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ANKARA VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
ANKARA SEHIR HASTANESI

MERKEZi KEMOTERAPI ILAC HAZIRLAMA isiicin
TAM OTOMATIK/ROBOTIK KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA SET ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

DAYANAK: 6428 Sayilr Kanun hikiimleri ve Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigiiniin
12.06.2019 sayih yazisimda belirtilen, “T.C. Saglik Bakanhgi ile CCN Ankara Saglik AS.
arasinda akdedilen Kamu Ozel Ortakhigi Modeli ile Ankara Bilkent Entegre Saglik Kampiisii
Yapim Isleri ile Urtin ve Hizmetlerin Temin Edilmesi Isine Ait Tadil S6zlesmesi”nde belirtilen
Ek-14 kapsamindan ¢ikarilip Ek-13 kapsaminda temin edilmesi hakkindaki 02.01.2019 tarihli
Mutabakat Metnine dayanarak hazirlanmigtir.

AMAC: Ankara Sehir Hastanesi ayaktan ve yatan onkoloji hastalar1 i¢in kemoterapi ilag
hazirlama {initesinin demirbag: olan Oncocare marka tam otomatik kemoterapi ilag hazirlama
cihazlar: ile veya asagida Szellikleri belirtilmis olan Tam Otomatik veya Robotik sistem

cihazlarinda kullanilacak set ve sarflarin cins ve miktarlarim belirlemektir.

KONU: Ankara Sehir Hastanesi demirbag1 olan tam otomatik kemoterapi ila¢ hazirlama
cihazlan veya Tam Otomatik veya Robotik sistemde kemoterapi ilag hazirlama setlerinin

mal alimu igi sartnamesidir.
Tammlar: Hastane: Ankara Sehir Hastanesi
Birim: Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Unitesi
Istekli Firma: Malkzeme Ve Kargihg: Cihazlan icin teklif veren firma

Yiiklenici Firma: I Bu fhale Senucunda Sézlesmesi Yapilan Uhdeli Firma

Malzeme Adi Adet (12 ayhk)

Otomatik/Robotik Kemoterapi Ilag 40.000

Hazirlama Seti

Y



1. GENEL KOSULLAR

1.1

1.2

1.3.

1.4.

1.6.

1.7.

1.8.

Dogru dozda ila¢ hazirlanarak etkin tedavinin saglanabilmesi i¢in tam otomatik veya
robotik sistem ile kalibrasyonu ve validasyonu yapilmug cihaz tiretici onay1 almmusg
set ve sarflar olmalidr.

Unitede sarf malzemeler kullanilmaya baslanmadan &nce validasyon i¢in dolumlar
yapilacak ve akreditasyon ve belgelendirme iglemi yiiklenici tarafindan yapilacaktir.
T.C Saglik Bakanli: 2005/167 Sayili Genelge kapsaminda “Antineoplastik Ilaclarm

‘Giivenli Kullanim Standartlan” ve T.C Saglik Bakanlig Tiirkiye Kamu Hastaneleri

Genel Midiirliigti 05.12.2016 tarih 8098_12_79 sayih yazisinda ‘’Kemoterapi Ilac
Hazirlama Unitelerinde Bulunmasi Gereken Asgari ve Azami Standartlar” kriterlerine

uygun olarak dolum yapilacaktir.

Sarf malzemelerin kullantmi1 igin gerekli tedbirler . yiiklenici firma tarafindan

saglanacak olup, aksaklik durumunda 12 (on iki) saat icerisinde mﬁdahale edilecek ve

- miidahale sonrasi 24 (yirmi dort) saat i¢inde ariza hemen giderilecektir.
1.5.

Yiiklenici firma, sarf malzemelerin kullanimu teknik servis hizmetlerini yerine
getirecegi ile ilgili taahhtit vereceklerdir.

Ilag hazirlama merkezinde ¢alisan personele “Calisma Giivenligi Egitimi” ticretsiz
olarak verilip sertifikalandinlacak ve ayrtli olarak yiiklenici tarafindan
hazirlanacak olan ¢alisma giivenligi ve is prosediirleri kitapgigi hazilama ve
uygulama tinitesinde bulundurulacaktir. Ayrica ilerleyen zamanlarda tnitede ilk defa
¢aligacak olan kamu personellerine egitimleri yiklenici firma tarafindan licretsiz
verilecektir. .

