24 AYLIK KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA HiZMETi ALIM IHALESI

A. KAPSAM

Bu teknik sartname; hastane biinyesinde kemoterapétik ilaglarin hazirlanmasi hizmetlerinin
kesintisiz, glivenli ve mevzuata uygun sekilde yiiriitiilmesi amaciyla;

e Kemoterapi ila¢ hazirlama hizmeti igin gerekli cihaz, sistem ve altyapinin kurulmasini,

e Hizmeti yiiriitecek nitelikli personelin temin edilmesini, istihdam edilmesini ve gerekli
egitimlerin verilmesini,

e Ilag hazirlama siirecinde kullanilan tiim sarf malzemelerin (kapali sistem transfer
setleri, enjektorler, kisisel koruyucu ekipmanlar vb.) birim puana dahil olacak sekilde
eksiksiz olarak saglanmasini,

e Ilag hazirlama alanlarmin (Temiz Oda) ve kullanilan cihazlarin periyodik bakim,
validasyon ve kalibrasyon iglemlerinin sartnamede belirtilen standartlara uygun olarak
yapilmasini,

e Tilm hizmet siirecinin yurtrliikteki Saglik Bakanligi mevzuati, Saglikta Kalite
Standartlar1 (SKS) ve ilgili diger diizenlemeler gergevesinde yuriitilmesini

kapsar.

Bir hastaya ait ila¢ hazirlama hizmetinin birim miktar1 belirlenirken, islem tarihindeki gilincel
Saglik Uygulama Tebligi (SUT)’nde yayimlanan ilgili test ve islem puanlar1 esas alinacaktir.

B. IHALE SURESI VE HiZMET i$ TUTARI

Ihale Siiresi:
Ise baslama tarihinden itibaren 24 (yirmidért) aydir.

Hizmet s Tutar:
Ihale siiresince kemoterapi ilag hazirlama hizmeti kapsaminda toplam 16.669.440,00 (on alt1
milyon alt1 yliz altmis dokuz bin dort yiiz kirk) puan karsiligi hizmet alim1 yapilacaktir.

C. TANIMLAR

1. Yiiklenici: Ihaleyi kazanan ve s6zlesmeyi imzalayarak hizmeti sunmakla yiikimlii
olan gercek veya tiizel kisiyi,

2. SUT: Islem tarihindeki giincel Saglik Uygulama Tebligi’ni,
3. Birim Puan: Giincel Saglik Uygulama Tebligi’nde yer alan islem puanini,

4. Isin Adi: 24 Aylik Kemoterapotik [lag Hazirlama Hizmet Alimi Isini,
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5. Yonetmelik/Talimat: Hizmet siiresince yiirtirliikte olan “Kemoterapi Unitesi ve
Kemoterapi Ilaglariin Sunumuna Iligkin Talimat™ ile ilgili Saglik Bakanlig
mevzuatini ifade eder.

D. GENEL HUSUSLAR

Ihale; 24 ay siireli kemoterapi ilag hazirlama hizmetine iligkin toplam islem puan
iizerinden birim fiyat teklif alinmasi esasina dayali hizmet alimim kapsar.

[—

. Teknik sartnamede tanimlanan tiim hizmet kalemleri, ekipmanlar ve personel unsurlari
bir biitiinliik arz etmekte olup, isin niteligi geregi kismi teklif verilemez.

N

3. Hizmetin sunulabilmesi i¢in gerekli olan bilgisayar, barkod yazici, etiketleme
sistemleri, tiim kirtasiye malzemeleri ile ilag hazirlama stirecinde kullamlan tiim sarf
malzemeleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bu giderler i¢in idareden ayrica
herhangi bir bedel talep edilemez.

4. Ilag hazirlama asamalarinda kullanilan tiim sarf malzemeleri; kullanilan sistemlerle ve
birbirleriyle uyumlu olacak, sizdirmazlik ve giivenlik standartlarini karsilayacaktir.

5. Teklif edilen tiim cihaz ve sarf malzemelerin T.C. Saglik Bakanlig1 Uriin Takip Sistemi
(UTS) kayd: bulunmalidir. UTS kapsaminda yer almayan iiriinler igin yetkili
mercilerden alinmis uygunluk belgeleri sunulacaktir.

6. Yiklenici; hizmetin, Saglik Bakanlig1 tarafindan yayimlanan tim mevzuat, genelge,
yonetmelik ve talimatlara uygun olarak yiiriitilmesinden sorumludur. Hizmet
kapsaminda kullanilan tim cihaz, ekipman, malzeme ve uygulamalarin Saghik
Bakanliginca istenen kriterleri kargilamasi esastir.

7. Yiiklenici, s6zlesme kapsamindaki higbir is ve hizmet i¢in herhangi bir gerekge ileri
siirerek higbir surette ilave iicret talebinde bulunamaz.

8. Yiiklenici, hizmet kapsaminda kurulacak cihaz ve sistemleri s6zlesme tarihinden
itibaren en geg 30 (otuz) giin igerisinde monte ederek; kalite kontrol, test ve rutin
denemeleri yapilmis, idare tarafindan kabulii ger¢eklestirilmis, calisir vaziyette
teslim etmekle ylktimlidir.

9. Yiiklenici, sozlesme siiresince cihazlarin her tiirlii arizasini (yedek parga dahil) ve
periyodik bakimlarini iicretsiz olarak yapmakla yikiimliidiir.

