24 AYLIK KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA HiZMETi ALIM iHALESI

GENEL SARTLAR
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Tanimlar
5. Genel Hikiimler
6. Teknik Sartnameler

1) KONU:

Bu sartnamenin konusu; Agr Egitim ve Aragtirma Hastanesi biinyesinde kemoterapi tedavisi
goren hastalara ait ilaglarin, hasta bazli tedavi protokollerine uygun olarak, yan otomatik ilag
hazirlama sistemi esash olmak iizere, esdeger giivenlik ve dogruluk saglayan ilag
hazirlama sistemleri kullamlarak hazirlanmasi, dogrulanmasi ve uygulanmaya hazir hale
getiriimesine yonelik hizmet alimu isidir.

2) ISIN TANIMI:

Buis; Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi biinyesinde ayaktan veya yatarak kemoterapi
tedavisi alan hastalara ait antineoplastik ilaglarmn, hasta bazli tedavi protokollerine uygun
olarak kemoterapi ilag hazirlama alamnda (giivenli alan), yari otomatik ila¢ hazirlama
sistemi esash olarak hazirlanmasi, doz dogrulugunu, giivenligini ve izlenebilirligini
saglayan uygun dozlama ve dogrulama sistemleri ile kontrol edilmesi, hazirlanan ilaclarin
uygun etiketleme, kayt altina alma ve raporlama siireglerinin gergeklestirilmesi, hastanenin
meveut HBYS sistemi ile entegre galismasi veya esdeger veri entegrasyon yontemleri ile
sistemin izlenmesi ve yonetilmesi, hazirlanan ilaglarin giivenli gekilde ilgili kliniklere
ulagtiriimasim kapsayan hizmet alimu isidir. Kurulacak sistem; cihaz, yazihm ve sarf
malzemelerinden olusan entegre bir yap: olup, sistem bilegenleri farkh marka ve

teknolojilere ait olabilir. Ancak tiim bilegenlerin birbiri ile uyumlu, entegre ve kesintisiz

caliymas yiiklenici sorumlulugundadir.
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3) IHALE SURESI VE HiZMET IS TUTARI:
{hale siiresi, ise baglama tarihinden itibaren 24 (yirmi dort) aydir.

{hale siiresince kemoterapi ilag hazirlama hizmeti kapsaminda toplam 16.669.440 (on alti
milyon alt1 yiiz altmg dokuz bin dért yiiz kark) puan kargilig1 hizmet alim1 yapilacaktir.

Hizmet bedelleri, Saglik Uygulama Tebligi (SUT)’ta tanimlanan islem puanlari esas
ahnarak hesaplanacak olup, SUT’ta yapilacak degisiklikler dogrultusunda giincellenecektir.

4) TANIMLAR:
1. Kurum: Agr Egitim ve Aragtirma Hastanesini,
5. Birim: Kemoterapi ilag Hazirlama Unitesini,
3. fstekli: Thaleye katilarak teklif veren gercek veya tiizel kisiyi,

4. Yiiklenici: [hale sonucunda sdzlesme imzalayan ve hizmeti sunmakla yiikiimlii olan
gergek veya tiizel kisiyi,

5. Hizmetin Sunulacag Yer: kemoterapi ilag hazirlama alaninda (glivenli alan) ve ilgili
klinikleri,

6. ise Baglama Tarihi ve Siire: Sozlesmenin imzalanmasin miiteakip idarenin
belirleyecegi tarihte baslayacak olup, toplam siire 24 (yirmi dort) aydir,

7. SUT: Saghk Uygulama Tebligi’ni ve yliriirlikteki giincel hiikiimlerini,

3. Birim Puan: Saghk Uygulama Tebligi'nde (SUT) yer alan islem puanini,

9. 1s:24 Aylik Kemoterapi ila¢ Hazirlama Hizmet Ahm igini,

10. Mevzuat: Hizmet siiresince yiiriirlitkte bulunan Saglik Bakanlhig diizenlemeleri,
genelgeleri, Saglikta Kalite Standartlart (SKS) ve ilgili tim ulusal mevzuat1 ifade eder.

11. Sistem: Kemoterapi ilaglarmin hazirlanmasi ve uygulanmasina yonelik olarak
kullamlan cihaz, yazihm ve sarf malzemelerinden olugan, birbiri ile uyumlu ve entegre
sekilde ¢aligan yapiy ifade eder.

12.Esdeger Sistem: Teknik sartnamede belirtilen fonksiyon, givenlik, do gruluk ve
izlenebilirlik kriterlerini saglayan; bu szellikleri teknik dokiiman, sertifika, validasyon
verileri veya demonstrasyon ile kanitlayabilen, sistem bilegenleri ile uyumlu ve
kesintisiz ¢alisabilirligi temin eden ¢oziimleri ifade eder.
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5) GENEL HUKUMLER:

1.

Bu ihale; 24 ay siireli kemoterapi ila¢ hazirlama hizmetine iliskin, SUT islem
puanlari iizerinden birim fiyat teklif ahnmasi esasina dayah hizmet alimim
Kkapsar.

Bu hizmet alimi; yar: otomatik kemoterapi ila¢ hazirlama sistemi, kontrol
yazihimi, kapah sistem transfer ekipmanlari (CSTD) veya esdeger giivenlik
saglayan sistemler, sarf malzemeler, gerekli tiim yardumci ekipmanlar ve egitimli
personclden olusan ayriimaz bir biitiindiir. Istekliler tekliflerini tiim bu bilegenler:
kapsayacak sekilde sunacak olup, sistem bilesenleri arasindaki uyum, entegrasyon ve
hizmet siirekliligi yiiklenicinin sorumlulugundadir. Kismi teklif kabul edilmeyecektir.

Yiiklenici; hizmetin sunulacag: alani dnceden gormek, degerlendirmek ve sistem
kurulumu igin gerekli planlamay: yapmakla yiikiimliidar. Yer teslimi idare tarafindan
tutanakla yapilir.

Kemoterapi ilag hazirlama iglemleri; idare tarafindan tahsis edilecek uygun alanda,
yiiklenici tarafindan kurulacak biyogiivenlik kabini, yar1 otomatik ilag hazirlama
sistemi ve ilgili tiim teknik donanim kullamlarak gerceklestirilecektir.

Hizmetin sunulabilmesi igin gerekli olan yar otomatik ilag¢ hazirlama sistemi,
kabin, yazalim, 1 (bir) adet bilgisayar, 1 (bir) adet barkod yazici, 1 (bir) adet
bilgisayar yazicisi, etiketleme sistemleri ile ilag hazirlama siirecinde kullanilan
tiim sarf malzemeler ve diger ekipmanlar, hizmetin aksamadan yiritiilmesini
saglayacak yeterli sayida olacak sekilde yiiklenici tarafindan eksiksiz olarak temin
edilecektir.

Ilag hazirlama siirecinin izlenmesi ve kayit altina alinmasi amactyla, ilag hazirlama
alamni kapsayacak sekilde konumlandiriimig en az 1 (bir) adet kamera sistemi
yiiklenici tarafindan kurulacaktir. Kamera sistemi, kayitlari en az 30 (otuz) giin
siireyle saklayacak ve yalmzca hizmetin izlenmesi amaciyla kullamiacaktir.
Yetkili kisiler diginda erigim olmayacaktir. Kaytlar idare talep ettiginde sunulacaktir.

