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3 YIL SURELi TAM OTOMATIK KEMOTERAPI iILAC HAZIRLAMA SiSTEMi VE MANUEL
INFUZYON KEMOTERAPIiSi HIZMET ALIMI

KONU: Bezmialem Vakif Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezi Hastanesi ihtiyact olan,
hastanin protokoliine uygun kemoterapi ilag ve/veya ilaclarinin otomatik ve kapali sistemlerle merkezi olarak
hazirlanmasi isidir.

ISIN TANIMI: Bezmialem Vakif Universitesi Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezi Hastanesi
biinyesindeki ayaktan ve yatarak kemoterapi tedavisi alan tiim hastalarin ilaglarinin tek bir merkezden
hazirlanmasi, hazirlanan ilaglarin dogru ve giivenilir bir sekilde uygulama alanina sevki ve hasta basinda
uygulama islemine hazir hale getirilmesine yonelik manuel ve tam otomatik sistemlerle hasta basina SUT islem
puani lizerinden satin alinmasidir.

AMAC: Bu hizmet aliminin amaci, gerekli olan "Otomatik Sistem ve Manuel sistem” ile hastane geneline
kemoterapi ilaglarimin hazirlanmasi i¢in cihaz kurulumu bu kurulumun yapilmasi adina gerekli fiziki
diizenlemelerle birlikte malzeme, alet v.b. ile eksik personelin yiiklenici firma tarafindan saglanmasiyla kurum
kemoterapik ila¢ hazirlama ve uygulama hizmetlerinin verimli, hizli ve genis kapsamli sunulmasidir.

THALE SURESI ve iISIN MIKTARI: ihale siiresi 36 (otuzalt1) Aydir.

. . . Islem Sut 3Yll ..
No |Ihaleye Konu Mal / Hizmet Kalemleri/ SUT Ad1 Kodu Puam Miktar Birim
1 |Otomatik/Robotik Infiizyon Kemoterapisi 704.693 3.175,88 | 25.000 | Adet
2 | Manuel infiizyon Kemoterapisi 704.691 1.482,02 1.800 Adet
3 g::;?i()terapl Temiz Oda Yapim ve Bakim Onarim _ 1 Adet

3.1 GENEL HUKUMLER

1.1  istekli firmalar teklif vermeden once isin yapilacag: yeri goriip gerekli tespitleri yapacaklardir. Teklif
veren firmalar gerekli tespitleri yapmis kabul edileceklerdir.

1.2 Teklif veren firma, Saglik Bakanlhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilmis ve ihale
konusu kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasim kapsayan gegerli giincel tarihli “Tam Otomatik Kemoterapi Ilag
Hazirlama Sistemi’’ ruhsatini ihale teklif dosyasinda sunulmalidir. Ruhsat, ihale tarihi itibartyla yiiriirliikte
olmali, firma adma diizenlenmis ve kapsam itibariyla kemoterapi ila¢ hazirlama faaliyetlerini i¢ermelidir.
Ruhsat1 bulunmayan, ruhsat1 gegersiz olan veya kapsami ihale konusunu karsilamayan firmalarin teklifleri
degerlendirme dis1 birakilacaktir.

1.3 Yiiklenici firma idarece kendisine gosterilen mekanda; Saglik Bakanligi 2005/167 sayili genelge
kapsaminda bahsi gecen Kemoterapi ilaglarinin maksimum giivenlik i¢inde hazirlanmasi i¢in, kabin ve diger
caligma alanlarinda asgari kosullar1 saglayacaktir.
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1.4 Ila¢ Hazirlama cihaz/cihazlar1 ve Infiizyon Pompalar1 dahil periyodik bakim, onarim, yedek parca ve
kalibrasyonlar1 sézlesme siiresince yiiklenici firma tarafindan {icretsiz olarak yapilacaktir. Kurulan sistemin
diizgiin ¢alismasi i¢in gerekli tedbirler yiiklenici firma tarafindan saglanacak olup, ariza durumunda en geg 48
saat icerisinde miidahale edilecek ve miidahale sonrasi en az 24 saat i¢inde ariza hemen giderilecektir. Ariza
siiresi boyunca ve hastanin kendi imkanlartyla getirmis oldugu, aksi bir durum yasanmasi durumunda telafisinin
yapilamayacagi ilaclarin, flakon boyutu vb. gegerli sebeplerden dolay1 otomatik ila¢ hazirlamanin miimkiin
olmadigr durumlarda s6z konusu ilaglar manuel hazirlanabilecektir. Manuel kemoterapi ila¢ hazirlama
isleminin mevzuata uygun bir sekilde {iriin ve calisan gilivenligi kosullarina uygun bir sekilde manuel olarak
hazirlanmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

1.5 Manuel hazirlama iglemi Class II B2 biyogiivenlik kabininde, negatif basingli ortamda ve antineoplastik
ilag giivenlik standartlarina uygun yapilmalidir.)

1.6 Firma, hizmetin yerine getirilmesi i¢in gerekli olan en az 2 (iki) adet personeli (Hemsire, saglik meslek

yiiksek okullarindan mezun, Eczane Teknikeri kimyager, biyolog v.b. olmali ve bu personel sitotoksik ilag
hazirlama konusunda sertifikali egitim almis olmalidir.) hazir bulunduracaktir. Bu personele ait; Maag, Kidem
tazminati, izinleri, sigorta, her tiirlii kiyafet vb, her tiirlii 6zliik haklari ile Is Kanunu geregince sorumlulugu
yiiklenici firma tarafinda olacaktir.

1.7 Setler ile birlikte, en az 35 adet infiizyon pompasi,(Tiirkce menii) s6zlesme siiresince yiiklenici firma
tarafindan, bedelsiz olarak, idarenin kullanimina sunulacaktir. Ariza durumunda, ilk 6 saat igerisinde miidahale
edilecek, tamiri miimkiin olmaz ise, yeni pompa temin edilecektir. Yiiklenici firma, ilacin1 hazirladigi hasta
say1s1 kadar pompa saglamakla yiikiimliidiir. Ilerleyen zamanlarda hasta sayisinin artmasi durumunda firma
ilave inflizyon pompasi verecektir.