10. Yiiklenici, cihazlarin optimum kosullarda ¢aligabilmesi i¢in cihazlarin bulundugu
alanlarda gerekli ortam sicaklig1 ve nem sartlarini saglayacak iklimlendirme
sistemlerinin bakimini yapacak; ortam sicaklik takibi ile ilag muhafazasinda kullanilan
buzdolaplarinin sicaklik takibini diizenli olarak yaparak kayit altina alacaktir.

11. Cihazlarin ve sistemlerin kullanildig: siire boyunca her tiirlii tamir, bakim ve parga
degistirme islemleri iicretsiz olarak yiikleniciye aittir.

12. Ilag hazirlama ve transfer islemlerini ylriitmek {izere hizmet kapsaminda fiilen gorev
yapan 1 (bir) ilag hazirlama personeli bulundurulacaktir. Personelin izin, rapor,
hastalik, egitim veya benzeri nedenlerle gorev basinda bulunamamasi halinde,
hizmetin kesintisiz yiiriitilmesinden yiiklenici firma sorumludur. Bu durumda
yiiklenici firma, idareden ek personel talep etmeksizin hizmeti aksatmadan
stirdlirecektir. -
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Yiiklenici; giiniibirlik hastalarin ilaglarini, tedavi gérdiikleri poliklinikte aym giin
tedavileri tamamlanacak sekilde, yatan hastalarin ilaglarini ise orderlarin
onaylanmasini miiteakip en geg 2 (iki) saat icerisinde, mesai saatlerinde veya gerekli
hallerde mesai saatleri disinda hazirlamakla yiikiimliidiir.

Kemoterapi ilag hazirlama iinitesinde yar1 otomatik sistemle veya manuel olarak
gergeklestirilecek tiim ilag hazirlama islemleri, yiiklenici firma personeli tarafindan;
ilaglarin hazirlama, stabilite ve giivenlik kosullarina uygun sekilde yapilacaktir.
Kemoterapi hazirlama iinitesinde hazirlanan ilaglarin ilgili klinik ve polikliniklere
giivenli sekilde ulastirilabilmesi igin uygun paketleme yapilacak, ilaglar 6zel tagima
kutular igerisinde tasiacak ve gerekli tiim teknik donanim ve giivenlik tedbirleri
yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

[lag hazirlama ve transfer islemlerini gergeklestirecek personelin egitimleri yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir. Personele verilen egitimin yeterliligine kurum idaresi
karar verir.

Kurulacak sistemler ve cihazlar, sézlesme siiresince 15 (on bes) yasim1 gegmemelidir.
Bu cihazlarn iiretim yilina iliskin belgeler yiiklenici firma tarafindan idareye
sunulacaktir.

Antineoplastik ilaglarin hazirlandigi kemoterapi iinitesinde bulunan temiz odanin
bakim, onarim ve yedek par¢a temini ile tinitede gerekli tim bakim-onarim isleri
s6zlesme siiresince yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.
Kurulan sistemlerin; Saghk Bakanhg Antineoplastik Ilaglarla Giivenli Cahsma
Rehberi ve Antineoplastik Ilaglarin Giivenli Kullanim Standartlar: kosullarina
uygun sekilde calismasi igin gerekli tiim tedbirler yiiklenici tarafindan alinacaktir.
Olusabilecek arizalara en geg 24 saat i¢erisinde miidahale edilecek, mudahale
sonrasi ariza en ge¢ 3 giin icerisinde tamamen giderilecektir.

Ariza siiresi boyunca kemoterapi ilag hazirlama iglemleri; mevzuata, {irin ve ¢aligan
giivenligi kurallarina uygun olacak sekilde manuel yontemlerle yiiklenici firma
tarafindan yiiriitiilecektir. Parga degisimi gerektiren arizalarda ariza giderme siiresi 10
(on) is giiniinii gegemez.

Teknik sartnamede teknik 6zellikleri belirtilen kapali sistem yar1 otomatik ilag
hazirlama cihazi en az 6 (alt1) kanalh olacaktir. Yiklenici firma, kullanim siresi
boyunca bu cihazi iiniteye bedelsiz olarak kurmak, sistemi ¢alisir durumda tutmak
ve hastane yonetimi tarafindan gosterilen alanda cihaz ve sistemin etkin ve dogru
calismasim saglamak igin gerekli tiim diizenlemeleri yapmakla ylktimltdr.

Bu konudaki denetimler hastane yonetimi tarafindan yapilacaktir.

Yiiklenici firma; temiz oda igerisinde hazirlanan ilaglarin takibini saglamak amaciyla,
bilgisayara anlik goriintii aktarimi yapabilen, bu gériintiileri en az 30 (otuz) giin
siireyle saklayabilen ve temiz oda ile hazirlama alanini gosteren kamera sistemlerini
kurmakla yiiktimludiir.

Takip eden ayda yiiklenicinin yaptig1 is karsiliginda yapilacak 6demelerde esas
alinacak miktar; otomasyon sisteminde kayitli hasta sayis1 ve islem puanlar dikkate
alinarak hesaplanacaktir.

[lag hazirlama islemi sirasinda kullanilan tiim malzemelerin yeterli miktarda ve
kesintisiz olarak bulundurulmasi yiiklenicinin sorumlulugundadir.

Yiiklenici, hizmetin siirekliligini saglamak amaciyla gerekli tiim 6nlemleri almak ve
tedbirleri uygulamakla yiikiimltidr.