Firma, set kullamn siiresince, temiz oda, cihaz, klinik, teknik servis, bilgi islem ile
ilgili teknik servisi, hafta sonu, milli ve dini bayram tatilléri de dahil olmak iizere isi
aksatmayacaktir,

Firma, set kullanimu siiresince, kemoterapi ilag hazirlama igini yvapacak hastane
personeline tiim egitim ve sertifikasyon iglemlerini ticretsiz olarak yerine getirecegini

taahhiit eder.



1.9. Hazirlama  setleri, is baslangicinda iki aylik sonrasinda aylik periyodlar- halinde
tedarigi saglanacaktir. Miadi 12 aym altina diigen setler, yeni tarihli setlerle
degistirilecektir.

1.10.  Cihazlarn, Hastane Bilgi Yénetim Sistemi (HBYS) ile entegrasyon islemleri,
hastane idaresinin istegi dogrultusunda, firma tarafindan saglanacaktir.

'1.11.  Hastane, HBYS tedarik¢isi ile firmanin irtibatm: saglayacak ve hem HBYS
tedarik¢isi hem def ylklenicinin entegrasyon .islemlerinden sorumlu oldugu ve
karsilikli ticret talep edilmemesi konusunda HBYS tedarikcisine bilgilendirme
yapacaktir.

- 112, Yiklenici firma hastane demirbagindaki cihaz diginda kendi tam otomatik/robotik
sistem Ilag Hazirlama cihaz/cihazlarim getirmesi durumunda 2 adet otomatik cihaz
kurulumunu veya 3 adet Robotik Antineoplastik ilag Hazirlama Robotunu set
kullanim stiresince bedelsiz olarak hastane idaresinin gdsterecegi  yerde
gerceklestirecektir.

113, Yuklenici firma cihazlarin periyodik bakim, onarim, tamir, yedek par¢a temin isi
sbzlegme siiresince {iicretsiz olarak yapilacaktr.

1.14.  Kemoterapi Hazirlama setlerinin hazirlanmas igin gerekli olan onkolojik ilaglar
ve serumlar hastane idaresi tarafindan karsilanacaktir.

1.15. I5 bu sartname ile tedarik edilerck bedeli ddenecek sarf malzemelerin kullanim
stiresi boyunca ihaleyi alan firma, ilag hazirlama  set karsilifinda sistemini
galistirmasi icin gerekli olan agagidaki malzeme ve ekipmam gerektigi kadar bedelsiz
verecektir.

e Ilag Transfer Seti (ilacm flakondan ¢ekilip EVA torbaya veya hastane
serumlarina aktanlmasmdan kullamlan settir)

¢ Robotik/Otomatik ilag hazirlama sirasmda kullamlmak tizere asagida teknik
Ozellikleri belirtilmis olan Eva Torbalardan, toplamda 60.000 adet olmak
lizere 250, 500 ve 1000 cc temin edilecek olup, hangisinden ne miktarda

istenecegi her tedarik doneminde hastane idaresi tarafindan bildirilecektir.

EVA Torba Teknik Ozellikleri:

o Istktan korumali EVA (Btilen Vinil Asetat) malzemeden tek

kullanumlik torba olmalidir,

o Torbalar en az 2 portlu olarak iiretilmis olmalidir.



o Portlarn biri dolum igin, digeri ise ilac uygulamalarda kullanilmak

tizere tasarlanmig olmalidar.

o llag aktanimmmn saglandigs port tizerinde sizdirmaz dzelligine sahip

ignesiz enjeksiyon valf monte edilmis olmalidir.

o Ipnesiz enjeksiyon valf, 7 giin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali,

bu siire boyunca mikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir.

o Torba iizerindeki portlar torba hizasinda olup, torba igine kadar giris

vapmamalidir. Bdylece, torba igerisindeki ilacin tamaminn

kullanilmasi saglanmalidir.

o Torbalar pratik bir sekilde asilabilmeli ve tizerindeki Slgekler agik ve

net olarak okunabilmelidir.