1.8 Yiiklenici FIRMA, ila¢ hazirlama alaninda kullanilmak iizere, temiz oda kosullarina uygun, kolay
temizlenebilir ylizeye sahip, ylikseklik ayarli en az 2 (iki) adet asansor tabureyi sdzlesme siiresince idarenin
kullanimina sunacaktir.

1.9 Kemoterapi ilaglarinin hazirlandigi yer, hazirlanmasi ve hazirlama alanindaki atiklarin bertaraf
edilmesine iliskin giivenlik énlemleri ilgili Bakanligin”Antineoplastik ilaglarla Giivenli Calisma Rehberi” ve
“Antineoplastik Ilaclarin  Giivenli Kullanim Standartlar1” dogrultusunda yiiklenici firma tarafindan
uygulanacaktir.

1.10 Teklif edilen cihazlarin yasi s6zlesmenin son giinii itibariyle en az § yilim1 ge¢gmeyecektir.

1.11 Ihale konusu setleri calismak iizere kurulan cihazlar, sdzlesme siiresince hastanenin kullaniminda ¢alisir
vaziyette, bakim onarim ve kalibrasyon hizmetini vermeye devam edecektir.

1.12 Hizmetin kesintisiz siirdiiriilebilmesi amaciyla, otomatik kemoterapi ila¢ hazirlama sisteminde meydana
gelebilecek ariza, bakim veya teknik nedenlerle olusabilecek duruslarda kullanilmak {izere yiiklenici firma
tarafindan yedekleme plani olusturulmalidir. Kritik ariza durumlarinda ila¢ hazirlama hizmetinin devamliliginm
saglayacak alternatif hazirlama yontemi, yedek ekipman veya manuel hazirlama altyapisi hazir
bulundurulmalidir.

1.13 Cihaz/cihazlar, halen hastanede kullanilmakta olan ya da gelecekte hastanede kullanilabilecek olan
Hastane Bilgi Sistemi (HBYS) ile entegrasyon islemleri, hastane idaresinin istegi dogrultusunda, yiiklenici
firma tarafindan saglanacaktir. Entegrasyon islemleri icin HBYS firmasinin talep edecegi iicretler yiiklenici
FIRMA tarafindan karsilanacaktir.
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1.14 Kemoterapi Ilag Hazirlama Merkezinde hazirlanan ilaclarin ilgili birimlere giivenli tasinmas1 i¢in uygun
bir sekilde paketleme ve diger teknik donanim tedbirleri yiiklenici firma tarafindan alinacak ve tasima isi
hastane tarafindan yapilacaktir. Kemoterapi tedavi protokolleri, antineoplastik ilaglar, receteler, “ Kemoterapi
Teslim Formu” ile teslim alinip teslim edilecektir.

1.15 Kemoterapi Ilag Hazirlama Merkezinde ilgili genelgede bahsi gecen koruyucu malzeme (eldiven, onliik,
maske, bone, gozliik) yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak temin edilecektir.

1.16 Kemoterapi ilaglari, tagiyici soliisyonlar (serumlar) ve tedavi protokoliinde yer alan farmasétik iirtinler
hastane idaresi tarafindan temin edilecektir. Yiiklenici firma; ila¢ hazirlama hizmetinin gergeklestirilmesi i¢in
gerekli olan cihaz, ekipman, sarf malzemeleri, kapali sistem transfer ekipmanlari, uygulama setleri ve hazirlama
stirecine iligkin diger teknik malzemeleri saglayacaktir.

1.17 Ilag hazirlama merkezinde goz yikamak icin gerekli soliisyonlar yiiklenici firma tarafindan hazir
bulundurulacaktir.

1.18 Firma personeli, Hastane biinyesinde mevcut servis giizergahlarindan ve Hastane yemekhanesinde
sunulan yemek hizmetinden {icretsiz olarak yararlanabilecektir. Ancak bu uygulama, IDARE agisindan
herhangi bir hak, yiikiimliiliik veya taahhiit dogurmayacak olup, IDARE tarafindan gerekli goriilmesi halinde
degistirilebilecek veya kaldirilabilecektir.

1.19 Tlgili personellerin is giivenligi, dzliik haklar1 ve egitimleri yiiklenici firma tarafindan saglanacak, teknik
personelin tamami1 konulart ile ilgili gerekli sertifika ve egitimlere sahip olacaktir.

1.20 Mesai saati yasalarin 6ngordiigii sinirlarda hastanemizin ¢alisma saatleri gercevesinde uygulanacaktir.
Kurum gerekli gordiigii takdirde vardiya yapma hakkina sahiptir. Personelin vardiyali olarak ¢alismasina saglik
ve sosyal a¢idan bir engel bulunmamalidir.

1.21 Firma 0,2 micron filtreli hazirlanmas1 uygun olacak tiim ilaclari filtreli y konnektor ile setlemelidir. Bu'y
konnektor bedelsiz verilmelidir.

1.22 Firma, hasta uygulama setlerinde kullanilmak tizere her hasta basina en az 1 adet kapali sistem transfer
cihaz1 (CSTD) bileseni niteliginde erkek konnektdr (male adapter) ve ignesiz valfli transfer baglanti elemani
veya esdeger fonksiyona sahip kapali sistem transfer ekipmanini temin etmekle ylikiimliidiir.

2- TAM OTOMATIK KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA CIiHAZI TEKNIiK OZELLIKLERI

2.1 Hedeflenen miktarlarda ila¢ hazirlama isinin aksamadan yiirlimesini saglamak i¢in, Sistem ayni anda en
az 4 bagimsiz hazirlama modiiliinde c¢aligsabilmeli ve modiiller birbirinden bagimsiz olarak farkli hasta
orderlarini hazirlayabilmelidir.

2.2 Cihaz, kapali sistem ila¢c hazirlama seti ile birlikte kullanilarak, belirlenen dozajlarda, kemoterapi
ilaglarin1 hazirlayabilmelidir. Sistem, sitotoksik ila¢ transferinde kapali sistem transfer cihazlar1 (CSTD) ile
uyumlu ¢aligsmalidir.