Yiiklenici; 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak kisisel ve tibbi verilerin islenmesini saglamakla
yluktimlidir.

Hastaya ait kigisel ve tibbi f,
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bilimsel veriler, sonuglar ve raporlar higbir surette bagka amaglarla kullanilamaz,
izinsiz olarak yayimlanamaz ve tigiincii sahislarla paylagilamaz.

26. Sozlesme siiresince gegerli ve idare tarafindan kabul edilebilir bir neden olugmadikea,
yiiklenici firma tarafindan cihaz degisimi talep edilemez.

27. Yiiklenici; hastanemiz Kemoterapi [lag Hazirlama Biriminde mevcut bulunan Temiz
Odanin standartlara uygun sekilde bulundurulmasini, kullanim siiresince gerekli
bakimlarinin yapilmasini ve Saglik Bakanlig: talimatlarina uygun olarak ¢alismasini
saglayacak tiim kosullar1 temin etmekle ylikiimliidiir.

28. Yiiklenici firma, sartname ekinde teknik 6zellikleri belirtilen hasta takip yazilim
programini iicretsiz olarak saglayacaktir. Bu sistem hastanenin HBYS sistemi ile
entegre calisacaktir.

Yazilimin ¢alistirilacag: bilgisayar, buna bagl barkod yazici ve barkod sistemleri
yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.

29. Kemoterapi Ilag Hazirlama Merkezinde; Saglik Bakanligi’nin 2005/167 sayih
Genelgesi’nde belirtilen koruyucu malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz
olarak temin edilecektir.

Bu kapsamda,; eldiven, gozliik, galos, emici kemoterapi Ortiileri, siv1 emici setler,
yiizey dezenfektanlari, onlilk, maske ve bone saglanacaktir.

Eldivenler: Kemoterapi eldivenleri; en az 0,3 mm kalinliginda, pudrasiz, nitril veya
poliiiretan yapida olacak olup sitotoksik ilaglarla kullanima uygun olmalidir. (hizmet
stiresince Unite ihtiyaci kadar).

Onliikler: On tarafi s1v1 gegirmeyen, ¢ift katli malzemeden yapilmis ve kol mangetleri
elastik olacaktir (hizmet siiresince Unite ihtiyaci kadar).

Maskeler: Tibbi maskelerden farkli olarak, HEPA filtreli, agiz, ¢gene ve burunu
ortecek sekilde olacaktir (hizmet siiresince iinite ihtiyaci kadar).

Galoslar: Sivi gecirmeyen ozellikte olacaktir (hizmet siiresince {inite ihtiyaci kadar).
Boneler: Alin, ense ve yan saglar1 tamamen kapatacak nitelikte olacaktir (hizmet
sliresince Unite ihtiyaci kadar).

Emici kemoterapi ortiileri: Yiiksek sivi emici 6zellige sahip ve alt kismi sivi
gecirmeyecek ozellikte olacaktir (hizmet siiresince tinite ihtiyaci kadar).
Dezenfektanlar: Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan uygun goriilen
standartlarda olacaktir.

Ayrica Antineoplastik [lag Hazirlama Merkezinde, ilgili Genelge dogrultusunda yeterli
sayida “dokiilme seti” bulundurulmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.
Belirtilen tiim malzemeler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak, peyderpey ve
tutanak karsiliginda hastane eczanesine teslim edilecektir.

30. Ila¢ hazirlama esnasinda ihtiyag duyulan luer-lock uglu gesitli boyutlardaki
enjektorler (50 ml, 20 ml, 10 ml, 5 ml, insiilin enjektorii), igne uglar ile ayrica 2 (iki)
adet hesap makinesi ve 1 (bir) adet hassas terazi yliklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

31. Birim sorumlusu gerekli gordiigi héllerde bakim ve temizlik kontrollerini yapabilecek
olup, bu kontrollerin tekrarini talep edebilecektir.

Kullanim siiresince yilda en az bir (1) kez yapilmas: gereken kalibrasyon ve
validasyon testleri (temel partikiil sayimu, filtre kagak testi, hava akis hiz1 ve miktari
6l¢timii, laminasyon kontrolii vb.) bagimsiz ve akredite bir kurulus tarafindan
yliklenici firma hesabina yaptirilacaktir.

Ayrica yilda iki (2) kez (6 ayda bir) kemoterapi {initesinden alinacak siiriintii

orneklerinin kontrolii yliklenici firmaya aittir.
Hastane Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan tespit edilen aksakliklardan yiiklenici

firma sorumludur. EARAST\R“A“A‘Q‘YT,?-%S;
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Yiiklenici firma, 1siktan korunmasi gereken ilaglar igin gerekli olan koruyucu kilif
ve tiim setleri kullanim siiresince bedelsiz olarak saglayacaktir.

Kurulacak cihaz ve sistemler; halen hastanede kullanilmakta olan veya ileride
kullanilabilecek Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) ile entegre galisacak sekilde
yiiklenici firma tarafindan entegre edilecektir.

HBYS entegrasyon islemleri i¢in hastaneden herhangi bir iicret talep edilemez.
Hastane, HBY'S tedarikgisi ile yiiklenici firma arasindaki iletisimi saglayacak; HBYS
tedarikgisi ve yiiklenici firmanin entegrasyon siirecindeki sorumluluklari konusunda
bilgilendirme yapacaktir.