Tibbi cihaz kapsaminda olan ana sistem ve bilesenler igin UTS kayd1 zorunludur.
Tibbi cihaz kapsamina girmeyen bilesenler icin istekli tarafindan kapsam dis1 beyam
sunulacaktir. idare gerekli gordiigii durumlarda iiretici/ithalatg1 uygunluk
belgelerini talep edebilir. Sarf malzemelerinde; UTS kapsanna giren {iriinler i¢in
{JTS kayd1 zorunlu olup, kapsam disinda kalan triinler igin uygunluk belgeleri
sunulacaktir.

Yiiklenici; hizmeti Saghk Bakanhg1 mevzuatl, genelgeler, Antineoplastik ilaglarla
Giivenli Cahyma Rehberi ve Saghkta Kalite Standartlar1 (SKS) hitkkiimlerine

uygun olarak ytiriitmekle yikiimlidiir. .
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9.

10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

Yiiklenici; yer tesliminden itibaren en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde, hizmet
kapsaminda kullanilacak tim cihaz, sistem ve ekipmanlarin kurulumunu
tamamlayarak geligir vaziyette idareye teslim etmekle yiikiimliidiir. Kurulum sonrasi
gerekli tiim test, kontrol, validasyon ve performans dogrulama iglemleri
tamamlanacak; bu islemlere ait belgeler idareye sunularak kabul islemleri
gergeklestirilecektir. Validasyon ve kabul testleri tamamlanmadan sistem
devreye ahmamaz ve hizmet baslatilamaz. Bu belgeler idare tarafindan uygun
bulunmadikga sistem devreye alinmis sayilmaz.

Yiiklenici; sézlesmenin ylirtirlige girmesini takiben en ge¢ 30 (otuz) iy giinii
icerisinde yazilim sistemini tim fonksiyonlan ile birlikte ¢alisir hale getirmek ve
HBYS entegrasyonunu tamamlamakla yiikiimliidiir. HBYS entegrasyonuna iligkin
tiim teknik, idari ve mali siiregler (lisans, servis bedeli, arayiiz iicretleri vb.)
miinhasiran yitklenici sorumlulugundadar. HBYS firmasindan kaynaklandig1 ileri
siiriilen teknik veya mali gerekgeler, si stemin kurulumunun gecikmesi veya hizmetin
baslatilmamas i¢in mazeret kabul edilmeyecektir. HBY'S entegrasyonunun belirtilen
siire icerisinde tamamlanamamasi durumunda, viiklenici hizmeti kesintisiz
siirdiirebilmek adina eczact denetiminde alternatif veri giris yontemlerini (manuel
girig, toplu veri aktarmi vb.) derhal devreye almak zorundadir. Alternatif yontemle
¢aligiliyor olmas, yiikleniciye ck siire veya hak talep etme yetkisi vermez.

HBYS kaynakh oldugu ileri sitriilen higbir teknik veya idari gerekee, yiikleniciye ek
siire, bedel talebi veya hizmeti durdurma hakki vermez.

Yiiklenici; hizmet siiresince kullamlan tiim cihaz ve sistemlerin bakim, onarim,
kalibrasyon ve yedek par¢a teminini bedelsiz olarak saglamakla yiikiimliidiir.

Yiiklenici; biyogiivenlik kabini ve sistemler icin, idarenin gerekli gdrmesi halinde
jlave testleri yaptirmakla ylikiimlidur.. HEPA filtre biitiinliik testi, partikiil saymm,
hava akis dlgiimleri ve performans dogrulama testlerini yaptirarak belgelendirecek
ve idareye sunacaktir.

Hizmet kapsaminda kullamlan cihazlarda olugabilecek arzalara en geg 24 saat
icinde miidahale edilecek, arizalar en ge¢ 3 is giinii icerisinde giderilecektir.
Parc¢a temini gerektiren durumlarda bu siire en fazla 10 (on) i§ giiniinii gegemez.
Bu siire sonunda cihaz yiklenici tarafindan yenisi ile degistirilecektir.

Arizanin belirtilen siire igerisinde giderilememesi durumunda, yikklenici firma
hizmetin aksamamasi igin aym teknik zellikleri saglayan veya daha iist ozellikte
yedek cihazi temin etmekle yilklimlidir.

Arza siiresi boyunca hizmetin devamlihifn saglanacak olup, gerekli hallerde ilag
hazirlama islemleri mevzuata uygun giivenli alternatif yontemlerle yiklenici
tarafindan siirdiirillecektir.

Hizmet kapsaminda kurulacak tim cihaz ve sistemler ¢alisir, giivenli ve kesintisiz
hizmet verecek durumda bulundurulacak olup, hizmetin siirekliliginin

Janmasmdan yiiklenici sorumludur. ?
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Yiiklenici; kemoterapi ilag hazirlama ve transfer siireclerini yliritmek tzere,
kemoterapi ilag hazirlama konusunda egitimli ve yetkin en fazla 1 (bir) adet personeli
hizmet siiresince bulundurmakla yiikiimlidiir. Hizmetin stirekliliginin saglanabilmesi
amaciyla, personelin izin, hastalik veya herhangi bir nedenle gorev baginda
bulunamamas! durumunda, yiiklenici tarafindan ayni niteliklere sahip yedek personel
gecikmeksizin gorevlendirilecektir.

Kemoterapi ilag hazirlama siirecinde gorevli personelin isleyige iligkin idari ve
operasyonel sorumlulugu kemoterapi iinitesi sorumiu hemsiresine ait olup, ilaglarin
hazirlanmasi, dogrulanmas: ve farmasdtik uyguntuguna iligkin sorumluluk hastanenin
eczane biriminde gorevli kemoterapiye yetkili eczacilar tarafindan
yiiriitiilecektir. Yiklenici firma personeli bu gorev dagilimina uygun olarak
alismakla yiikiimlii olup, kendi gorev alan1 kapsamminda yapilan islemlerden dogrudan
sorumludur.

Yiiklenici firma tarafindan gorevlendirilen personel, mesai siiresi boyunca
kemoterapi ilag hazirlama alaninda (giivenli alan) gorev yapacak olup, bagka bir
birimde gorevlendirilemez.

Personelin tiim mali, hukuki ve idari sorumlulugu yiiklenici firmaya aittir.

Yiiklenici firma personeli; hastanenin genel isleyis kurallarma, is disiplinine ve ilgili
birimler tarafindan belirlenen ¢aligma diizenine uymakla yiikiimiadir.

Hizmet; hastane isleyisi dogrultusunda kesintisiz olarak yiiriitiilecek olup, gerekli
hallerde hafta sonu, resmi tatil ve mesai dist saatlerde hizmet verilecektir. Bu
hizmetler, hastanenin planlama ve ihtiyaglar1 dogrultusunda yiirlitilecektir.

Viiklenici firma bu hizmetler igin herhangi bir ek iicret talep edemez.

Hazirlanan ilaglann giivenli sekilde ilgili birimlere ulastirimasi ve kayit altina
alinmas yiklenicinin sorumlulugundadir. Hazirlanan kemoterapi ilaglar; sizdirmaz,
kapali, darbe dayamml, sitotoksik uyan ibareli 6zel tagima kaplari ile ilgili
birimlere ulagtirilacaktir. Tagima kaplan; kolay temizlenebilir ve dezenfekte
edilebilir yapida olacak, tagima sirasinda dis kontaminasyonu dnleyecek ve ilaglarin
giivenligini saglayacaktir. Soguk zincir gerektiren ilaglar, uygun sicaklik araligint
koruyacak gekilde izlenebilir (gerektiginde sicaklik takibi yapilabilir) tagima
ekipmanlan ile taginacaktir. Bu kapsamda gerekli thm tagima kaplari, soguk zincir
ckipmanlar1 ve bunlarnn yedekleri, hizmet siiresince yiiklenici tarafindan yeterli
sayida eksiksiz olarak temin edilecek ve galigir durumda bulundurulacaktir.