2.3 Cihaz/cihazlar birbirinden bagimsiz olarak es zamanl ¢alisabilmelidir.

2.4 Cihaz/cihazlarin herhangi birinde ariza olustugunda, digerleri calismaya devam edebilmelidir.

2.5 Cihaz, protokollere uygun, tam doz ilag hazirlayabilmelidir.
2.6 Otomatik Ilag Hazirlamanin zorunlu kosulu olarak ve sistemin ayrilmaz bir pargas1 olarak, cihazin her bir

modiiliinde, otomatik 6n dolumu, volumetrik 6l¢limii ve gravimetrik dogrulamayi, her bir modiilii ayr1 ayr1 bir
ila¢ hazirlama cihazi gibi operator miidahalesine gerek kalmadan, otomatik yapabilmelidir.

2.7 Cihaz ayrn bir giivenlik kabinine gerek duymamali ve Smif II B2 standarlarina uygun ortamda ¢alistyor
olmalidir. Hava emis kanallar1 ve standartlara uygun filtre sistemleri ile ilaclarin sebep oldugu maruziyet
risklerini minimuma indirgemelidir.
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2.8 Cihaz, otomatik atik sistemine sahip olmalidir. Cihaz sensorler araciligiyla tek kullanimlik atik kutusunun
doldugunu tespit edebilmeli ve atik kutusunun kapagini otomatik olarak el degmeden kapatip, kullanicinin
kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

2.9 Otomatik sistemlerde, 6n dolum cihaz tarafindan otomatik yapilmalidir. Cihazin ayrilmaz bir 6zelligi
olarak, otomatik ila¢ hazirlama ve 6n dolum islemini birlikte, operatér miidahalesi olmadan, yapabilme
Ozelligine sahip olmalidir veya ayri bir cihazla Robotik cihazlarda, maksimum steril kosullar saglanarak,
protokolde belirtilen oranlarda 6n dolumu baska bir cihazda hazirlayabilmelidir.

2.10 Cihaz, gravimetrik dogrulama sistemi sayesinde, hatali ilag dolumlarimi tespit ederek eksik dolumlari

otomatik olarak, kullanici miidahalesine gerek kalmadan, tamamlayabilmeli ve belirli sinirlar disina ¢ikilan
durumlarda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

2.11 Cihazin dolum mekanizmas1 volumetrik olmali ve gravimetrik dogrulamayi, hi¢ bir operatdr miidahalesi
olmadan otomatik olarak yapabilmelidir.

2.12 Cihaz/cihazlar, birbirinden bagimsiz ayr1 ayri volumetrik ve gravimetrik dogrulama yapabilmelidir.
Cihazin volumetrik dolum hassasiyeti +£0,1ml olmalidir.

2.13 Volumetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin, gravimetrik dogrulamasinin yapilabilmesi i¢in her ilacin
spesifik gravite degerleri, cihaz yazilima tanimli olmalidir. Boylelikle, hazirlanmasi gereken final soliisyonun
gravimetrik hesaplamasi yapilmali, dolum sirasinda olusabilen hava kabarcigi, sizinti volumetrik dolum
hatalar1 vb problemlerden kaynakli olusabilecek hatalar 6nlenebilmeli ve final konsantrasyonun tam ve dogru
olmas1 saglanmalidir.

2.14 Volumetrik dolum sistemi ila¢ hazirlama islemi sirasinda 3ml, 10ml, 20ml ve 50ml enjektorleri
kullanabilmelidir.

2.15 Dogrulama sistemleri +%3 hassasiyet ile ¢aligabilmelidir.

2.16 Volumetrik dolum sistemi ve grametrik dogrulama sistemi her istendiginde kalibre edilebilmelidir.

2.17 Kemoterapi ilaglarinin, soliisyonlarin veya enjektdrlerin sisteme yiiklendigi boliim kullanicr tarafindan
yonetilmelidir.

2.18 Cihaz, ila¢ dolum hiz1 ve giicii her ilacin 6zelligine gore otomatik ayarlanabilmeli ve bu parametreler veri

tabaninda  saklanabilmelidir. Ilag  6zelliklerinin ~ degisimine gdre, bu parametreler istendiginde
degistirilebilmelidir.

2.19 Cihaz; ilaglarin gorsel ve karakter tanimlamasini yapabilmeli ve ilaglar1 eslestirebilmelidir. Bu verileri
hafizasina alabilmeli ve tekrar tanimlamaya ihtiya¢c duymamalidir.

2.20 Cihaz barkod sistemine sahip olmali, Barkod hasta adi soyadi, protokol, ila¢ adi, doz hacim,
hazirlama zamani, son kullanim zamam, hazirlayan Kisi bilgisi icermelidir.

2.21 Tercihen Cihaz, dolumu yapilacak ilacin fotografini ve sarf malzemeleri, cihaz kontrol konsolunda
goriintiileyebilmeli, kullaniciy1 dogru ilacin ve sarf malzemesinin yliklenmesi konusunda yonlendirebilmelidir.
2.22 Cihazin yazilimi sayesinde, hasta bilgileri, ilag bilgileri, infiizyon siiresi, inflizyon hizi ve 6zel notlari
igeren barkod etiketi ¢ikarabilmelidir.

2.23 Receteyle kullaniciya verilen ilaglarin listesini, daha 6nceden belleginde kayitli olan ilaglari tantyabilme
ozelligi olmalidir.

2.24 Tllaca gore, cihaz ¢alisma hizlar, yogunlugu, saklama kosullar1 gibi ozellikler cihaz yazilimina
tanimlanabilmelidir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kase/lmza) (Kase/lmza)




Tl .
[ezos (MIRAA 0 sas8] TEKNIK SARTNAME

BEZMIALEM

;, A s T “‘\ N ES I Dokiiman Kodu: DK.YD.05 Yayin Tarihi: 06.01.2020 Revizyon No:00 Revizyon Tarihi:- Sayfa5/12

2.25 Sadece Database iizerinde taniml1 olan ilaglarin, hazirlanmasinda, belirlenen limitler igerisinde hata veya
yanlis regetelenme var ise, sistem doluma ge¢cmeden kullaniciy1 uyarmalidir.