Calisan Giivenligi mevzuati ve Saglkta Kalite Standartlar1 (SKS) geregince, hizmet
alimi kapsaminda calistirilacak personele yapilmasi zorunlu olan tiim tibbi saglik
kontrolleri yiiklenici firma tarafindan masraflar1 karsilanarak yaptirilacak ve sonuglar
hastane kalite birimine teslim edilecektir.

Yanlis ilag hazirlanmasina bagli olarak ilag zayiati olusmas: durumunda, zayi olan
ilacin bedeli yiiklenicinin hak edisinden kesilecektir.

Hazirlanan ilaglarin iizerinde, cihazdan otomatik olarak alinabilen barkod sistemi
bulunacaktir.

Barkod iizerinde; hasta adi-soyadi, protokol ve T.C. kimlik numaras, ilac1 hazirlayan
personelin ady, ilacin adi ve dozu, ilacin iritan veya vezikan 6zellikte olup olmadigl,
hazirlama sekli, sulandirma mayisinin cinsi, hazirlanis saati ve tarihi gibi bilgiler yer
alacaktir.

[lag hazirlandiktan sonra gerekli kontroller yapilarak, kontrol eden galigan tarafindan
kontrol onay1 verilmeden hazirlama islemi sonlandirilmayacaktir.

UTS’ye tabi tibbi sarf malzemelerin ambalajlari iizerinde, Saglik Bakanlig1 Ulusal
Bilgi Bankasi’na kayitli ve onaylanmis tiriin numarasi (barkod) bulunmalidir.
Unitede olusabilecek tehlikeli atiklarin toplanmasi amaciyla; kelepgeli tehlikeli atik
kutular1 ve bu kutular {izerinde bulunmasi gereken uyaric isaretlerin temini yiiklenici
firmaya aittir. Tehlikeli atiklar, bu sekilde kurum personeline teslim edilecektir.
Kemoterapi iinitesinde bulunan temiz odanin 18-22 °C sicaklik araliginda tutulmasin
saglayacak iklimlendirme sistemi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

Is1 takibine iliskin gegmise doniik aylik kayitlarin dokiimante edilmesi ve saklanmasi
icin gerekli tlim ekipmanlarin temini yiiklenici firmaya aittir.

[laglarin niteliklerine uygun, yeterli say1 ve biiyiikliikte tagima kaplarinin temini
yiiklenici firmaya aittir.

Ayrica tasima amaciyla kullanilan, tizerinde sitotoksik ila¢ uyarisi bulunan saglam
tasima posetleri yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir. Posetler kilitli
veya yapiskanli agiz yapisina sahip olacaktir.

E. OZEL HUSUSLAR

1. Antineoplastik ilaglarin hazirlandig alanlar ile ilaglarin hazirlanmasi, hastaya
ulastirilmasi, uygulanmasi ve depolanmasina iliskin tiim 6nlemler; T.C. Saglik Bakanlig1
tarafindan yayimlanan ilgili mevzuat ve genelgeler ile “Antineoplastik Ilaglarla Giivenli
Calisma Rehberi” ve “Antineoplastik Ilaglarn Giivenli Kullanim Standartlar1”

dogrultusunda uygulanacaktir.

2. Antineoplastik ilag hazirlama iinitesi, giinde en az 40 (kirk) hastaya ilag

hazirlayabilecek kapasitede olacaktir.
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3. Yiiklenici firma, hizmet baslangicinda en az 50 (elli) adet infiizyon pompa cihazim
hazir ve galisir durumda bulundurmakla yiikiimliidir.

Giinliik hasta sayisinin artmasi veya es zamanl inflizyon ihtiyacinin yiikselmesi halinde,
hizmetin kesintisiz yiirtitilmesini saglamak amaciyla gerekli ilave inflizyon pompa
cihazlar1 idarenin talebi dogrultusunda ve herhangi bir ek bedel talep edilmeksizin
yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir.

4. Infizyon pompa cihazlarinda ariza olugmasi hélinde yiiklenici firma derhal miidahale
etmekle yikiimliidir. Arizanin giderilememesi durumunda en ge¢ 72 (yetmis iki) saat
icerisinde cihaz yeni bir cihaz ile degistirilecektir. Bu cihazlara ait tiim kalibrasyon
islemleri yiiklenici firmaya aittir.

5. Yiiklenici firma, hazirlama kabini igerisinde tezgah altina sigacak boyutta en az bir (1)
adet buzdolabi temin edecektir.
Buzdolabinda;

v' Is1 takip sistemi bulunacak,
v’ Is1 degerleri +2 / +8 °C aralig1 disina ¢iktiginda uyar1 mesaj1 verecek,
v" Gegmise doniik sicaklik kayitlar1 tutulacaktir.

6. Yiiklenici firma personeli; hastanenin genel isleyis kurallarina, is disiplinine, hastane
yonetimi ve ilgili birim tarafindan belirlenen ¢aligma diizenine uymakla ytikiimliidiir.
Resmi tatil ve 6zel glinler dahil olmak tizere kemoterapi iinitesinde hizmetin siirekliligi
saglanacak, personel tiim mesaisini Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Unitesinde gegirecektir.

7. Merkezi ilag hazirlama Uinitesinde ¢alisacak tiim personelin kemoterapi ila¢ hazirlama
sertifikasina sahip olmas1 zorunludur.