On Dolum Seti (flacin SF veya Dekstroz ile .sulandmlmasmda kullamilan
settir)

Kilitli Kapakli Atik Kutusu (cihazda kullamlan atik kutusudur)

Termal Etiket (kiigiik ve biiylik boy etiket temin edilecektir)

Karekod etiket

Luerlock Uglu Enjektdr ( 3ml, 10ml, 20ml ve 50ml boylarda, yeteri sayida)
Set Kapatma Poseti (Hastanin hazirlanan tiim ilaclarnin bir araya getiri]er_ek
hastaya sevkinin saglanacag1 posettir)

Giinliik dolum miktar1 ve c¢ocuk hastanesi onkoloji hastanesi ve ayaktan
kemoterapi tinitesi olmak iizere 3 farkli kemotarapi uygulama merkezi olmasi
dikkate alinarak en az 60 litre hacme sahip 6 adet hastane igi tasima kaplar
(iglo) ve data loggerlar yiiklenici firma tarafindan temin edilecektir.

Yiiklenici firma kemoterapi dolumu igin ila¢ hazirlamada kullamlmak tizere
enjektdr adaptorii 15.000 adet, otomatik cihaz sarf malzemesi (kaset) 7.500
adet bedelsiz temin edecektir. '

Yiiklenici firma birden ¢ok kemoterapi ilaci alan hastalarda kullantlmak iizere,
ikili hat i¢i uyulama seti 25.000 adet dortlii hat i¢i uygulama seti 18.000 adet

bedelsiz olarak temin edecektir.

Yiiklenici firma birden ¢ok kemoterapi ilaci alan hastalarda kullamimak tizere

25.000 adet yan dalli baglanti hattim ve filtre kullanim gerektiren ilaglarin



hazirlanmasi igin 15.000_adet 0,22 micron filtreli yan dalli baglant: setini

bedelsiz olarak temin edecektir.

1.16.  EVA torbalara 6n dolumlarin yapllabilmesi i¢in en az 4 adet 6n dolum cihaz: ve
yeterli miktarda setleri (ortalama 8500 adet) ticretsiz olarak yiiklenici firma tarafindan
temin edilecektir.

1.17.  Antineoplastik Ilag: Hazirlama seti iginde bulunan iriinlerin UTS barkodu
olmalidrr. ‘

1.18. Istenildigi taktirde ihaleyi alan firma kurulacak cihaz ig¢in demo yapmakla
hiikiimliidiir.

1.19.  TIhaleyi alan firma @nitede kullanmak fizere hacmi 350 litreden az olmamak ve 1s1
takibi yapilabilecek $zellikiere sahip 6 adet medikal tip buzdolab tedarik etmekle
ylikiimliidiir.,

1.20.  Thaleyi alan firma tinitede kullamilmak tizere her biri 4 metre uzunlugunda 2 metre
yiksekliginde 3 raftan olusan 4 adet paslanmaz Ozellife sahip raf tedarik etmekle
yukumludur

1.21.  Yiiklenici firma tarafindan bir veri giris personeli ve bir teknik servis personeli
ihale stiresi boyunca iinitede istihdam edilecektir.

122, Sartnamede ozellikleri belirtilmis olan cihazlarn yasl sdzlesmenin son giinii
itibariyle 10 (on) takvim yilim gegmeyecektir. Bu cihazlarin yagi, imalat tarihi ve seri
numaras! ile belgelendirilecektir. flaglarin hazirlanmasinda kullanilacak olan her tiirlii
cihazin T.C. Saghk Bakanhig’nmn yiiriirlikteki mevzuat sartlarina uygun olmast
gerekmektedir.

1.23.  Thale uhdesinde kalan firma, cihazlarn kurnlumu sirasindaki tiim tefrisat-insaat ve
yapt islerinden sorumludur. Firma bu islemleri, tinite igerisindeki ila¢ dolumlanm
aksatmayacak sartlarda ve zamanlarda yapmakla yiikiimliidiir.