2.26 Yazilim, yetkili personel tarafindan calistirilabilmeli en az 10 yillik geriye doniik veri saklayabilme
ozelliginde olmalidir. Saklanan verilere yetkili personel tarafindan istenildigi zaman ulasilabilmelidir.

2.27 llac hazirlama iinitesinde, bulundugu kurum disindaki merkezler icin ila¢ hazirlama isi yapildig1 zaman,
bu kurumlar ile merkez kurum arasindaki otomasyon baglantisi, yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanmalidir.

2.28 Cihazda, acil durumlar icin, tiim c¢alisma modiillerini durdurabilecek, bir acil stop butonu

bulundurulmalidir.

2.29 Cihaz, sehir sebeke voltaji ile calisabilmelidir.

2.30 Cihaz, RS232, RS485 baglant1 veya TCP/ IP network gibi haberlesme portlarindan en az birine sahip
olmalidir.

3. INFUZYON POMPA CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

3.1 Cihaz kullanimi pratik ve kolay olmalidir ve cihaz kolay tasiabilir olmalidir.

3.2 Cihaz 220-240 V, 50-60 Hz sehir elektriginde ¢alisabilmelidir.

3.3 Cihaz makro ve micro modlarda programlanabilmelidir.

3.4 Cihaz mikro hiz1 0,1 ml/saat birimlik artirimlarla 1-99,0 ml/saat ya da 1 ml/saat birimlik artirimlarla 1-
999ml/saat araliginda olmalidir.

3.5 Cihazm ayarlanabilen dozu 1 ml birimlik artirrmlarla 1-9999 mi araliginda olmalidir.

3.6 Cihazin ml/saat, voliim/zaman ve dakikada gonderilen hacim gibi gdnderme se¢enekleri olmalidir.

3.7 Cihaz sette bir tikanma oldugunda bunu sesli veya goriintiilii olarak vermelidir.

3.8 Cihazn agirlig1 batarya dahil maksimum 4-5 kg olmalidir.

3.9 Cihaz belirtilen durumlarda sesli alarm verebilmelidir, sette hava, kap1 acik, batarya bos, sette tikaniklik
ve teknik ariza gibi.

3.10 Elektrik kesintisi halinde en az 3 veya 4 saat caligmasini saglayacak tekrar sarj edilebilir bir batarya
olmalidir. Batarya enerjisinin bitimine yakin uyar1 vermelidir.

3.11 Istendiginde, tek tusla kapali sistemde seti hastadan ayirmadan sistemdeki havay bosaltabilme dzelligi
olmal1 veya sistemde hava girigini engelleyen 6zellik olmalidir.

3.12 Cihaz s1v1 kabinin yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii konumda ve yiikseklikte
hacimsel olarak sivi gondermelidir.

4. BIYOGUVENLIK KABININ OZELLIKLERI

4.1 Cihaz, dikey akimli hava doniisiimiine sahip olmali ve ana ile egzoz hattinda yer alan partikiilleri
tutabilecek 6zellikte HEPA filtre sistemi bulunmalidir.

4.2 HEPA filtrelerin tikanmas1 durumunda devreye giren bir alarm sistemi bulunmali; bu durumlarda

filtre degisimi yiiklenici firma tarafindan yapilmalidir.

4.3 Cihazda hava bosaltim1 %100 oraninda olmali ve kabin igerisinde resirkiile hava sistemi bulunmalidir.
4.4 Cihaz iizerinde, filtre Omiir saati takibi, UV lamba 6miir saati takibi, cam agma/kapama ve ¢alisma siiresi
gibi parametrelerin izlenebilecegi bir adet kontrol paneli bulunmalidir.
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4.5 Cihaz, sterilizasyon amaciyla UV lamba ile donatilmis olmali; UV lamba ¢alisma siiresi ayarlanabilir
olmalidir.

4.6 Cihazda kullanilan blowerlar dinamik balansli, yaglama ve bakim gerektirmeyen tipte olmalidir.

4.7 Cihazin ¢aligsma yiizeyi paslanmaz ¢elik malzemeden imal edilmis olmalidir.

4.8 Cihazin 6n camu, istenilen yiikseklikte sabitlenebilecek sekilde ayarlanabilir olmalidir.

4.9 Cihaza ait tiim kalite belgeleri, test raporlart ve uluslararasi1 uygunluk sertifikalar1 teklif ile birlikte
sunulmalidir. Cihazin en az asagidaki standartlardan uygun olanlarina sahip oldugu belgelendirilmelidir:

. EN 12469 Biyolojik Giivenlik Kabinleri Standardi,

. CE Uygunluk Belgesi,

. ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belgesi (iiretici firmaya ait),

. HEPA filtrelere ait EN 1822 veya esdeger filtre test sertifikalari,
. Fabrika performans test raporlar1 ve kalibrasyon belgeleri.

5.  KEMOTERAPI UYGULAMA SETi

5.1 Hastanin her bir ilac1 kadar hatta sahip Kemoterapi Uygulama Seti verilmelidir. Set i¢erisinde bulunan
Uygulama Setleri, bir hastanin tiim kemoterapi ilaglarinin uygulanmasina yetecek hatta sahip olmalidir.

5.2 Uygulama Setleri, kemoterapi ilaglara ge¢imli olmali ve 1siktan koruma gerektiren ilaglar i¢in 1s1ktan
korumali malzemeden {iretilmis olmalidir.

5.3 Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisimda hasta ila¢ sayisina gore ilag/ilaglari
baglamaya olanak saglayan tek yonlii (uni-direction) valf bulunmalidir.

5.4 Setin sekonder hatt1 {izerinde bir (1) adet Y girisi olmali ve bu giriste 1 adet kapali ignesiz valfli konektor
veya tek yonlii (uni-direction) valf bulunmalidir.