8. Yiiklenici firma; herhangi bir ihtar ve ikaza gerek kalmaksizin ig saglig1 ve giivenligi
tedbirlerini zamaninda almak, gerekli is glivenligi egitimlerini vermek, kazalardan
korunma usul ve esaslarini personeline 6gretmekle yiikiimlidir. Yiklenici firma, hastane
yonetimi talimatlar1 dogrultusunda 4857 sayih Is Kanunu ve ilgili mevzuat hiikiimlerine

uygun hareket edecektir.

9. Uniteye kurulan cihazlarin kayit altina alinmis aym arizayi ii¢ (3) kez tekrarlamasi
halinde, ilgili cihaz yiiklenici firma tarafindan yeni bir cihaz ile degistirilecektir.

10. Yiiklenici firma personeli; artan kemoterapi ilaglarimin Yarim Doz Ila¢ iade Formu
ile birlikte eczaneye iadesini saglayacaktir. Giin igerisinde hazirlanan ilaglara ait kayitlar
olusturularak giin sonunda yetkili kisiye elektronik ortamda veya yazih olarak teslim
edilecektir.

11. Yiklenici firma tarafindan temin edilen tibbi sarf malzemelerde hasar, kirik veya
uygunsuzluk tespit edilmesi hélinde, s6z konusu malzemelerin yeniden temini yiiklenici

firmaya ait olacaktir.

12. Kullanilan antineoplastik ilaglarin kutularinin imhasi igin en az bir (1) adet ogiitiicii
bulundurulmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
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13. Antineoplastik ilaglara maruz kalma olaylarinin gergeklesmesi durumunda olay
kayitlar1 diizenli olarak tutulacak ve her ay sonunda idareye teslim edilecektir. Yeterli
miktarda dokiilme seti ve g6z yikama soliisyonlar: yiiklenici firma tarafindan hazir
bulundurulacaktir. Géz yikama soliisyonlarinin miat takibi yiiklenici tarafindan yapilarak

kayit altina alinacaktir.

14. Dokiilme seti igerisinde asgari olarak asagidaki malzemeler bulunacaktir:

v' 1 adet takviyeli onliik

1 adet kemoterapi Ortiisii

1 adet kemoterapi maskesi
1 adet koruyucu gozliik

1 adet kiirek ve firga

1 adet atik torbasi

1 adet kemoterapi eldiveni
1 adet bone

1 ¢ift galos

10 adet emici bez

AN NN N N N N NN

15. ilag hazirlama siirecinde yasanabilecek aksakliklar (yanlis ilag hazirlanmasi, yanlig
doz hazirlanmasi vb.) nedeniyle hastanenin ve hastalarin ugrayabilecegi her tiirlii maddi
ve manevi zarar, ylklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

16. Kurulan sistemin; yangin, hirsizlik, afet ve benzeri elde olmayan sebeplerle zarar
gormesi veya kayba ugramasi durumunda tiim sorumluluk yiiklenici firmaya ait
olacak, bu gibi héllerde idare sorumlu tutulmayacaktir.

17. Yiiklenici firma; cihaz arizasi, yazilim kesintisi, personel eksikligi, sarf malzeme
temininde aksama veya miicbir sebep disi nedenlerle hizmetin aksamasi ihtimaline karsi,
onleyici ve diizeltici tiim tedbirleri almakla ve hizmetin kesintisiz yiiriitiilmesini
saglamakla yikiimlidir.

Bu kapsamda yiiklenici firma; yedek cihaz, yedek ekipman, alternatif caliyma plani ve
gerekli goriilen durumlarda manuel hazirlama organizasyonunu derhal devreye
almak zorundadir.

Hizmetin aksamasindan dogabilecek idari, mali, hukuki ve tibbi sonug¢larin
tamamindan yiiklenici firma sorumludur.

18. Yiiklenici firma tarafindan gorevlendirilen personelin degistirilmesi, idarenin
yazil bilgisi ve onay1 ahnmaksizin yapilamaz. Personel degisiklikleri, hizmetin
stirekliligini ve glivenligini aksatmayacak sekilde planlanmak zorundadir. Ani personel
degisikliklerinden kaynaklanan hizmet aksakliklarindan yiiklenici firma sorumludur.

19. Kisisel verilerin korunmasina iliskin yiikiimliliklerin ihlali, yetkisiz erisim, veri
sizintis1 veya veri kaybi héllerinde; dogabilecek idari para cezalar1 ve hukuki
sorumluluklarin tamamu yiiklenici firmaya aittir.

20. Teknik sartnamede belirtilen siire, kalite, giivenlik ve hizmet yiikiimliiliiklerine

uyulmamasi halinde idare tarafinda l} ihtar yapilir. Ayni ay icerisAigélEthekrar g AHASTANES!
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eden aykiriliklarda idare, sozlesme hikiimleri ¢ergevesinde cezai islem uygulama ve
gerekli hallerde sozlesmeyi feshetme hakkini sakh tutar.

iLAC HAZIRLAMA APARATI (KONNEKTOR + FLAKON ADAPTORU)

1. Uriin, kapal: sistemde flakondan enjektdre ilag alinmasina uygun, valfli konnektorlii
flakon adaptorii olmalidir.

2. Uriin, cift filtreli veya filtreli korumaya sahip olmalidir.
3. Uriin ucundaki konnektdr, s1vi sizintisini tamamen engelleyecek nitelikte olmalidir.

4. Uriin ucundaki konnektdr; kapali bir mekanizma saglayan, hava gegirmez silikon conta
veya membran yapisinda olmali; enjektdr veya luer baglant: setine baglandiginda agilmali,
baglant: kesildiginde ise merkez plastik conta ya da membran otomatik olarak kapanarak

s1v1 sizintisini Onlemelidir.