Kemoterapi {initesi ve kemoterapi ilag hazirlama giivenli alaninda olusan sitotoksik ve
tehlikeli atiklarin yonetiminde kullaniimak Gzere; ilgili mevzuat ve Saghkta Kalite
Standartlar1 (SKS) hiikiimlerine uygun, sizdirmaz, kapakl ve kilitlenebilir ozellikte
atik varilleri yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir. Bu variller izerinde
“tehlikeli atik” ibaresi ve ilgili uyan isaretlemeleri bulunacaktir.
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27. Yiiklenici; gorevli personelin hastahk, izin, rapor veya benzeri nedenlerle gorev
baginda bulunamamasi durunmunda, hizmetin aksamamast igin ayni nitelik ve
yeterlilige sahip personeli derhal gbrevlendirmekle yiikiimliidiir, Bu durum
hizmetin aksamasina gerekge gosterilemez.

28. Yiiklenici; yalnizca medikal onkoloji degil, hastane binyesinde yer alan ve
antineoplastik veya sitotoksik ilag hazirlama ihtiyac: bulunan ilgili klinik ve
birimlere yonelik hizmetleri de kapsayacak sekilde hizmet vermekle yitkiimliidir. Bu
kapsam, hastane idaresi tarafindan belirlenecek olup, hizmet merkezi kemoterapi ilag
hazirlama gitvenli alan iizerinden yiiriitiilecektir.

9. Kurulacak kemoterapi ilag hazirlama sistemi; ilag hazirlama kapasitesi, hasta sayis1 ve
is yiikiinii karsilayacak yeterlilikte olacaktir.

30. Yiiklenici firma; kemoterapi uygulamasi yapilan yatak sayisi ve e§ zamanh tedavi
giren hasta sayisi dikkate alinarak, aym anda uygulanacak tiim infiizyon
islemlerini kesintisiz karsilayacak yeterli sayrda infiizyon pompa cihazin hazir ve
cahisir durumda bulundurmakla yiikiimliidiir. Bu say1ya ilave olarak, toplam cihaz
sayisinin en az %20’si oraminda yedek cihaz bulundurulacaktir. Hasta sayisimn
artmasi veya es zamanli infuzyon jhtiyacmnin yiikselmesi durumunda gerekli ilave
cihazlar, herhangi bir ek iicret talep edilmeksizin yiiklenici tarafindan derhal temin
edilecektir.

31. Infiizyon pompa cihazlarinda ariza olugmast halinde yiiklenici firma derhal mudahale
edecek, arizanin giderilememesi durumunda en geg 72 saat igerisinde cihaz yenisi ile
degistirilecektir. Bu cihazlarin bakim ve kalibrasyon islemleri yiiklenici firmaya
aittir. Bu stire hizmetin aksamamasini saglayacak gekilde yonetilecektir.

32. Yiiklenici firma; kemoterapi tedavilerinde kullaniimak {izere tek kullanimbk
elastomerik infiizyon pompalarim (1 giinlik, 2 giinliik ve 5 giinliik) hasta
protokollerine uygun sekilde temin etmekle yiikiimliidir. Bu iirtinler sarf malzeme
kapsaminda olup, kullamm miktar1 hasta sayisi ve tedavi planina bagh olarak
degiskenlik gostereceginden adet simrlamasi bulunmamaktadar.

33. Yiiklenici firma; ilag hazirlama alaninda kullaniimak {izere en az 1 (bir) adet
buzdolab temin edecektir. Bu buzdolabinda; 1s1 takip sistemi bulunacak, +2/ +8 °C
aralifi digina gikildiginda sesli ve/veya gorsel uyari verecek, gegmise doniik sicaklik
kayitlan tutulacaktir. Buzdolaby, ilag hazirlama alamnda, uygun ve giivenli konumda
yerlegtirilecektir. Buzdolabinmn kalibrasyonu yapilmis olacak ve kalibrasyon
belgeleri idareye sunulacaktir. Ayrica kalibrasyon periyodik olarak yenilenerek
kayit altina ahnacaktir.

34. Kemoterapi ilag hazirlama biriminde gorev yapacak personelin, T.C. Saglik Bakanlif1
tarafindan diizenlenen veya Saglik Bakanh tarafindan yetkilendirilmis egitim
kurumlarinca verilen kemoterapi ilag hazirlama sertifikasina sahip olmas:
zoruniudur. Bu sertifikalara iliskin belgeler yiiklenici firma tarafindan idareye
sunulacak, idare tarafindan gerekli gorildiigiinde dogrulanacaktir. Sertifikalarin
gegerliligi ve gincellifi yiiklenici firma sorumlulugundadr.
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35. Yiiklenici firma; is saghg1 ve glivenligi kapsaminda gerekli tiim tedbirleri almak,
epitimleri vermek ve ilgili mevzuata uygun sekilde hareket etmekle yiiklimliidiir.

36. Yanls ilag hazirlanmasi, yanlis doz veya hatali islem nedeniyle olusan ilag
zayiatindan dogacak tiim mali sorumluluk yiklenici firmaya ait olacaktir.

37. Aym cihazda aym anzanin ¢ (3) kez tekrarlanmasi durumunda ilgili cihaz yiiklenici
firma tarafindan yenisi ile degistirilecektir.

38. Artan kemoterapi ilaglarinin eczaneye iadesi, ilgili kayitlarin tutulmast ve giin sonu
raporlarinin olugturulmast yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

39. Yiiklenici tarafindan temin edilen sarf malzemelerde hasar, uygunsuzluk veya kalite
problemi tespit edilmesi halinde, ilgili iiriinler derhal ve bedelsiz olarak
degistirilecektir. Sarf imalzeme miktarlar1 hasta sayisi ve tedavi protokollerine bagh
olarak degiskenlik gdstereceginden, yiiklenici firma hizmet siiresince gerekli tiim sarf
malzemeleri eksiksiz temin etmekle yiikiimliidiir.

40. Antineoplastik ilag atiklarinin giivenli gekilde bertaraf edilmesi amaciyla,sizdirmazlik
saglayan, temassiz galisabilen ve atiklan giivenli sekilde kapatip depolayan en az 2
(iki) Tehlikeli Atik Toplama Cihaz yiiklenici tarafindan temin edilecektir.Bu
sistemlerden 1 (bir) adedi kemoterapi {initesinde, 1 (bir) adedi ise kemoterapi ilag
hazirlama alaninda (giivenli alan) aktif ve kullanima hazir sekilde
bulundurulacaktir.

41. Kemoterapi ilaglan ile caligan saglik personeli basta olmak {izere, siirecte gorev alan
tiim personelin antineoplastik ilaglara maruz kalma durumlarma iliskin kayitlar
diizenli olarak tutulacak ve aylik olarak idareye bildirilecektir. Yiklenici firma
tarafindan en az 2 (iki) adet dokiilme seti ve yeterli miktarda gz yrtkama soliisyonu
hazir bulundurulacak, eksilen malzemeler derhal tamamlanacaktir. Goz yikama
soliisyonlarinin miat takibi yiiklenici tarafindan yapilacak ve kayit altina alinacaktir.

4. Dikiilme setleti igerisinde asgati olarak; 1 adet kemoterapi onliigii, 1 adet maske, 1
adet koruyucu gozliik, 1 cift kemoterapi eldiveni, 1 adet bone, 1 cift galos, 1 adet atik
torbasi, 1 adet kiirek ve firca ile cn az 10 adet emici bez bulunacaktir.