5.5 Ihtiyag halinde 3ml, 10ml, 20ml veya 50ml luerlock uglu enjektér yeterli sayida bedelsiz verilecektir.

6. KEMOTERAPI YAZILIMI TEKNIiK OZELLIKLERI

6.1 Yazilima baglant1 IP numarasi tizerinden saglanabilmelidir.

6.2 Yazilim dili Tirk¢e olmalidir.

6.3 Yazilim paneline giris yetkili kullanic1 ad1 ve sifresi ile yapilabilmelidir.

6.4 Hastalar ad, soyad, boliim, hasta tipi, cinsiyet, dogum tarihi, yas bilgisi, agirlik, yatis tipi (Ayaktan/yatan),
dosya no, protokol no, teshis ve agiklama bilgileri ile kayit edilebilmelidir.

6.5 Yazilimda order girisi ilgili hasta segildikten sonra ila¢ ve serum ekleme metodu ile yapilabilmelidir.
6.6 Yazilim anasayfasinda Eczane onay1 bekleyen, regete bekleyen ve dolum bekleyen order sayilari takip
edilebilmelidir.

6.7 Yazilimda eski dolumlara ait bilgiler kolaylikta takip edilebilmelidir.

6.8 Reddedilen regeteler gerekli agiklamalar ile takip edilebilmelidir.

6.9 Dolum raporlar giinliik, haftalik, aylik olarak takip edilebilinmelidir.

6.10 HBYS iizerinden verilen orderlar firmanin kullandig: sisteme entegre edilmesi gerekir. Manuel giris firma
calisani tarafindan yapilmamaldir.

7. VERILECEK CiHAZ ve EKIPMANLAR
7.1 1 Adet 4 lii Tam Otomatik Kemoterapi Ilag Hazirlama Cihazi ve Sistemi (Miilkiyeti Firmaya Ait)
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7.2 35 Adet Infiizyon Pompa Cihaz1 (Miilkiyeti Firmaya Ait)

7.3 1 Adet Clas 1l B Biyogiivenlik Kabini (Miilkiyeti Firmaya Ait)

7.4 Unite icinde calisanlar i¢in yeterli sayida giivenlik ekipmanlari ve bilgisayar ve barkod/barkod yazici vb
(miilkiyeti Firmaya ait) malzemeler.

7.5 Sitotoksik atiklarin atilacagi 3 (ii¢) adet otomatik sistemli atik kovasi

8. CALISTIRTILACAK PERSONEL iLE ILGILI HUSUSLAR:

8.1 FIRMA, 2 (kisi) istihdam edecegi personeller icin personele iliskin bulunmasi gereken evraklari,
personel ise baslamadan 1 (bir) giin 5nceden, HASTANE tarafindan FIRMA’ ye tanimlanan Dis Kaynak WEB
portalina dijital olarak yiikleyecegini, formda belirtilen ve siirekli giincel olmasi gereken evraklari her ay
diizenli olarak Dis Kaynak WEB portalina dijital olarak ytikleyecegini, HASTANE tarafindan istendigi
takdirde ise 3(li¢) is gilinil i¢inde fiziki olarak da HASTANE ye teslim edecegini gayri kabili riicu kabul ve
taahhiit eder.

8.2 FIRMA asagidaki belgeleri her ay 6deme evrakina ekleyecek, s6z konusu belgeler her tiirlii denetimde
ibraz edilmek iizere HASTANE de saklanacaktir.

o Aylik Puantaj Cetveli.

. Personel Bordrosu (FIRMA ait kaseli ve imzal)

8.3 Personel iicretleri bordro tutarinin, her personel adina ayr1 ayr1 olmak iizere bankaya yatirildigina dair
banka listesi veya dekontlarinin asillar.

8.4 Biitiin personel igyerine giris ve ¢ikista “Devam Cetvelini” imzalayacak yada kart basacak ve parmak izi
okutacak. FIRMA sorumlusu Devam Cetvelinin bir 6rnegini her ayim son giinii, istenildigi takdirde de giinliik
olarak HASTANE ye verecek, herhangi bir mazereti olmaksizin imzas1 olmayan personel gelmemis muamelesi
gorecektir. Ise gelmeyen personelin durumu HASTANE tarafindan bir tutanakla tespit edilecektir. ilgili firma
uyarilacak ve personel {icreti, aylik hak edisten diisiilecektir.

8.5 FIRMA, her bir isyerinde, s6zlesme konusu islerde calistirdig1 personel igin 6zel bordro diizenleyecek,
bu bordroda bu isle ilgisi olmayan, sirketten maas alan ve diger yerlerde galisan personeline yer vermeyecektir.
S6z konusu bordro aylik puantaj cetveli ile uyumlu olup, isbasi yapan ve ayrilan personel giinii giiniine
gosterilmis olacaktir. Aylik prim ve igsizlik sigortasi kesintisi 6deme makbuzu, tahakkuk eden aydan sonraki
ayda 6deme belgeleri ile birlikte HASTANEye verilecektir.

8.6 HASTANE nin talep ettigi kayit ve tutanaklar ibraz edilmedigi takdirde, ibraz edilmeyen her kayit ve
tutanak i¢in, S6zlesme bedelinin aylik tutarinin %00,5 (onbindebes)’i oraninda ceza FIRMA hak edisinden
kesilecektir.

9. EGITIM ve MUAYENE KABUL
9.1 Cihazin muayene ve kabuli HASTANE ’miz muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

9.2 15/10/2026 tarihine kadar sartnamede belirtilen tiim sistem ve cihazlar kurulumu yapilarak ¢alisir halde
olacaktir.

9.3 Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi1 yapilacaktir.

9.4 Muayene sirasinda tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliigii firmaya ait olacaktir.
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9.5 Uriinlerin teslimi asamasinda, {iriinlerin orijinal ve Tiirk¢e kullanim kilavuzu (prospektiis) bulunmalidir.
Ayrica orjinal kutularin tizerinde {ireticinin adi, adresi, lilkesi, ithalat¢inin adi, adresi, telefon numarasi, “Yalniz
Viicut Disinda Tibbi Tan1 Amacli Kullanilabilir”(veya yalnizca arastirma i¢indir. Tanida kullanilamaz.) ifadesi,
“Saglik Bakanliginin ............. tarth ve .......... sayil1 izni ile ithal edilmistir.” ifadesinin bulundugu Tiirkce
etiket yer almalidir.