5. Uriin ucundaki konnektor, bagimsiz halde kapali bir sistem olusturmali; mekanik ve
mikrobiyolojik bariyer saglamalidir. Bu konnektér, yalnizca tamamlayici uzatma setine
veya enjektore baglandiginda sivi gegis yolunu agmalidir.

6. Konnektdr, antineoplastik ilaglar ile uyumlu olmals; bu iiriinlerle temas ettikten sonra
kullanimina giivenli sekilde devam edilebilmelidir.

7. Konnektor, luer-lock ve luer-slip baglantilarla uyumlu olmalidir.

8. Konnektor; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla temas edebilir ve bu
maddelere kars1 dayanikli olmalidir.

9. Konnektdr ignesinin batmasi veya personelin yaralanmasi durumunda, tiim sorumluluk
yiiklenici firmaya aittir. AIDS, hepatit vb. kan veya inflizyon yoluyla bulasabilen
hastaliklar a¢isindan firma; ¢alisanlarinin takibini yapmak, gerekli koruyucu ekipmanlar
temin etmekle yiikiimliidiir. Calisan kaynakli bulas durumlarinda tiim yasal ve idari
sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

ENJEKTOR ADAPTORU

1. Uriin; enjektdr pompa seti ve ilag hazirlama cihaz seti ile uyumlu, kapal sistemde sivi
karisimi ve aktarimini saglayan ¢ift yonlii kapali konnektor olmalidir.

2. Uriin; ignesiz konnektorler dahil, luer-lock baslikli her tiirlii baglant: seti ve enjektdr ile
uyumlu olmali, kapali sistem s1v1 aktarimini saglamalidir.
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3. Teklif edilen triinlerin biitinliigl korunmali ve sistemin bozulmamasi i¢in tim
bilesenler birbiriyle tam uyumlu olmalidir.

4. Kopri konnektor; mekanik olarak kapali sistem olusturmali ve ignesiz kullanim
saglamalidir.

5. Uriin tizerinde koruyucu kapak bulunmalidir. Set igerisinde yer alan enjektor adaptort;
3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml ve 60 ml hacmindeki Luer-Lock enjektorler ile

kullanima uygun olmalidir.

6. Enjektorler veya baglant: setlerinin ucundayken kapali olan koprii; herhangi bir disi
adaptor (konnektor déhil) ile baglandiginda sivi gegisine izin veren yapida olmalidir.

7. Teklif edilecek iirlin lateks ve PVC icermemelidir.

8. Istekliler; teklif edecekleri kalemlerdeki malzemeler i¢in T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kodlari ile bayi ve alt bayi kodlarin: teklif zarfi

igerisinde sunacaklardr.
TITUBB kaydi olmayan malzemeler i¢in kapsam dig1 oldugunu gosteren belge teklif zarfi

igerisinde sunulacaktir.

9. Uriin ucundaki konnektdr; antineoplastik ilaglar ile uyumlu ve gegimli olmali, bu
lirlinlerle temasindan sonra giivenli sekilde kullanilmaya devam edilebilmelidir.

10. Teklif edilen her bir malzeme i¢in 1 (bir) adet numune verilecektir.

ILAC TRANSFER SETi KAPALI SISTEM KEMOTERAPI UYGULAMA
SEKONDER SET TEKNIK SARTNAMESI

1. Ilag hazirlama sistemi ihalesini alan firma, kapal sistem kemoterapi uygulama sekonder
setlerini bedelsiz olarak vermeyi taahhiit edecektir.

2. Teklif edilen lirlin; tedavi amaciyla hazirlanacak kemoterapdtik ajanlarin kapah
sistemde hazirlanmasini, hastaya uygulanmasini ve atik asamasinda sistemin kapali
kalmasini saglamalidir.

3. Teklif edilen iiriin; IV konnektor, pompa setleri ve atik agsamalarinda sistemin kapali
kalmasini saglayacak yapida olmalidir.

4. Teklif edilen iiriin, medifleks ilag verilmesi asamasinda kapali sistem olusturmalidir.
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5. Teklif edilen iiriin; enjektor adaptori ile kullanim esnasinda kapali sistem baglantiy1
saglayan konnektdre sahip olmali veya her sekonder set aparati ile birlikte bu konnektor

verilmelidir.
Bu konnektérler Luer-Lock ve Luer-Slip baglantilarla uyumlu olmalidir.

6. Teklif edilen iiriin {izerinde, serum akisini kontrol edebilmek amaciyla kapama
mekanizmasi bulunmalidir.

7. Teklif edilen iiriiniin set ucunda Luer-Lock koruyucu kapak bulunmalidir.

8. Teklif edilen iiriin; biitiinliigiiniin bozulmamasi ve sistem giivenliginin saglanmasi
amaciyla birbirleriyle uyumlu olmali ve kapali sistem kemoterapi uygulama setleri ile
birlikte sorunsuz ¢aligmalidir.

9. Yar1 otomatik cihaz ile birlikte kullanilan transfer seti; elastomerik pompalarla,
medifleks (her ebat ve markada) torbalarla ve IV uygulamalar igin kullanilan ekipmanlarla

baglant:1 saglayabilmelidir.

10. Uriin, tekli steril ambalajda olmali; her ambalaj {izerinde iriinliin lot numarasi,
sterilizasyon sekli ve son kullanma tarihi agik¢a belirtilmis olmalidir.