43. Kurulan sistemin yangin, hirsizlik, afet ve benzeri durumlarda zarar gérmesi halinde
dogacak tiim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

44, Yiiklenici firma; cihaz arizasi, yazihm kesintisi, personel eksikligi veya sarf malzeme
temininde aksama gibi durumlara kargi yedek sistem, yedek ekipman ve alternatif
caliyma planim hazir bulundurmak ve derhal devreye almak zorundadir.
Hizmetin kesintisiz devamini saglayacaktur.

45. Kalibrasyonlar; tretici firma dnerileri dogrultusunda ve yilda en az 1 (bir) kez

yapilacaktir. Kalibrasyon islemleri yetkili servis veya yetkilendirilmis kuruluslar
tarafindan gergeklestirilecek, tim kalibrasyon iglemleri belgelendirilecek ve kayit

altina ahnarak idareye sunulacaktir. r
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46. Yiiklenici firma personel degisikliklerini, kemoterapi iinitesi sorumlu
hemsiresinin uygun goriisii almarak ve idarenin yazili onay1 olmadan

gerceklestiremez. Yapilacak degisiklikler hizmetin siirekliligini ve giivenligini
aksatmayacak sekilde planlanacaktir.

47, Kisisel verilerin korunmasina iliskin tiim yiikiimliliikler yiklenici firmaya ait olup,
veri ihlallerinde dogacak idari ve hukuki sorumluluk yiikleniciye aittir. Hasta verileri
yalmzca hizmet amactyla kullanilacak olup #igiincii kisilerle paylagiimayacaktir.
Veri giivenligine iligkin tim sorumluluk yiiklenici firmaya aittir.

48. Yiiklenici; Saghkta Kalite Standartlari (SKS) ve ilgili denetim siireglerinde idareye
gerekli tim teknik destek, dokiimantasyon ve kayitlar saglamakla yitkiimliidir.

49. Teknik sartname ve sézlesme hiikiimlerine aykin durumlarin tespiti halinde idare
tarafindan ihtar yapilir; tekrar eden aykirliklarda cezai iglem uygulamr ve gerekli
hallerde stzlesme feshedilebilir.

6) TEKNIK SARTNAMELER

A) Yan Otomatik Sistem Ilag Hazirlama Cihaz1 Teknik Sartnamesi

B) Biyogiivenlik Kabini Teknik Sartnamesi

C) Infiizyon Pompa Cihaz Teknik Sartnamesi

D) Kemoterapi Ilag Hazirlama Bilgi Yénetim Yazilimi Teknik Sartnamesi
E) Flakon Adaptorii Teknik Sartnamesi

F) Enjektor Adaptori Teknik Sartnamesi

G) Kemoterapi Ilag Baglant: Seti Teknik Sartnamesi

H) Kemoterapi llag Uygulama Pompa Seti T eknik Sartnamesi
D Elastomerik Infiizyon Pompas1 Teknik Sartnamesi
I) Firmanin Sorumlu Oldugu Personel ile Ilgili Teknik Sartname

J) Kemoterapi Sarf Malzemeleri Genel Teknik Sartnamesi

A) YARI OTOMATIK SISTEM iLAC HAZIRLAMA CIHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

1. Kurulacak sistem; kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasinda kullanilmak tzere,
antineoplastik ilaglarla giivenli calismaya uygun yarl otomatik ila¢ hazirlama sistemi
olmalhdir.

2. Sistem; ilag hazirlama siirecinde personel, lirlin ve gevre glivenligini saglayacak sekilde
tasarlanmis olmali, kapah sistem prensibi veya esdeger giivenlik seviyesini saglayan
yapida olmalidur.

3. Sistemn; hasta bazli tedavi protokollerine uygun ilac hazirlamaya imkan vermeli ve hata
riskini azaltmaya yonelik giivenlik mekanizmalarina sahip olmalidir.
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4. Sistem; ilag dozlamasini kanall: dozlama teknolojisi, gravimetrik (tartim esasli)
dogrulama sistemi veya bu sistemlere esdeger dogruluk ve giivenilirligi saglayan dozlama
teknolojileri ile gergeklestirebilmelidir. Sistem, her kosulda en az +%1-%3 dogruluk
araliinda veya daha iyi hassasiyetle dozlama yapabilmeli ve gergeklestirilen islemlerin
dogrulugunu yazihm iizerinden izlenebilir ve raporlanabilir sekilde kayit altina
almalidur.

5. Sistem; hasta, ilag ve doz dogrulamasim saglayacak barkod veya egdeger kimlik
dogrulama sistemi ile caligabilmelidir.

6. Sistem; hazirlanan tiim ilaglara ait verileri kayit altina almah ve geriye doniik
izlenebilirlik saglamalidir.

7. Sistem; hastanenin mevcut HBY'S (Hastane Bilgi Yénetim Sistemi) ile tam, kesintisiz
ve ¢ift yonlii veri entegrasyonu saglayacak yekilde calismahdir. Bu entegrasyon; HL7,
web servis veya egdeger veri entegrasyon yontemleri ile saglanacaktir. Hekim istemleri
(order) sistem tarafindan otomatik olarak alnabilmeli, hazirlanan ilaglara ait doz,
hacim, lot numaras1, son kullanma tarihi ve uygulama bilgileri HBYS’ye geri
aktarilabilmelidir. Manuel veri girigine dayali sistemler tek bagina yeterli kabul
edilmeyecektir.

8. Sistem; farkl1 hacimlerdeki flakonlardan ilag gekebilmeli, birden fazla flakondan siraly
veya es zamanl ilag cekimini desteklemeli veya bu islevi saglayan esdeger bir calisma
prensibine sahip olmalidir.

9, Sistern; serum torbalari, enjektdrler ve infizyon sistemlerine dolum yapabilmelidir.

10. Sulandiriimasi gereken ilaglar sistem {izerinden giivenli ve kontrollii gekilde
hazirlanabilmelidir.

11. Sistem; ilaglarin 6zelliklerine gore doz, hacim, hiz ve benzeri parametrelerin
ayarlanmasina imkan saglamali ve bu parametreleri kayit altina alabilmelidir.

12. Sistem; yilksek hassasiyette dozlama yapabilmeli (minimum 0,1 ml hassasiyet veya
esdeger dogruluk seviyesinde).

13. Sistem; ilag hazirlama siirecinde olugabilecek hava kabarciklarin tespit edebilen
ve/veya giivenli sekilde yOnetebilen mekanizmalara sahip olmahdir.

14. Sistem; ilag transferi sirasinda flakon icerisine gercksiz hava verilmesini Onleyen veya
esdeger givenlik mekanizmasina sahip olmalidir.

15. Sistem; birden fazla ilacin hazirlanmasina imkan saplayan, islemleri paralel veya siralt
sekilde yonetebilen ve/veya coklu ilag hazirlama siireglerini destekleyen yapida olmalidar.

16. Sistem; hastanenin mevcut ve artabilecek ig yukind karsilayabilecek kapasitede
olmaldir.

17. Sistem; kullanic1 dostu araylize sahip olmali ve uygun kontrol paneli ile
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18. Sistem; kullamc yetkilendirme, erisim kontrolli ve islem kayitlarini igeren giivenli
yazihim altyapisina sahip olmalidir,

19. Sistem; teknik servis, uzaktan destek ve yazilim giincellemelerine uygun altyapiya
sahip olmaldir.

20, Sistem; biyogiivenlik kabini icerisinde ¢aligmaya uygun boyut ve yapida olmahdir.