1.24.  Hazrlanmis olan {iriin etiketi tizerinde asgari hastanin kimlik numarasi,adr soyadi,
servisi, ilacin adi, dozu,miktar,torbanin toplam hacmi,saklama kogullari,hazirlanma
saati ve stabilite siiresihazirlayan kisinin ismi ve ilacm irritan vada vezikan
ozellifini belirten bilgileri icermelidir. Gerektigi durumlarda  etiket iizerinde

glincelleme yapilabilme imkanz olmalidir.

. TAM OTOMATIK/ROBOTIK KEMOTERAPI iILAC HAZIRLAMA SET1

Tam Otomatik/Rebotik sistem antineoplastik ila¢ hazirlama seti asagida SET A, SET B,

SET C olarak tanimlanan malzemelerden biri ile uyumlu olmalidir.

e S



2.1. SET A Antincoplastik Ila¢ Hazirlama Seti Teknik Ozellikleri (Demirbasmizdaki

Oncocare marka cihazin setleri)

2.1.1. Set steril edilmis olmali, paket iizerinde setin {iretim tarihi, LOT numaras: ve

son kullanma tarihi yazili olmalidir.

2.1.2. Setler kemoterapi ilaglart ile uyumlu olmali ve DEHP ve lateks malzeme

icermemelidir.

2.1.3. EN ISO 8536-4’¢ gore partikiil kontaminasyon, sizdirmazlik performans

testlerini kargilamahdir.

2.1.4. EN ISO 8536-4’e gore kimyasal testlerden gegmis olmalidar.

2.1.5. EN ISO 10993-1°e gire sterilite, pirojenite, hemoliz, sitotoksite, akut sistemik

toksite, irristayon, sensitizasyon gibi biyo-uyumluluk testlerini karsilamalidar.

2.1.6. Set icerisinde asagidaki malzemeler bulunacaktir.

e 2 adet Universal Vial Adaptér

e 1 adet Isiktan Korumali Baglanti Hatti bulunacak sekilde 3 parcadan

olusmalidir.

e Universal Vial Adaptér Teknik Ozellikleri:

Q

Adaptor, her ebatta flakondan ilag ¢ekilmesine olanak saglayacak

sekilde universal 6zellige sahip olmalidur.

Adaptor, filtreli ve mekanik olarak kapah sistem olugturmalidir.

Adaptor, kapali sistemde flakondan enjektére ilag aktarilmasina

uygun olmalidir.

Adaptor, tamamen kapali bir mekanizma olmaly, luer baglant: ile
baglandiginda agilarak s1vi gegigine izin vermeli, baglant
cikanldifinda otomatik olarak kendini kapatmali ve sizintiyi

engelleyebilir olmalidur.

Adapttriin ucundaki ignesiz enjeksiyon valf, 7 giin boyunca

kullamlabilir nitelikte olmali, bu siire boyunca mikrobiyolojik -

bariyer saglayabilmelidir.

e Baglanti Hattr Teknik Ozellikleri:

_._\ Lol L
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o Baglanti Hatti, kemoterapi ilaglan ile geeimli olmali ve 1giktan

korumali DEHP ve latex icermeyen malzemeden iiretilmis

olmalidr,

o Hattin her iki tarafinda kapakh erkek luer lock konektsr monte

edilmis olmalidir.

o Baglant: Hatt1, gerektigi zaman stv1 gecisini kapatacak klembe
sahip olmalidur,

2.2. SET B Antineoplastik fla¢ Hazirlama Seti Teknik Ozellikleri

2.2.1. Uriin kemoterapi ila¢ hazirlama islemlerini kapali sistemde ve giivenli olarak
yapmayl saflayan ve asagida teknik o6zellikleri belirtilen hazirlama setiyle

saglanacaktir.
2.2.2. Uriin kemoterapi ilaglar ile uyumlu olmali DEHP ve lateks icermemeli.