11. Paklitaksel grubu ilaglarin filtrasyonu i¢in, hastanenin ihtiyaci kadar paklitaksel
filtreli setler temin edilmelidir.

12. Istekliler; teklif edecekleri kalemlerdeki malzemeler i¢in T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kayt bilgileri ile bayi ve alt bayi kodlarini teklif zarfi

icgrisinde sunacaklardir.
TITUBB kayd1 bulunmayan malzemeler igin, iiriiniin kapsam dig1 oldugunu gosteren

belge teklif zarfi igerisinde sunulacaktir.

13. Teklif edilen her bir malzeme igin 1 (bir) adet numune verilecektir.

iGNESIZ KONNEKTORLU KEMOTERAPI UYGULAMA POMPA SETI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Set; goklu kemoterapi tedavilerinde kullanilmak {izere tasarlanmis, 1is1ktan korumal
inflizyon pompa seti olmalidir.

2. Set; infiizyon pompast ile uyumlu olmali ve siv1 sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

3. Hastaya infiizyonun verilmesi asamasinda, tiim siire¢ boyunca tam kapali sistem
olusturmali; hastaya veya ortama bulas ve kontaminasyon riskini tamamen engelleyen bir

tasarima sahip olmalidir.

4. Teklif edilen set, hastanin rahat hareket edebilmesine imkan saglayacak sekilde 200 =~
30 em uzunlugunda olmalidir. GRIES MAHASTANES\

. YILDIZ
Ohon BenG o
A




5. Set DEHP icermemelidir. Set, ¢oklu ilaglarin tek set lizerinden ardisik olarak hastaya
kapali sistem ile uygulanmasina olanak saglamalidir.

6. Set lizerinde bulunan konnektorler, transfer setleri ile uyumlu olmalidir.

7. Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda; kemoterapi
ilaglarin1 baglamaya olanak saglayan en az 4 (dort) adet kapal sistem giris hatti

bulunmalidir.
Bu hatlarda, basing farkindan kaynakli s1vi geri kagisini 6nlemek amaciyla anti-sifon ve

ignesiz konnektor yer almalidir.
8. Sette bulunan valflerin tamaminda koruyucu kapak bulunmalidir.

9. Sette hava olugmasi durumunda; set hastadan ayrilmadan, set igerisindeki havayi
almaya imkan veren ignesiz konnektor bulunmalidir. Bu islem sirasinda set cihazdan

ayrilmamalidir.

10. Setin distal kisminda; dis ortamdan koruma saglayan, kapal sistem ignesiz girise
imkan taniyan konnektér bulunmalidir. Bu konnektér mikrobiyolojik koruma

saglamalidir.

11. Sette bulunan IV konnektorler; en az 200 uygulamaya imkén tanimali ve en az 7
(yedi) giin siireyle kullanilabilir olmalidir. Bu sartlarin saglandigini gosteren belgeler
ihale dosyasinda sunulacaktir.

12. Thaleye giren firma, set ile birlikte 1 (bir) adet ignesiz IV konnektorii bedelsiz olarak
verecektir,

13. Set lizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz valfli konnektorler; Luer-Lock ve Luer-Slip
baglantilarla uyumlu olmali, lipidler, kan triinleri, antineoplastik ilaglar ile alkol, betadin
ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla geg¢imli olmali ve bu maddelerle temas sonrasi
kullanima devam edilebilmelidir.

14. Uriiniin ambalaji iizerinde SGK ve TITUBB Kkayith ve onaylanmis iiriin numarasi
(barkod) bulunmalidir.

15. Uygulama alaninda kullanilmak tizere 20 cc Luer-Lock enjektor temin edilmelidir.

16. Teklif edilen {iriinler i¢in 1 (bir) adet numune verilecektir.

YARI OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. Ihaleye giren firmanin teklif ettigi cihaz, kapal sistem onkolojik ilaglarm
hazirlanmasina uygun, giincel ve en son versiyon yar1 otomatik ilag hazirlama cihazi

olmalidir.

2. Yiklenici firma; giin igerisinde hazirlanacak en az 6 (alt1) farkly/cesit ilaci yar

otomatik olarak hazirlayabilecek cihazi veya cihazlar ilgili Uiniteye kurma&xlgwm“ " s\
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yiikiimludiir.
Kurulan cihaz veya cihazlarin toplam kanal sayisi en az 6 (alti) olmalidir.

3. Bu cihazlarda kullanilacak tiim setler, ihaleyi alan firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir.

4. Cihazlarda yer alan her bir kanaldan, 0,1 mI’lik adimlar halinde voliimetrik ilag ¢ekimi
yapilabilmelidir.

5. Kurulacak cihaz; tek yollu, ¢ift yollu ve ¢oklu setlerle ¢alismaya uygun olmalidir.

6. Cihaz; hastanede kullanilan serum torba ve siselerine, renkli ilag torbalarina,
elastomerik infiizyon pompalarina ve enjektorlere dolum yapabilmelidir.