21. Kemoterapi ilag hazirlama ve transfer siirecleri; NIOSH, USP <800> veya esdeger
uluslararas: giivenlik standartlarina uygun, sizdirmazhifn ve gilivenligi tretici verileri ile
kamitlanms kapali sistem transfer ckipmanlar1 (CSTD) veya esdeger glivenlik seviyesini
saglayan sistemler ile gergeklestirilecektir. Sistem; ilag hazirlama agamasindan uygulama
asamasina kadar personel, tirtin ve gevre glivenligini saglayacak, aerosol, buhar ve siv1
sizintisim minimize edecek yapida olmalidar.

22. Sistem; hazirlanan ilaglara ait hasta ve ilag bilgilerini iceren etiket olusturabilmelidir.

23. Sistem ile birlikte gerekli tiim donaum ve ckipmanlar yiiklenici tarafindan temin
edilecektir.

24. Kurulum, validasyon ve kullamct egitimleri yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

25. Bakim, onarim, kalibrasyon ve yazilm giincellemeleri stzlesme siiresince yilklenici
tarafindan saglanacaktir.

26. Ariza durumunda yiiklenici firma en ge¢ 24 saat icerisinde miidahale edecek, hizmetin
Kkesintisiz devami i¢in gerekli tedbirleri alacaktir.

27. Sistem; kemoterapi ilag hazirlama stireglerinde kullanimina yonelik klinik kullanim,
validasyon veya performans verileri ile desteklenmelidir.

B) BIYOGUVENLIK KABINi TEKNiK SARTNAMESI

1. Kemoterapi ilag hazirlama islemlerinde kullanilacak biyo giivenlik kabini;
antineoplastik ilaglarla giivenli galismaya uygun, personel, liriin ve gevre korumasi
saglayan yapida oimalidur.

2. Kabin; EN 12469 standardina uygun Class 11 Tip B2 biyogiivenlik kabini veya
sitotoksik ilaclarla giivenli ¢galismay1 saplayan DIN 12980 standardina uygun kabin veya
esdeger uluslararasi standartlara uygun olmal1 ve buna iligkin belgeler ihale dosyasinda
sunulmahidir.

3. Kabin; ¢alisma sirasinda olusabilecek aerosol ve zararli buharlarin ortamdan
uzaklagtinlmasini saglayan giivenli hava akas sistemine sahip olmalidur.

4. Kabin; dis ortama egzoz baglantisi ile ¢ahsabilir yapida olmali ve kurulum, hastane
altyapisina uygun sekilde yiiklenici tarafindan saglanmalidir. Bina sartlannin uygun
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olmamas: durumunda, esdeger giivenlik seviyesini saglayan alternatif sistemler teklif
edilebilir.

5, Kabin; yiiksek verimli filtrasyon saplayan (HEPA, ULPA veya esdeger) filtre sistemi
ile donatilmis olmal: ve hava girig-gikiginda etkin koruma saglamalidir.

6. Kabin; ¢alisma alaninda ¢apraz kontaminasyonu dnleyecek hava akig diizenine sahip
olmalidir.

7. Kabin; ilag hazirlama iglemleri i¢in gerekli temiz hava kalitesini saglayabilmelidir (15O
Class 5 veya egdeger).

8. Kabin caligma yiizeyi; kimyasallara dayanikl, kolay temizlenebilir ve uzun sireli
kullanima uygun malzemeden {iretilmis olmalhdir,

9, Kabin; kullanict glivenligini saglayacak sash sistemi veya esdeger koruyucu
mekanizmaya sahip olmali, uygun olmayan kullanim durumlarinda uyan verebilmelidir.

10, Kabin; ¢alisma durumu, hava akist ve sistem uyarilarim izlemeye imkan saglayan
kontrol sistemine sahip olmahdir.

11. Kabin; caligma givenligini etkileyen durumlarda kullamciyr uyaran alarm sistemine
sahip olmalidir.

12. Kabin igerisinde yeterli aydinlatma pulunmaly; UV veya esdeger sterilizasyon
sistemleri tercih sebebidir.

13. Kabin; kurulacak ilag hazirlama sistemi ile uyumlu ve birlikte giivenli calisabilir
yapida olmahidir.

14. Kabin; kemoterapi ilaglarina ait zararh gaz ve buharlarin ortamdan uzaklagtirllmasina
yonelik uygun filtrasyon sistemine sahip olmal veya bu amagla ek filtrasyon goziimleri ile
birlikte galigabilir olmalidur.

15. Kabin; ergonomik kullanim saglayacak sekilde tasarlanmis olmalidar.

16. Kabin; calisma sirasinda kontaminasyonu dnleyecek siirekli ve stabil hava akisg
performansini saglayabilmelidir.

17. Kabin kurulum sonrast; hava akig testleri, filtre testleri, partikill dlgiimleri ve
performans dogrulama islemleri yapilacak ve belgelendirilerek idareye sunulacaktir.
Validasyon islemleri; kurulum sonras, yilda en az bir kez ve filtre degisimi sonrasi
yapilacaktir.

18. Kabinin kurulumu, bakim, filtre degisimi, kalibrasyon ve validasyon islemleri
sozlesme siiresince yiiklenici tarafindan saglanacakfir.

19. Ariza durumunda yiiklenici firma en geg 24 saat icerisinde mildahale edecek ve
hizmetin kesintisiz devami igin gerekli énlemleri alacaktir.
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20. Kabin; Saglik Bakanh§i mevzuati, Antineoplastik ilaglarla Giivenli Calisma Rehberi
ve Saglikta Kalite Standartlarina (SKS) uygun olmalidir,

21. Yiiklenici firma; biyogiivenlik kabinini sozlesme siiresince gahgir ve kullanima hazir
halde bulundurmakla yikimlidir.

C) INFUZYON POMPA CIHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1. infiizyon pompa cihazy; kemoterapi tedavilerinde kullamlmak tizere giivenli, stabil ve
hassas siv1 infuzyonu saBlayacak yapida olmalidur.

2. Cihaz; farkl1 kemoterapi protokollerine uygun olarak hiz, doz ve zaman parametrelerinde
kontrollii infiizyon saglayabilmelidir.

3. Cihaz; birden fazla ilacin uygulanmasina yonelik infiizyon stireglerini desteklemeli veya bu
islevi saglayan sistem ve ekipmanlarla birlikie caligabilir olmalidir.

4. Birden fazla ilacin ardigik veya es zamanh uygulanmast; cihazin kendi yapis veya birlikte
kullamlan set ve ekipmanlar ile saglanabilmelidir.

5, Cihaz; kemoterapi uygulamalarinda kullanilan infiizyon setleri ile uyumlu ve giivenli
calisabilir olmahdir.

6. Cihaz; infiizyon sirasinda olusabilecek hava kabarciklarmi algilayabilmeli ve hava
miktarina bagl olarak kullameiy1 uyaran giivenlik sistemlerine sahip olmaldir.

7. Cihaz; iist ve alt basmg (okliizyon) algilama sistemine sahip olmal, alarm egikleri
ayarlanabilir olmali ve damar yolu giivenligini saglamak amaciyla tikanikliklari erken
asamada algilayarak kullamciyl uyarabilmelidir.

8. Cihaz; s1vi kabinin konumundan bagimsiz olarak stabil inflizyon saglayabilmelidir.

9. Cihaz; hiz, doz ve zaman parametreleri ile programianabilmeli ve gerekli durumlarda bu
parametreler arasinda hesaplama yapabilmelidir.

10. Cihaz; ¢ok adiml infizyon pro gramlart olugturabilmeli veya esdeger tedavi planlama
bzelliklerine sahip olmalidir.

11. Cihaz; bolus ve idame doz uygulamalarini desteklemelidir.

12. Cihaz; birden fazla ilacin aym anda hastaya uygulanmasina imkan saglamal veya bu
uygulamay1 saglayan set ve ekipmanlarla uyumlu galigmalidir.