2.2.3. Uriin tek pakette ve igerisinde bulunan her parca ayri ayr ve steril paketlerde

ambalajlanms tek kullamimlik olmalidir. -

2.2.4. Paket iizerinde setin {iretim tarihi, LOT numarasi ve son kullamim tarihi

olmalidir. Uriinlerin UTS kayitlar: olmalidur.
2.2.5. Set:
e Flakon Adaptorii 2 adet

® Kemoterapi Ilag Baglanti Seti 1 adet bulunacak sekilde 3 parca

icermelidir.
2.2.6. Flakon Adaptirii Teknik Sartnamesi

e Set igerisinde bulunan Universal Adaptor; flakondan enjektdre kapalt
sistemde kemoterapi ilact alinmasina uygun ignesiz valfly, intravaskiiler

uygulama konnektorlii flakon adaptérii olmalidir,

e Utlin flakondan cekilecek ilacin tamamim aktarmaly, kesinlikle doz kaybi

yasanmamalidir.

® Adaptdr, her ebatta flakondan ila¢ ¢ekilmesine olanak saglayacak sekilde
liniversal Szellige sahip olmali ve her boydaki ( kiigiik, biiyik, orta )

flakonlara uyumlu olmahdir.
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Uriin ¢ift filtreli tip flakon adaptérii ozelligi ile mekanik olarak kapah

sistem olusturmaldir.

Uriin ucundaki konnektsr, flakon adaptoriinden hicbir sekilde
ayrilmamali, bu sayede hazirlanacak kemoterapi ilaci sizinti, bulasma ve
damlama riskini ‘tamamen ortadan kaldirmali, giivenli kemoterapi

hazirlanmas: saglanmalidir.

Uriin ucunda enjektore baglanan konnektdr kapali, ifnesiz, valfl
konnektst olmalidir. Bu konnektdr; medikal dereceli polyester gévde
icerisinde bulunan sivi gegis kanali ve bu kanalm sivri ug kismum

¢evreleyen bastirilabilir silikon conta dahil 3 pargadan olusmalidir.

Uriin ucundaki konnektoriin kapali bir mekanizma olmasim saglayan
hava gecirmez silikon conta; enjektdr veya luer baglanti seti ile
baglandifinda agilarak merkez plastik sivi gegis kanalinin iki tarafindaki
delikler ile sivi gecigine izin vermeli; baglantilar ¢ikanldiginda silikon

conta otomatik olarak kapanarak sivi sizintisim engellemelidir.

Uriin ucundaki konnektdr, bagimsiz halde kapali bir sistem olmal;
mekanik ve m1krob1y01031k bariyer olusturmalidir. Bu konnektor sistemi
ancak herhangi bir tamamlayict uzatma setine veya enjektdre

baglandiginda s1v1 gegis yolu a¢ilmalidir.

Uriin konnektéril icerisinden aktarilan sivi, dis ortamla baglantisi
olmayan en ig¢ siv1 gegis kanalindan gegmeli, dis gdvdeye ve silikon

contaya temas etmemelidir.

Urtin ve ucundaki konnektor; antineoplastik ilaclar ile gegimli olmali, bu

iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Uriin ucundaki konnektsr; lipid, kan firiinleri ve antineoplastik ilaclar ile
gecimli olmali, bu iiriinlerle temasindan sonra kullanimina devam

edilebilmelidir.

Uriin  ucundaki konnektér; alkol, betadin ve Klorheksidin gibi

dezenfektanlarla gecimli olmalidir,



Uriin ucundaki konnektér; 7 giin boyunca kullanlabilir, bu siire boyunca
mikrobiyolojik bariyer saglayabilir nitelikte olmalidir. Bu &zellik klinik

calismalarla desteklenebilmelidir.

Uriin ucundaki konnektér; igne batma yaralanmalarindan korumasinin

yanisira enfeksiyonlar: engelleyebilecek sckilde mikrobiyolojik bariyer

olusturmalidi.  Enfeksiyondan koruyuculugu klinik  ¢alismalarla

desteklenmis olmalidar.

Tek teic steril olarak ambalajlanmug iirtin EN standartlarma uygun olarak

paketlenmelidir.

Uriin lateks ve DEHP icermemelidir.