7. Cihazin yaninda, islem ve kontrol amagli kullanilmak iizere en az bir (1) adet kontrol
paneli bulunmalidir.

8. Cihaz veya cihazlar, giivenlik kabini (BSC) igerisine sigabilecek boyutlarda
olmalidur.

9. Cihazlarda kullanilacak setler, ignesiz konnektorlerden olusmalidir.

10. Kurulacak sistem ile; hasta bilgileri ve hazirlanan ilaca ait bilgilerin yer aldig1 barkod
¢iktis1 alinabilmelidir.

11. Sulandirilmas gereken ilaglar da bu cihazlar araciligiyla giivenli ve kapali sistemde
hazirlanabilmelidir.

EVA TORBA TEKNIK SARTNAMESI

- 1. Ilag veya soliisyonlarin dolumu i¢in kullanilacak torbalar; 250 ml, 500 ml ve 1000 ml
hacimlerinde olmali ve EVA (Etilen Vinil Asetat) yapisinda, 1siktan koruyucu 6zellikte

olmalidir.

2. Torbalar, yar1 otomatik ila¢ hazirlama (compounder) cihazi ile birlikte kullanilan
transfer setleriyle uyumlu olmalidir.

3. Torbalar steril ve tekli ambalajh olmali; ambalaj lizerinde sterilizasyon yontemi ve son
kullanma tarihi agik¢a belirtilmis olmalidur.

4. Torbalar 3 hath yapida iretilmis olmali; izerinde dolum portu, hastaya transfiizyon
portu ve dolum sonrasi kullanim i¢in ayri1 bir enjeksiyon girisi bulunmalidir.

5. Torbalar pratik sekilde asilabilmeli; tizerindeki hacim 6l¢ekleri acik, net ve kolay
okunabilir olmalidir.
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ONKOLOJI iLAC TAKIP PROGRAMI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Yazilim; Oracle, MSSQL, MySQL veritabanlar1 veya Microsoft Windows isletim
sistemi ile en az biriyle uyumlu ¢alisabilmelidir.

2. Kurulacak yazilim ile doz hesaplamalari otomatik olarak yapilabilmeli, program bu
islemi destekleyecek altyapiya sahip olmalidir.

3. Yazilima giris yapilan hastalara ait tedavi protokolleri, sistemde ve Hastane Bilgi
Yonetim Sistemi (HBYS) tizerinde kayit altinda tutulmali; hekimler istedikleri zaman bu

bilgilere erigsebilmelidir.

4. Hasta kimlik bilgileri ve tedaviye iligkin tim veriler yazilim igerisinde simirsiz olarak
kayit altina alinabilmelidir.

5. Hastalarin tedavi protokolleri yazilim araciligiyla ileri tarihli olarak planlanabilir
olmalidir.

6. Yazilim tizerinden kullamici yetkilendirme ve rol tanimlamalar: yapilabilmeli;
yetkisiz personelin ilag hazirlama ve kritik islemleri yapmas: engellenebilmelidir.

7. Yazilim igerisinde kullanilan tiim ilaglar tanimli olmali; kullanicinin girdigi bilgilere
gore ila¢ dozlar: otomatik hesaplanabilmeli, yeni ilaglarin sisteme eklenmesinde
herhangi bir kisit bulunmamalidir.

8. Yazilim igerisinde hasta raporlari giivenli sekilde saklanabilmeli ve gerektiginde
erigilebilmelidir.

9. Yazilim igerisinde randevu sistemi bulunmali; takip eden donemlerde tedavi gorecek
hastalar i¢in planlama ve takip yapilabilmelidir.

10. Gerektiginde yazilim ile birlikte kullanilacak barkod sistemi ve bu sistem i¢in gerekli
tiim altyap: yiiklenici tarafindan bedelsiz olarak saglanacaktir.

11. Hasta takip programi kapsaminda kullanilacak bilgisayar sistemleri, barkod
yazicilar, barkodlar ve gerekli sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan bedelsiz

olarak temin edilecektir.

12. Program, hastanenin talebi dogrultusunda giincellenebilir olmali; bu gilincellemeler
i¢in herhangi bir iicret talep edilmemelidir.

13. Programa internet iizerinden giivenli erisim saglanabilmelidir.

14. Yazilim iizerinden giin sonu giinliik aktivite raporlar: hazirlanarak yetkili kisilere
sunulabilmelidir.

15. Planlanan tedavilerde; kilo kayb1 ve benzeri klinik nedenlere bagl olarak doz
degisiklikleri yapilabilmelidir.
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16. Hastane tarafindan olusturulan tedavi protokolleri yazilima kaydedilebilmeli; bu
protokoller hastalar ile iliskilendirilebilmeli ve protokol bazli tedavi planlamasi

yapilabilmelidir.

17. Yazilim; ayn1 hasta igin farkli boyutlarda barked basimina imkén vermelidir
(IV set, elastomerik pompa, torba vb.).

18. Yazilim; halihazirda hastanede kullanilmakta olan veya ileride kullanilabilecek HBYS
ile entegre galismali; entegrasyon islemleri yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve bu
islemler i¢in hastaneden iicret talep edilmeyecektir.

19. Hastane; HBY'S tedarikgisi ile yiiklenici firma arasindaki iletisimi saglayacak ve her
iki tarafin entegrasyon islemlerindeki sorumluluklari konusunda HBYS tedarikgisini

bilgilendirecektir.

20. Hastane idaresinin bilgisi dahilinde veya bilgisi disinda dahi olsa, bu entegrasyon
islemleri i¢in taraflar birbirlerinden herhangi bir iicret talep edemezler.

21. Idare tarafindan talep edilen yazilim giincellemeleri, herhangi bir ek iicret talep

edilmeksizin yiiklenici firma tarafindan yapilacak; yazilimin giincel siiriimii ile Hastane
Bilgi Yonetim Sistemi (HBYS) entegrasyonu saglanacaktir.
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