13. Cihaz; infiizyon sirasinda akig hizinm degistirilebilmesine (titrasyon) imkan saglamalidir.
14. Cihaz; kemoterapi ilaglanina ydnelik doz ve hiz limitlerinin tamimlanabildigi bir ilag

kiitiiphanesi (Drug Library) sisgerine sahip olmal veya bu fonksiyonu saglayan merkezi
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sistemler ile uyumlu gahgabilmelidir, Sistem; hatal1 doz veya hiz girislerinde kullaniciy1
uyaran givenlik mekanizmalarina sahip olmahidir.

15. Cihaz; hasta bazli doz uygulamalarini desteklemeli veya bu islevi saglayan sistemlerle
birlikte caligabilir olmalidir.

16. Cihaz; zamanlama fonksiyonlarina sahip olmalhdir.

17. Cihaz; klinik kullanima uygun genis bir akis arahinda caligabilmeli ve gerekli hassasiyeti
saglayabilmelidir.

18. Cihaz; damar yolu agikligim korumaya yonelik diigiik hizda inflizyon (KVO) veya esdeger
fonksiyonlara sahip olmalidir.

19. Cihaz; kullanic1 dostu arayiize sahip olmal1 ve kolay programlanabilir olmalidir.
20. Cihaz; kritik durumlarda kullamciyi uyaran alarm sistemlerine sahip olmalidir.
21. Cihaz; islem gegmisi ve alarm kayitlarim saklayabilmelidir.

22. Cihaz: elektrik kesintilerine kars: dahili batarya veya esdeper gii¢ destegine sahip
olmalidur.

23. Cihaz; taginabilir ve uygun sabitleme mekanizmasina sahip olmahdir.

24. Cihaz; kemoterapi uygulamalarinda kullanilan sistemlerle birlikte giivenli ve uyumlu
caligmalidir.

25. Cihaz; coklu inflizyon stireglerinin giivenli sekilde yonetilmesini saglayan sistemlerle
uyumiu olmalidir.

26. Cihaz; inflizyon hatalarint inlemeye yonelik giivenlik ¢zelliklerine sahip olmahdir.
27. Cihazlar; ilgili ulusal ve uluslararast kalite ve giivenlik standartlarna uygun olmalidir.
28. Yiiklenici firma; teknik servis ve bakim hizmetlerini kesintisiz saglayacaktir.

29, Bakim, kalibrasyon ve teknik servis islemleri sdzlesme siiresince yiiklenici tarafindan
yapilacaktir.

30. Ariza durumunda yiiklenici en ge¢ 24 saat icinde miidahale edecek ve hizmetin
siirekliligini saglayacaktir.

31. Yiiklenici firma; kemoterapi uygulamasi yapilan yatak sayist ve €§ zamanl1 hasta sayisini
karsilayacak yeterli sayida cihazt hazir bulunduracaktir.
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D) KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA BiLGI YONETIM YAZILIMI TEKNIK
SARTNAMESI

1. Kurulacak yazilim; kemoterapi ilag hazirlama siireclerinin tamamim kapsayan, hasta bazli
ilag hazirlama, dogrulama, izleme ve raporlama siirecletini yonetebilen entegre bir sistem
olmalidir.

2. Yazilhim; HL7, web servis, REST API veya esdeger uluslararas: veri degigim standartlarni
desteklemelidir. Yiiklenici, HBYS ile entegrasyonu bu standartlar iizerinden saglamakla
yikimliidiir. HBY'S tarafinda teknik kisit olugmast halinde, yiiklenici esdeger alternatif
entegrasyon yontemlerini (0r. servis tabanli entegrasyon, veri ara katman vb.) ek bedel talep
etmeksizin devreye alacakur.

3. Sistem; hasta bilgileri, hekim istemleri, tedavi protokolleri ve ilag order bilgilerini
elektronik ortamda alabilmeli ve yonetebilmelidir.

4. Yazlim; hasta, ilag ve doz dogrulamalarim saglayan barkod veya esdeger dogrulama
mekanizmalari ile caligabilmelidir.

5. Sistem; hasta bazli ilag hazirlama siireglerini baglangigtan uygulamaya kadar izlenebilir ve
kayit altina almabilir gekilde yonetmelidir.

6. Sistem: kullanic1 bazli islem kayitlan (log kayitlarr) tutmal1 ve geriye doniik denetim
imkam saglamalidir. Log kayitlan ilgili mevzuata uygun sire boyunca saklanmalidir.

7. Yazilim; ilag hazirlama siirecinde hata riskini azaltmaya yonelik uyarn ve kontrol
mekanizmalarina sahip olmalidir.

8. Yazilim; ilag ve tedavi siireglerinin tammlanabildigi ve yonetilebildigi modiiler veya
esdegier fonksiyonel yaptya sahip olmalidir.

9, Yazilim; doz hesaplamalanm otomatik olarak yapabilmeli veya kullamciya bu konuda
karar destek saglayabilmelidir.

10. Yazilim; eczaci kontrol ve onay mekanizmasin icermeli veya bu siirecin giivenli gekilde
yiiriitiilmesini saglayacak is akiglarm desteklemelidir.

11. Yazilim; hazirlanan ilaglara ait etiket olusturma ve ¢ikt1 alma islemlerini desteklemelidir.

12. Etiketlerde en az; hasta bilgileri, ilag ad1, doz bilgisi, hazirlama tarihi ve saati ile
uygulama bilgileri yer almahdir.

13. Yazihim; hasta planlama ve is yuki yonetimi streglerini destekleyebilmelidir.

14. Sistem; ilag kullanim, hasta sayilari ve islem siireglerine iligkin raporlama ve analiz
yapabilmelidir.

15. Yazilim; glinliik, haftalik ve ayhk veya esdeBer periyotlarda rapor olugturabilmelidir.

16. Yazilim; kullamthlFtdm A ,hﬁ@}'__gﬁlmah ve Tiirkge dil destegi bulunmalidir.
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17. Kullamcilar sisteme kisiye dzel kullanict adi ve sifre ile giris yapmali, rol bazh
yetkilendirme sistemi bulunmalidir. Yazihimda eczaci kullanici yetkisi bulunmaly; eczacilar
hazirlama siireclerini, kayitlari ve gerekli bilgileri sistem {izerinden izleyebilmelidir.

18. Kullane bilgiler ve sifreler giivenli sekilde saklanmali, yetkisiz crisime karg1
korunmahdir.

19. Yazilim; Kisisel Verilerin Korunmast Kanunu (KVKK) ve ilgili mevzuata uygun
olmalidir,

20. Yazilim; veri kaybim dnlemek amaciyla yedekleme ve veri kurtarma mekanizmalanna
sahip olmalidur.

21. Yazilim; uzaktan erigim ve teknik destek imkanina sahip olmahdir.

22. Yazilim ile birlikte gerekli donanim ve altyapt bilegenleri yiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

23. Sistem; kesintisiz caliymayi saglayacak altyaptya uygun olmali ve enerji kesintilerinde
veri biitiinliigiinii koruyabilmelidir.

24. Yazilim; verileri uzun siireli saklayabilmeli ve geriye domnik erisim imkant saglamahdir.

25. Kurulum, devreye alma, kullanici egitimleri ve giincellemeler yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

26. Yazihim; ariza ve kesinti durumlarinda huzh miidahale edilebilir teknik destek altyapisina
sahip olmalidir.

27. HBYS entegrasyonunun gecikmesi veya kesintiye ugramasi durumunda; sistem, hasta ve
ilag verilerinin giivenli manuel girigine veya Excel/ XML vb. formatlaria toplu veri aktarimina
imkén saglamalidir. Entegrasyon eksikligi, hizmetin baglatilmamasi, durdurulmas: veya
aksatilmas: icin gerekge olarak kabul edilmez.