9.6 Firma teslim ettigi cihazin yasini (cihazin seri numarast ve modelini gosteren) belgelendirecektir

9.7 Cihaz kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesi ve
verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir.

9.8 Muayene ve kabul asamasinda sistemin sartnameye uygunlugu; cihaz caligsma testleri, ilag hazirlama
dogruluk testleri, gravimetrik ve volumetrik dogrulama testleri, barkod dogrulama, kullanici yetkilendirme,
kayit ve raporlama fonksiyonlari, HBY'S entegrasyonu ve veri aktarim testleri yapilarak degerlendirilecektir.
Sistem ancak tiim fonksiyonlarin bagarili sekilde ¢alistiginin dogrulanmasi halinde kabul edilecektir.

KEMOTERAPI iILAC HAZIRLAMA ALANI TEMiZ ODA YAPIMI (HAVALANDIRMA (HVAC),
PASS BOX, MIMARI ) VE BAKIM ISLERI

1. iklimlendirme (HVAC) ve Ortam Sartlar1 Kriterleri

a) Sicaklik ve Nem Kontrolii: Ilag hazirlama iinitesindeki odalarm i¢ ortam sicaklig1 18°C ile 22°C ara-
sinda, bagil nem orani ise %40 ile %60 araliginda siirekli olarak kontrol altinda tutulacaktir. Uygula-
nacak yontem ve otomasyon sistemi bu degerleri hassas olarak saglayacaktir.

b) Temizlik Simifi: Unite i¢indeki odalarin hava kalitesi sinifi Saglik Bakanligi Kemoterapi ilag Hazirlama
Unitelerinde Bulunmas1 Gereken Asgari ve Azami Standartlar’a gore Giyinme Odasi1 ISO Class 7,
Gegis Odas1 ISO 6-7, On dolum yapilan alan ve ila¢c hazirlama ortam ISO 5 temizlik seviyesinde
olacaktir.

¢) Hava Degisim Katsayisi: Mevcut ulusal ve uluslararasi temiz oda standartlarin1 tam olarak kargilamak
adina, odalarin saatteki hava degisim katsayis1 minimum 20 devir/saat olacak sekilde tasarlanacaktir.

2. Filtrasyon, Difiizor ve Egzoz Mimarisi
a) Ufleme ve Hepa Filtreler: Odalara sevk edilecek taze ve sartlandirilmis hava, terminalde H13 veya
H14 simifi sizdirmaz HEPA filtre kutularindan gecirilerek ortama verilecektir.

b) Kirlilik Takibi: Her bir HEPA filtre kutusu tizerinde, filtrelerin doluluk ve kirlilik durumlarinin anlik
takibini saglayacak (fark basing transmitteri / manometre vb. baglantili) Kirlilik bilgi sistemi buluna-
caktir.

¢) Hava Dagitimi: HEPA filtre ¢ikislarinda havanin odaya homojen ve tiirbiilansl dagilimini saglamak
amaciyla Swirl (Girdaph) difiizérler kullanilacaktir.

d) Siipiirme Egzoz Tesisati: Toz ve agir partikiillerin dipten siipiiriilmesini saglamak adina, oda egzoz
emis kanallarinin (menfezlerinin) alt kotu, bitmis yerden 10-15 c¢m yiiksekte olacak sekilde imal ve
monte edilecektir.

3. Fark Basin¢ Zinciri ve Hava Yonii Yonetimi
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a) Basin¢ Dagilim Kriteri: Kemoterapi ila¢ hazirlama alani, koridor alanindan veya diger temiz dis alan-
lardan toksik sizint1 olmasini 6nlemek amaciyla negatif basing altinda tutulacaktir. Bu negatif basing
degeri -12 Pa ile -15 Pa arasinda konumlandirilacaktir.

b) Hava Akis Yonii ve Kademelendirme: Hava akisinin temiz alandan kirli alana/hazirlik alanina dogru
tek yonlii hareket etmesi i¢in su fark basing zinciri kurulacaktir:
I.  Kemoterapi Hazirlik Odasindan Kemoterapi Koridoruna: Minimum +5 Pa
II.  Kemoterapi Giyinme Odasindan (Airlock) Hazirlik Odasina: Minimum +10 Pa
¢) Dinamik Dengelenme: Odalardan yapilacak egzoz hava miktarlari, yukarida belirtilen minimum fark

basing degerlerini ve oda dengelerini bozmayacak, otomasyon kontrollii VAV/CAV sistemleri ile dina-
mik olarak saglanacaktir.

d) Stand-by (Cihaz Kapal)) Modu: Kemoterapi ila¢ hazirlama odasinda yer alan biyogiivenlik kabini
veya tam/yar1 otomatik hazirlama robotu gibi cihazlar ¢aligmadigi (kapali oldugu) durumlarda dahi,
odanin negatif basincinin minimum -10 Pa civarinda kalmas1t HVAC sistemi tarafindan garanti edile-
cektir.

4. Cihaz Bagimsiz Egzoz Hatlan

Bagimsiz Atis ve Filtrasyon: Biyogiivenlik kabini ile Tam/Yar1 Otomatik ila¢ hazirlama cihazlarinin egzoz
atis hatlar1 birbirine baglanmayacak; her iki sistemin egzozu tamamen bagimsiz ve ayri kanallarla dogrudan
bina disina tahliye edilecektir. Bu egzoz hatlarinin atig noktalarinda gaz ve partikiil tutucu uygun filtre gruplar
(karbon/HEPA) kullanilacaktir

5. Airlock Si1zdirmaz Kapi Sistemleri
a) Sizdirmazhk Ozelligi: Fark basinglarin dogru ayarlanabilmesi, kagaklarin dnlenmesi ve hava yoniiniin

bozulmamasi adina Giyinme Odasina (Airlock) konulacak kapilar yiiksek sizdirmazlik (cleanroom tipi)
ozelliklerine sahip olacaktir.

b) Interlock (Gegis Kilidi) Sistemi: Kapilar birbirine interlock sistemi ile bagli olacaktir. Bir kap1 agikken
veya tam kapanmamisken, serideki diger kap1 kesinlikle agilamayacaktir.

