerisinde hasta raporlari saklanabilmelidir.

9. Yazilim igerisinde randevu sistemi bulunmalidir. Sonraki donemlerde gelecek

hastalar i¢in takip sistemi kurulacaktir.
10. Gerektiginde yazilim ile kullanilacak olan barkod sistemi ve bu sistem i¢in gerekli
tiim altyap1 bedelsiz olarak yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

11. Hasta takip programi i¢in kullanilacak bilgisayar sistemleri, barkod yazici, barkod
ve gerekli sarflar ytiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir.

12. Program hastanenin istedigi dogrultuda giincellenebilir olma

iicret talep edilmemelidir.
13. Programa internet iizerinden erisim saglanabilmelidir.

I ve bu islem igin

14. Program ile giin sonunda ilgili kigilere giinlik aktivite raporlar hazirlanabilmelidir.

15. Planlanan tedavilerinin kilo kayb1 vb sebeplerden dolay doz degisimi yapilabilmelidir.

16. Hastane tarafindan olusturulan tedavi protokolleri yazilima kaydedilebilmeli.
Protokoller hastalar ile iliskilendirilebilmeli, tedavi planlamalar protokoller {izerinden

yapilabilmelidir.

17. Yazihm aym hasta igin fa
Elastomerik pompa, Torba gibi).
18. Yazilhm, halen hastanede kullanl
bilecek olan Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) ile entegrasyon
anlatildigi  haliyle yiiklenici  firma tarafindan

rkl1 boyutlarda barkod basimina izin vermelidir(IV,

makta olan ya da gelecekte hastanede

kullanila
islemleri, ©nceki maddelerde
saglanacaktir ve hastaneden ticret talep edilmeyecektir.
19. Hastane, HBYS tedarikgisi ile yiiklenicinin irtibatim saglayacak ve hem HBYS

tedarikeisi hem de yiiklenicinin entegrasyon islemlerinden sorumlu oldugu konusunda

HBYS tedarikgisine bilgilendirme yapacaktir.

20. Hastane idaresinin bilgisi dahilinde ya da bilgisi disinda, bu entegrasyon islemleri

i¢in tara irbirinden ticret talep etmeyeceklerdir.
- = SABLIK GAKANLIG!
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_ idare tarafindan talep edilen yazahm giincellemeleri Gicretsiz bir sekilde yapilacak

ve guncel hali ile HBYS sistemine entegre edilecektir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Kamu Hastanelerl Genel MOdUrigo

TIBB| CIHAZ ve TIBBI HIZMET ALIMI piLGl FORMU

EK-1/C

MEVCUT/DEVAM EDEN HIZMET ALIMINA AIT BILGILER

Hizmet alim ilk defa yapizcaksa bre bdtGmin doldurulmasina gersk yoktur}

KURUMA AT BILGILER
1 [hi AGRI
2 [lesi MERKEZ
3 |Kurum Adi AGRI EGITiM ARASTIRMA HASTANES!
4 {Hastane Rolil Al
5 |Yatak Saysi 370
6 |Aylik Ortalama Acil Muayena Sayis) {50 Alts Ay Ortalamasi] 35000
[ 7 |Ayhk Ortalama Toplam Muayene 5ayis! [Acil Dahil) (Son Alts Ay) 100000
% [Talep Edilen Hizmet Alimt Itk Defa i Yaglhrnr, Devam £den mi 1K DEFA

Hizmet Alimi Yapilan Cihaz ya da Hizmet Adi {MR, 8T, va)

Cihaz Tamimi [1,5/3 tesla MR, 16/64/128 kesit BT gibl}

Gihagin Oretim il

Cinazin Marka ve Modeli

Hizmetin Alndif Tarlh (Sdzlegine Tarihi}

Hizmet Alisnin Siiresi (Ay}

Hizmet Aliminin Miktars {izlem sayisifpuan]

Rizmet Aliminin Mallyeti (igiem Bagina/Puan bagsna}

Aylik Crtalama Tdketilen mdktar

Randevu Siiresi

Cihanin Galigma Saatleri

Hizmet Ahnninin Bitiy Tarihi

Hizmetin Alindif Yer {hastanede/digarida}

12

Wizmet Alimt [le Balamde Galigtinlan Personel Unvan ve Sayisi {Unvalan ile
birlikte sayilar da yazilacaktr} {Orn, réntgen teknisyeni 4, sekreter 1, temizhk
personeii 1, vs.)