28. Yazilim; hazirlanan her ilag igin kullanilan flakon saysi, gekilen net doz ve olusan zayiat
(ilag israfi) verilerini miligram (mg) bazinda otomatik olarak kayit altina almahdir. Bu
veriler, giinlitk ve aylik periyotlarla raporlanarak Excel veya Word formatinda dijital
ortamda dogrudan sorumlu kemoterapi eczacisina teslim edilmelidir.
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E) FLAKON ADAPTORU TEKNIK SARTNAMESI

1. Flakon adaptdrii; antineoplastik ilaglarin hazirlanmasmda kullanilmak tizere giivenli ilag
transferine uygun yapida olmalidir.

2. Adaptor; ilag transferi sirasinda sizdirmazlik saglamali, sivi s1izinfist ve aerosol olugumunu
onleyebilen ozellikte olmalhdir.

3. Uriin; personel, gevre ve trin giivenligini saglayacak sekilde mekanik ve/veya
mikrobiyolojik bariyer olusturabilmelidir.

4. Adaptor; farkl hacim ve boyuttaki flakonlarla uyumlu olacak gekilde tasarlanmis olmalidir.

5. Adaptor; flakon igerisindeki ilacin etkin sekilde gekilebilmesine imkan saglamall ve doz
kaybini minimize etmelidir.

6. Uriin; igne batma riskini azaltan veya ortadan kaldiran giivenli kullanim &zelligine sahip
olmalidir.

7. Adaptér; baglanti kesildiginde sivi sizintisin, geri kagis1 ve kontaminasyonu onleyebilen
bir yap1ya sahip olmalidir.

8. Adaptdr; basing dengesini saglayan veya esdeger islevi goren bir mekanizmaya sahip
olmali ve bu siirecte dis ortama aerosol ¢ikigini engelleyebilmelidir.

9. Adaptor; baglanti saglanmadignda kapali kalmal1 ve yalnizca uygun baglantt ile stvi
gegisine izin vermelidir.

10. {lag transferi sirasinda miimkiin oldugunca kapali ve kontrollii bir akis yolu saglanmalidir.
11. Adaptor; enjektor, baglants setleri ve diger sarf malzemeler ile uyumlu galigmalidir.

12. Adaptor; antincoplastik ilaclar basta olmak Uzere Kklinik kullamimda yer alan soliisyonlarla
uyumlu olmalidir.

13. Adaptor; dezenfektanlara dayanikli olmalidir.
14. Uriin; kullanim siiresi boyunca sizdirmazlik ve bariyer 6zelligini koruyabilmelidir.

15. Uriiniin giivenlik ve performans zellikleri Giretici teknik dokiimanlan ile
desteklenmelidir.

16. Uriin; tekli ve steril ambalajda sunulmahdr.
17. Uriin; lateks ve DEHP igermemelidir.

18. Urtinler, T.C. Saglik Bakanlifi mevzuatina uygun olmalidir. UTS kapsamina giren irinler

UTS kayitlt olmali, kapsam disinda kalan Girlinler igin iiretici/ithalat1 tarafindan
diizenlenmis uygunluk belgeleri sunulmahdir. M ;E_A(Ol \r~
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F) ENJEKTOR ADAPTORU TEKNiK SARTNAMESI

1. Enjektor adaptorii; antineoplastik ilaglarin hazirlanmas: ve transferinde kullamimak lizere
giivenli ilag transferine uygun yapida olmahdr.

2. Adaptdr; enjektor, flakon adaptoril ve diger baglant bilesenleri ile birlikte kullaruldiginda
sizdirmazhk saglamal, stvi sizintisi ve aerosol olusumunu Snleyebilmelidir. Adaptor;
kullanm siiresi boyunca sivi sizintisini dnleyen ve kapali sistem biitiinliigtinti koruyan yapida
olmalidur.

3. Uriin; kapal sistem 6zelligi kapsaminda mekanik ve mikrobiyolojik bariyer saglayacak
yapida olmals, baglanti ylizeyleri dezenfeksiyona uygun olmal ve kullanim sliresince bu
ozelligini koruyabilmelidir

4. Adaptdr; farkh hacim ve boyuttaki flakonlarla uyumlu olacak sekilde tasarlanmis olmalh
veya farkh flakon ag1z dlgiilerine uygun alternatif adaptor secenekleri yiiklenici tarafindan
saglanmalidir.

5. Uriin; enjektorler ve diger baglanti ekipmanlan ile uyumlu ve giivenli cahsabilir
olmalidir.

6. Adaptor; yalnizca uygun baglanti saglandiginda s1v1 gegisine izin vermeli, baglanti
kesildiginde sizint1, geri kagis ve kontaminasyonu dnleyebilmelidir.

7. Adaptdr sistemi; baglantt kesildiginde otomatik olarak kapanmali, s1v1 sizintisini, geri
kagis1 ve kontaminasyonu snlemelidir. Baglanty noktasi, sivi kalintisinl minimize edecek ve
damlamay: dnleyecek yapida olmalidur.

8. Adaptdr; ilag transferi sirasinda flakon igerisinde olugabilecek basing degisimlerini giivenli
sekilde yonetebilen bir mekanizmaya sahip olmalidir. Bu mekanizma; hidrofobik filtre,
kapah basing dengeleme sistemi veya egdeger bir teknoloji ile saglanabilir. Sistem,
sitotoksik ilaglara ait aerosol ve buhar olusumunu minimize edecek ve dig ortama Kontrolsiiz
cikis1 engelleyecek yapida olmalidir.

9. (Jriin; antineoplastik ilaglar basta olmak uzere klinik kullamimda yer alan soliisyonlarla
gecimli olmahdir.

10. Adaptor; alkol, klorheksidin ve benzeri dezenfektanlara dayamkl olmalidir.
11. Uriin; kullamm siiresi boyunca sizdirmazhk ve bariyer ozelligini koruyabilmelidir.

12. Uriiniin giivenlik ve performans szellikleri iiretici teknik dokiimanlar: ve/veya
dogrulayic: veriler ile desteklenmelidir.

13, Uriin; kullamm sirasinda sistem biitiinliigiinii bozmayacak gekilde dayamkh olmalidir.

14. Uriin; igne batma yaralanmalarim énlemeye yonelik giivenli kullanim pzelliklerine sahip

olmalidir. ‘ 4
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15. Adaptor; stvinin kontrolld sekilde transferini saglayarak diy yiizey kontaminasyonunu
minimize edebilmelidir.

16. Uriin; tekli ve steril ambalajda sunulmalidar.

17. Uriin; lateks ve DEHP icermemelidir.

18. Adaptdriin kapal1 sistem transfer 6zelligi; NIOSH, USP <800> veya esdeder
uluslararasi standartlara uygun olacak sekilde tasarlanmig olmal1 ve bu dzellige iliskin
teknik dokiimanlar iiretici tarafindan sunulmalidir,

19. Uriinler, T.C. Saglik Bakanh mevzuatina uygun olmalidir. UTS kapsamuna giren iriinler

(/TS kayith olmals, kapsam diginda kalan {iriinler icin iiretici/ithalatg tarafindan
diizenlenmis uygunluk belgeleri sunulmahdir.

G) KEMOTERAPI ILAC BAGLANTI SETi TEKNIK SARTNAMESI

1. Baglant: seti; kemoterapi ilaclarinin hazirlanmasi ve uygulanmasinda kullanilmak tzere
giivenli ilag transferi ve uygulamasina uygun yapida olmahidir.