¢) Yangmn Giivenligi: Yangin ve benzeri acil durum sinyali alindiginda, interlock sistemi devreden ¢ika-
cak ve tiim kapilar tahliyeyi engellemeyecek sekilde otomatik olarak bosa (acik konuma) ¢ikacaktir.

d) Montaj A¢ihs Yonii: Kapilarin montaji, kapt kanatlarinin pozitif basin¢h alandan negatif basinch
alana dogru acilacag sekilde yapilacaktir. Kapi agilis yonleri: Giyinme odasindan kemoterapi ilag ha-
zirlama odasina dogru ve giyinme odasindan hazirlik odasina dogru olacak sekilde uygulanacaktir

6. Dinamik Pass-Box Sistemleri
a) Capraz Kontaminasyon Onleme: Kemoterapi ila¢ hazirlama ve hazirlik odalar1 arasindaki malzeme

transferlerinde capraz kontaminasyonu (cross contamination) dnlemek amaciyla dinamik tip pass-box
tiniteleri tedarik edilecektir.
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b) Donamm Ozellikleri: Kullanilacak pass-box'lar kendi iizerinde entegre HEPA filtre, sirkiilasyon fam
ve UV-C sterilizasyon lambasina sahip olacaktir. Bu cihazlarin montaji ve ¢alisir vaziyette teslimi
yiiklenici sorumlulugundadir.

7. Havalandirma Kanal imalat ve izolasyon Standartlari
a) Sac Kalinhgi: Tesisatta kullanilacak havalandirma kanallari, bir kenar1 en fazla 60 cm olan kanal ebat-

lar1 baz alinarak en az 0,6 mm kalinhginda galvaniz sacdan imal edilecektir.

b) Sizdirmazlik ve Basin¢ Dayanimi: "Kanal flangslar1 ve kdse birlesimleri, EN 1507 ve Eurovent stan-
dartlarina uygun olarak 1000 Pascal pozitif test basinci altinda 'Class C' sizdirmazlik sinifini karsilaya-
caktir. Test esnasinda izin verilen maksimum hava sizint1 orani (debi kaybi) ilgili standart formiillerinin
izin verdigi sinirlar1 kesinlikle agsmayacaktir."

¢) (Class C sizdirmazlik standardinda) sekilde tasarlanacaktir. Kanal birlesim yerlerinde kullanilacak sili-
kon malzemeler kesinlikle antibakteriyel ve antifungal (kiif/mantar 6nleyici) nitelikte olacaktir.

d) Kanal izolasyonu: Is1 kayiplarin1 ve yogusmay1 dnlemek adina kanallar, 19 mm kahnhgnda elasto-
merik kaucuk kopiigii izolasyon malzemesi ile kaplanacaktir.

e) Esnek (Flexible) Kanal Simirlamasi: Hava iifleme HEPA kutularina giden ana kanallardan yapilacak
brangman baglantilarinda tas yiinii izolasyonlu esnek (flexible) kanallar kullanilabilecek olup, bu esnek
kanallarin uzunlugu maksimum 1 metreyi kesinlikle gegmeyecektir.

8. Test, Devreye Alma ve Validasyon (Belgelendirme)
a) Akredite Belgelendirme Zorunlulugu: Tiim montaj ve imalat islemleri tamamlandiktan sonra, {inite

genel kullanima ve ila¢ hazirlamaya agilmadan 6nce gecerlilik (validasyon) testlerine tabi tutulacaktir.
Bu testler, TURKAK tarafindan akredite edilmis, bagimsiz ve tarafsiz bir iigiincii taraf uzman kurulus
tarafindan gercgeklestirilecektir.

b) Uygulanacak Test Standartlari: Validasyon islemleri ISO 14644 (Temiz Odalar ve Birlikte Kontrol
Edilen Ortamlar) standart serisinin giincel siiriimlerine (Ozellikle ISO 14644-1 ve ISO 14644-3) gore
yapilacaktir.

¢) Zorunlu Ol¢iim ve Test Kalemleri: Validasyon kapsaminda asagidaki testlerin yapilmasi ve raporlan-
masi zorunludur:

I. HEPA Filtre Sizdirmazhk (DOP / PAO) Testi: Ufleme hatlarindaki tiim H13/H14 HEPA filtrele-
rin ve filtre kasalarinin sizdirmazlig1 kontrol edilecek, by-pass kagaklar1 elenerek filtre biitlinliigi
dogrulanacaktir.

II. Hava Akis Hiz1, Debisi ve Hava Degisim Sayisinin Tespiti: Odalara giren taze hava miktarlar

oOlgtilerek sartnamede belirtilen "minimum 20 hava degisimi" kriterinin saglandig1 hesaplanacaktir.

ITI. Fark Basin¢ Olciimleri: Odalar, airlock odas ve koridorlar arasindaki belirlenmis olan basing hi-

yerarsisi (-12 Pa / -15 Pa, +5 Pa, +10 Pa) cihazlar ¢alisirken ve stand-by modundayken ayr1 ayr1
oOlciilerek haritalandirilacaktir.
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9. Mimari Gereksinimler

a)
b)

g)

h)

D

k)

)

IV. Partikiil Sayim Testi: Hem biyogiivenlik/otomatik hazirlama kabinlerinin i¢inde (ISO Class 5) hem

V. Sicakhk ve Bagil Nem Ol¢iimii: Odalarin belirlenen 18-22°C sicaklik ve %40-%60 nem araligimni

VI. Hava Akis Yonii Gorsellestirme (Goriiniirliik/Duman) Testi: Havanin Giyinme Odasindan (Air-

de oda genel alanlarinda (ISO Class 7) havada asili duran partikiiller sayilacak ve sinif sinirlar1 i¢inde
kaldig1 dogrulanacaktir.

stabil sekilde koruyabildigi en az 24 saatlik trend verileriyle dogrulanacaktir.

lock) Hazirlik ve Ilag Hazirlama alanina dogru tek yonlii hareket ettigi duman testi ile gorsel olarak
dogrulanacak ve video kaydi altina alinacaktir.