Imvant

Sayist

B Jw M=

VAPILMAK ISTENEN HIZMET ALIMINA AIT BILGILER

HASTA BASI KEMOTERAPI ILA FAZIRLAMA KARSILIGI YAR| CTOMATIK TERKEZ] REMOTERAP] ILAG HAZIRLAMA

1 |Hizmet Al Yapitacek Cihaz ya da Hizmel Adi (MR, BT, TPN vs}
5 |Cihaz Tamimi {1,573 tesla MR, 16/64/128 kesit BT gibi) YARI QTOMATIK MERKEZ] KEMOTERAP] ILAG HAZIRLAMA )
3 |Mizmetin Alinacaji Yer {hastanede/digandal® HASTANEDE
3 [Yapimax Istenen Hizmet Alminin Sdresi {Ay) 24 (YIRMIDORT) AY
5 |Yapiimak Istenen Hizmet Alimimn Toplam Miktan {Ijlern/Puan) 18.669.440
8 |Yapimak Istenen Hizmet Alminin Ortalama Aylik Miktan tiglem/Puan) 864.560
Unvani Sayisi
N 1 HEMATOLO UZMANI 1
Hizmet AI!mu I!e Balimde Calistinimak {stenen Personel Unvan ve Sayisi Iz 1681 GNKOLOI|L UZMANI 7
7 |{unvalan ile birlikte saydan da yanlacaitir) (@m. ... uzmant 1, rénkgen teknisy 3 BB SEKRETTR. 3
4, sekreter 1, temizlik personeli 1, vs.}
4 HEMSIRE 5
TEMIZLIK PERSONEL 3
HASTANENIN MEVCUT DURLIMUNA AIT SILGILER
(Dermirbag cihaz ve kadrolu pasonel}
1 Hizmet Alimi Yapilacak Cihaz ile Ayni Tirde Hastane Demirbaginda kayrth cihaz YOK,
var mi?
2 |Demirbag Cihann Tanimi [1,5/3 testa MR, 16/64/128 kesit BT gibi}
3 |Demirbag Cihagn Dretim Tarihi
2 [Demirbas Cihaz lle Yapilan Aylk Qrtalama isler Sayisi
5 |Cinaz Yokiugundan Yapilan Aylik Ortalama Sevk Sayis:
6 |Randevu Siresi
Onvani Sayist
Hizmet Al He Cahgtrilmak st Pel | (e Ayni U da Hastaned L HEMATOLO UZMAY L
7 |Kadralu C‘all;an (le;isci:ﬁrevle g::::nlarr;:r;:hlleak::‘cz:::; :zr:nsnerI'iJ:van ve 2 BB ONKDLOII UZMAN! z
sayist 3 TIBB] SEKRETER E]
4 HEMSIRE S
TEMIZLIK PERSONELY 3
Caligtige Alan Sayist
1
8 Hastanede Kadrolu Caligan Réntgen Teknisyenlerinin Caligtiktan Alanlara 2
Dagahmi {Cahstigs atan; MR, BT, Acit riSnt;;?, réntgen, KMD, Mamografi,.. vb) 3
L 4

7Bu form her cihaz igin ayn doldurulacaktir
Formu Dolduran Personelin;  *

Onaylayan Yetkili F i

Adi Soyadi: Adh Soyadi:
Unvani Unvani:
Giirevi: GBrevi:
mza: Imza:




EK-1-A

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Saglik Hizmetleri Genel Mudurligu

TIBBI CIHAZ ve TIBBI HIZMET ALIMI iGiN BASVURU FORMU

m———
KURUMA AIT BILGILER

ili

AGRI

ilgesi

MERKEZ

Kurum Adi

AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI

AlwiNn]-

Hastane Rolu

A1l

HIZMETE VEYA CIHAZA AIT BILGILER

w

]Hizmetin Alinacagi Yer (hastanede/dlgarlda)“

HASTANE

Cihaz/Hizmet Adi Adeti iglem Sayis

HIiZMET ALIMI YAPILACAK TIBBI CIHAZLARIN ADLARI**

-

HASTA BASI KEMOTERAPI ILAC H 16.669.440,00 PUAN

jlgili Bolimdeki Uzman Sayis!

ilgili Bolimdeki Teknik (fizik Mih. vb.)Personel Sayist

iigili B&limdeki Yardimei Saghk Personeli Sayisi

Hizmet Alimi ile Bolimde Cahstirilacak Uzman Sayisi

Hizmet Alimi ile Bolimde Calistirilacak Teknik Personel Sayisi

Hizmet Alimi ile Bélimde Calistinlacak Yardimci Saglik Personeli
Sayisl

22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

iLGiLi BOLUMDEKI MEVCUT TIBBI CIHAZLAR***

32 |HIZMET ALIMI iHALESININ GECERLILIK SURESI

24 AY (YIRMI DORT AY)

UNIVERSITE KAMU OZEL

ilde Benzer Hizmeti Veren Saglk Kurulugu Var Mi ? Hizmet Veren

33 . N—
Kurum Sayisini ve verilen en Kisa Randevu Suresini Yaziniz

YOK YOK YOK

KURUMUN HIZMET KAPASITESI

34 |Aylik Toplam Muayene (Acil dahil) Sayisi

100.000

35 |Aylik Toplam Ameliyat Sayist

1500

36 |Cihazla ilgili Toplam Aylik Tahmini Hasta Sayist

800 (SEKIZ YUZ)

ilgili Hizmet veya Cihaz Yoklugu Sebebi ile Aylik Sevk Edilen Hasta
A\

37
Sayisi /

TUM HASTALARA MANUEL OLARAK ILAG HAZIRLAMA HiZMETI
VERILMEKLE BIRLIKTE, BU SEBEPLE CiDDI iLAG SARFIYATI
OLUSMAKTA; ILAG HAZIRLAMA VE DOZAJ ACISINDAN HASSASIYET
SORUNU ORTAYA CIKMAKTADIR.

Onaylayan Yetkili Personelin;

Formu Dolduran Personelin; J
Adi Soyadi: |

Adi Soyad:

Unvani: ; % / ;

Unvani:

Gorevi: i

Gorevi:

imza: B

imza:

Tablo ile ilgili a;lklamaié‘é;/ J

* Hizmet Hastane I¢inde veya diginda olmasi
«* Alinmasi digiindlen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin sayisi ve tahmini

durumuna gére doldurulacaktir.

islem sayisi yazilacaktir.

=% Alinmasi dislinilen tibbi hizmet ya da tibbi cihazin hastanede benzeri var mi veya yapiliyor mu?