2. Set; ilag transferi sirasmda sizdirmazlik saglamali, sivi s1Zintisi ve aerosol olusumunu
onleyebilmelidir.

3. Set; ilag hazirlama ve uygulama stirecinde personel, gevre ve Urlin giivenligini saglayacak
sekilde mekanik ve/veya mikrobiyolojik baryer olusturabilmelidir.

4. Baglant: seti; kemoterapi ilaglan ve intravendz soliisyonlar ile gegimli olmalidur.

5. Set; flakon adaptdrii, enjektor adaptori, inflizyon sistemleri ve diger bilesenlerle uyumlu ve
entegre caligabilir olmahdir.

6. Baglant: seti; glivenli s1vi transferi, akis kontrolii, geri akisin Snlenmesi ve basing
dengesinin saflanmasina yonelik fonksiyonlar saglayan bilegenleri icermeli veya esdeger
yapiya sahip olmalidur.

7. Set; baglant kesildiginde sizintiy1, geri kagis1 ve kontaminasyonu onleyebilmelidir.

8. Set fizerindeki ignesiz valfli konnektorler; baglantt olmadiginda kapali kalmali, baglanti
saglandiginda siv1 gegigine izin vermeli ve baglant: kesildiginde otomatik olarak
kapanmalidir. Baglant1 noktalan sivi kalintisini minimize edecek ve damlamayl dnleyecek
yapida olmalidur.

9. Set; s1v1 gegisini kontrollit bir akis yolu iizerinden saglayarak dig yuizey kontaminasyonunu
minimize edebilmelidir.

10, Set; standart baglant: sistemleri ile uyumlu olmahdr. Q"’ l | K&\Q cr'
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11. Set; 151ga duyarh kemoterapi ilaglarinin korunmasim saglayacak zellikte olmal1 veya bu

azmagla uygun koruyucu dzellikte (omn. diisiik gegirgenlikte veya 151k koruyucu) malzemeden
{iretilmis olmahdar.

12. Qet; kullamm stirest boyunca q1zdirmazlik ve bariyer ozelligini koruyabilmelidir.

13, Uriiniin giivenlik ve performans szellikler tiretici teknik dokimanlart ile

desteklenmelidir.

14. Set; sistem igerisine hava girigini minimize eden giivenli akis yapisina sahip olmahdir.
Baglant1 seti; kullamm oncesi doldurma (priming) islemi sirasinda hava tahliyesini givenli
sekilde saglayacak ve bu siiregte dig ortama ilag sizintisim minimize edecek yapida olmali
veya bu iglemin kapal1 sistem biitiinliigii ierisinde gerq:eklestirilmesine imkan tamimahdir.

15. Set; tekli, ikili veya coklu ilag uygulamalarina imkan saglayacak sekilde kullamlabilir
olmal1 veya bu sistemlerle uyumiu olmaldir.

16. Set; inflizyon pompa cihazlar ile uyumlu cahigacak yapida olmal ve sistem biitinligl
icerisinde gitvenli inflizyon saglayabilmelidir.

17. Set; partikil olusma riski bulunan kemoterapi ilaglarimn uygulanmasinda kullamlmak
iizere 0,22 mikron filtre ile uyumlu olmali veya bu filtrelerle birlikte kullanilabilir olmalidir.
Paklitaksel (Taxol) ve benzeri ilaglanmn uygulanmasinda gerekli filtreli sistemler yiklenici
tarafindan saglanacaktir. Kullanilacak filtreler, infiizyon uygulamalarina uygun yapida

olmalidir.

18. Set; igne batma yaralanmalarint Snlemeye yonelik gitventi kullamm szelliklerine sahip
olmalidir.

19. Set bilesenlerl dezenfektanlara dayaniklt olmalidir.
20. {Triin; tekli ve steril ambalajda sunulmalidir.
21. Uriin; lateks ve DEHP icermemelidir.

22. Baglanti seti ve tim bilegenleri; kapali sistem ilag transferine uygun olmal1 ve sistemin
genel kapali devre biitiinliigiinii bozmayacak sekilde gahismalidir. Bu ozellik, tiretici teknik
dokiimanlan ile desteklenmelidir

23. Uriinler, T.C. Saglk Bakanlif mevzuatina uygun olmalidir. UTS kapsamina giren iirlinler
UTS kayitl olmali, kapsam diginda kalan {irtinler icin tiretici/ithalat tarafindan
diizenlenmiy uygunluk belgeleri sunulmahdar.

el
) STANES) / @M KL\ l
" eorsatia ILOIZ ofor

: xbi ahkotoji Uz




10. Personel degisiklikleri idareye bildirilerek gergeklestirilecek olup, hizmet strekliligi
esastir.

1

11. Personelin ¢aligma saatleri hastanc igleyisine uygun olarak diizenlenecek olup, gerekli
durumlarda mesai digt calisma saglanacaktir, Bu kapsamda yiiklenici firma ek ticret talep
edemez.

12. Yiiklenici firma; galisanlarina ait tiim kisisel koruyucu ekipmanlan yeterli miktarda ve
ficretsiz olarak temin etmekle yikiimliidiir.

13. Yiiklenici firma; ¢alisanlarina is saghg ve glivenligi ile kemoterapi ilag glivenliZi
egitimlerini diizenli olarak vermek ve bel gelendirmek zorundadir.

14. Yiiklenici firma; galiganlar i¢in gerekli periyodik saglik kontrollerini yaptirmak ve kayit
altina almakla yiikiimliidiir.

15. Personel; hastane kurallanna ve ilgili mevzuata uygun davranmak zorundadur.

16. Yiiklenici firma; galiganlarin gorevlerini givenli sekilde yerine getirebilmesi igin gerekli
tiim emniyet tedbirlerini almakla yiikimlidir.

17. Personel; antineoplastik ilaglarla gahigma kurallarina, Saglik Bakanlifi mevzuatina ve
ilgili kalite standartlarina uygun sekilde calisacakur.

18. Yiiklenici firma; ¢alisanlara ait bilgi ve belgeleri idarenin talebi halinde sunmakla
yiikiimliidiir.

19. Personelin galigma diizeni yirtirlitkteki i mevzuatina uygun olacaktir.
20. Personelin yemek ihtiyac yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

21. Idare; yiiklenici firmamn personel ile ilgili yiikiimliiliikierini denetleme hakkina sahiptir.

J) KEMOTERAPI SARF MALZEMELERI GENEL TEKNIiK SARTNAMESI

1. Bu sartname kapsaminda kullamlacak tiim sarf malzemeleri; ilgili teknik sartnamelerde (E,
F, G, H ve I maddeleri) tanimlanan dirinleri kapsamakta olup, bu trlinterin tamam birbiri ile
uyumlu ve entegre calisabilir yapida olacaktir.

3. Sarf malzemeleri; yan otomatik ilag hazirlama sistemi, biyogilivenlik kabini ve inflizyon
sistemleri ile uyumlu olacak gekilde temin edilecektir.

3. Sarf malzemeleri; sistem biitlnligini saglayacak sekilde birbiri ile uyumlu ve entegre
caligabilir yapida olacaktir. Farkl1 marka uriinler kullamlabilir; ancak sistem uyumlulugunu ve
glivenligini bozacak kombinasyonlara izin verilmeyecektir.

4. Kullamlan tiim sarf malzemeleri; T.C. Saghk Bakanh mevzuati, Antineoplastik llaglarla
Giivenli Caligma Rehberi ve Saglikta Kalite Standartlarma (SKS) uygun olacaktir. -
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