1. Kapsam ve Genel Esaslar

Kapsam: Bu sartname; kemoterapi ilag hazirlama alani, hazirlik odas1 ve giyinme odasinin (airlock)
tavan ve duvarlarint olusturacak modiiler temiz oda panellerinin tedarik, montaj, sizdirmazlik ve
teslimat islerini kapsar.

Modiiler Yapi: Duvar ve tavan sistemleri tamamen modiiler yapida olacak, sahada herhangi bir
kaynakli veya toz cikaran kaba kesim islemi yapilmaksizin birbirine ge¢cmeli (klipsli, dilli-yivli veya
gizli vidal) sistemle monte edilecektir.

2. Panel Yapis1 ve Kalinlik Olciileri

Duvar Paneli Kalinhgi: i¢ bolme duvarlarinda kullanilacak modiiler temiz oda panellerinin net
kalinlig1 50 mm olacaktir.

Tavan Paneli Kalinhgi: Tavanda kullanilacak paneller sarkmay1 6nleyecek rijitlikte ve yine S0 mm
kalinliginda tasarlanacaktir.

¢ Dolgu Malzemesi: Kemoterapi odasinin yiiksek yangin ve ses yalitimi gereksinimlerini karsilamak
adina, panellerin i¢ dolgu ¢ekirdegi en az 100-110 kg/m?* yogunlukta endiistriyel dik lifli Tas Yiini
(Rockwool) olacaktir. EPS veya poliiiretan dolgulu paneller yangin yonetmeligi geregi kabul edilme-
yecektir.

Yiizey Kaplamasi: Sac yiizeyleri; temizlik esnasinda kullanilan hidrojen peroksit, alkol ve agir dezen-
fektan kimyasallarina kars1 dayanikli, pliriizsiiz, anti-statik ve antibakteriyel PVC kaplama (min. 120
mikron) veya firin boyali (PET/PVDF) olacaktir.

Hem Yiiz (Flush) Tasarim: Panellerin birlesim noktalar1, kap1 kasalar1 ve pass-box gecis hatlar1 tama-
men hem yliz (piiriizsiiz/kesintisiz) yapida olacak; toz birikmesine yol agacak herhangi bir girinti veya
cikint1 barindirmayacaktir.

Kose Doniisleri (Yuvarlatma): Duvar-duvar, duvar-tavan ve duvar-zemin birlesim yerlerinin tamamu,
toz tutmay1 onleyen ve temizligi kolaylastiran radytislii (yuvarlatilmis) aliminyum veya PVC kep kepge
profiller ile kapatilacaktir.

Silikonlama: Panel birlesim derzleri, temiz odalar i¢in 6zel olarak iiretilmis, solvent igermeyen,
kiif/mantar dnleyici antibakteriyel notr temiz oda silikonu ile sizdirmaz hale getirilecektir.
Yiiriinebilir Tavan (Walkable Ceiling): Tavan panelleri, filtre degisimi ve HVAC hatlarinin bakimi

i¢in iizerinde teknik personelin yiirliyebilecegi (en az 150 kg/m? noktasal yiike dayanikli) yapida olacak-

tir.
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m) Aski Donanimi: Tavan panelleri, gelik tijler, gergi aparatlar1 ve yiik dagitict aliiminyum profiller
vasitastyla binanin ana betonarme tavanina (ankraj yontemiyle) giivenli bir sekilde asilacaktir.

n) Kanal Tesisat Gecisleri: Panel imalatcisi; armatiir, HEPA kutusu, swirll difiizér ve gomme dikey eg-
zoz kanallar1 (yerden 10-15 cm yiiksekteki menfezler) i¢in fabrikasyon kesimleri dnceden projelendire-
rek yapacak, sahada paneli zayiflatacak gelisigiizel kesimler yapmayacaktir.

0) Kapi Entegrasyonu: Panel sistemi, airlock odasina konulacak sizdirmaz otomatik/interlock kapi1 kasa-
lartyla tam uyumlu ve s1izdirmaz contali birlesime izin verecek yapida olacaktir.

p) Yangin Sinifi: Kullanilacak paneller A1 Sinifi Hi¢ Yanmaz (veya en az EI 60 yangin dayanimi) sertif-

ikasina sahip olmalidir.

10. Yiikiimliiliikler: Yiiklenici FIRMA isin en sonunda yapmis oldugu tiim imalatlar1 soficopy ve hardcopy
olarak Yapu Isleri Direktérliigiine teslim edecektir.

11. Garanti: Temiz oda ve ilgili alandaki tiim ekipmanlar 2 (Iki) Y1l boyunca full garanti kapsaminda olacak-
tir.

12. Bakim/Onarim ve Periyodik Kontroller/Ol¢iimler: Temiz oda ve ilgili alandaki tiim cihaz ekipman ve
sistemlere ait bakim, onarim, periyodik kontrol, kalibrasyon, validasyon ve mevzuat geregi yapilmasi
zorunlu ortam oOlgiimleri dahil olmak tizere her tiirlii gider ve sorumluluk, sozlesme siiresi boyunca
yiiklenici FIRMA'ya ait olacaktir.

13. Odeme: Kemoterapi ila¢ hazirlama alani temiz oda yapim ve Bakim/Onarim isleri kalemi igin 6deme
ilgili alanimin kullanima hazir ve eger gerekli ise resmi makamlardan tiim onaylar1 alinmasi (Ortam
Olgiimleri vb.) sonrast IDARE nin Yapr isleri Direktorliigii tarafindan diizenlenecek olan Muayene
Kabuliine takiben 45 giin sonraki ilk 6deme giiniinde yapilacaktir.

ONAY ONAY ONAY
(Kage/lmza) (Kase/lmza) (Kase/lmza)