2.2.7. Kemoterapi Ila¢ Baglant: Seti Teknik Ozellikleri

Set; IV Konnektérler, setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte
kullantima uygun 1§1ktan korumal: ignesiz valfli baglant: seti olmalidur.
Baglant1 seti; ignesiz sistemle ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun,
kapali sistem olmahdur,

Baglant1 seti; 1 adet havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, 1 adet
kapali, ignesiz, valfliY¥-konnektor, 1 adet klemp, 1 adet geriye smvi
kagigini engelleyen luer checkvalfi, 1 adet hidrofobik havalandirma
filtreli kapak ve 1513a duyarl ilaglar igin igiktankorumali poliiiretan
hortumdan olusmalidir,

Setin distal ucunda geriye siv1 kagigim engelleyen check valf ve kapak
olmalidir.

Uriin tizerindeki ignesiz konnektor antineoplastik ilaglar ile gecimli
olmal, bu iirtinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.
Konnektdr, i¢ ¢api (ID) 1,55mm ve 2,8mm arasinda olan luerlock ve
luerslip baglantilarla uyumlu olmalidir.

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

Konnektdr; igne batma yaralanmalarindan korumasinin yam sira AIDS,
Hepatit vb. enfeksiyonlart engelleyebilecek sekilde mikrobiyolojik

bariyer olugturmalidur.
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Setin Y-konnektorii; 7 giin boyunca kullamulabilir nitelikte olmali, bu sure
boyuncamikrobiyolojik bariyer saglayabilmelidir Bu &zellik Kklinik

¢alismalarla desteklenebilmelidir.

2.2.8. SET B Antineoplastik flac Hazirlama Seti ile uyumlu Tam Otomatik

Sistem fla¢ Hazirlama Cihazmnimn teknik dzellikleri asagdaki gibi olmalhidir.

Cihaz, bilgisayar kontrolli, yazilim ve yonlendirici ara yiize sahip,
antineoplastik ilag hazirlama enstriimanlar -olup, otomatik sistem ilag
hazirlama saglayabilmelidir.

Hedeflenen miktarlarda ilag hazirlama isinin aksamadan yliriimesini
saglayaéak sekilde giinde 150 hasta igin kemoterapi ilact hazirlayabilecek
kapasitede otomatik kemoterapi ilag hazirlama cihazi/cihazlan yiiklenici
firma tarafindan kurulumu gergeklestirilerek hazir hale getirilmelidir.
0,1ml hassasiyet ile dolum yapabilmelidir.
1-9999,9 ml galisma alani olmalidur.
8 kg’a kadar gravimetrik hassas 8lglim yapabilmelidir.

Yl / %3 dogruluk oraminda olmalidir.

Dokunmatik ekranli ergonomik erisimi olmalidur.

Entegre termal yazicisi olmalidir.

Sistem hazirlama iglemini bagindan sonuna kadar kayit altina alabilmeli
ve geriye donik takip yapabilmelidir. Yazilim, entegre gorsel eslestirme
ve barkodlama sistemi ile giivenilir, takip edilebilir LV. kemoterapi ilag
délumu yapabilme 6zelligine sahip olmalidur. -

Cihaz, ulusal ve uluslararasi rehberlerdeki kapali sistem transfer cihazi
tantmina uyan aparatlarla kullanilarak olusabilecek kontaminasyonu
onleyecek sekilde gilivenli ilag hazirlama prensiplerine uygun olmalidir.
Cihaz, kemoterapi ilaglarin kapali sistemler kullanarak, dogru hastaya,
dogru receteyle, dogru ilaci, dogru dozda, dogru torbaya, dogru sekilde
hazirlayabilmelidir

Cihazin istasyonlardan hari¢ ayr1 bir hassas dolum, sulandirma ve ©6n
dolum mekanizmas: olmas: gerekmektedir.

Cihaz,  Dbirbirinden bagimsiz 2  kanaldan eszamanh  ilag

hazirlayabilmelidir. Birbirinden ayr1 ¢aligsan ¢ift ekran ve ¢ift tartiya



sahip olmalidir. Tki tartida birbirinden bagimsiz gekilde gravimetrik
. dofrulama yapabilmelidir. Cihaz iki ayn ilacin order’im ayr ayn
algilayabilmelidir.

® Ampul formlan harig viskoz ve akiskan tim ilag formlarini, antineoplastik
ila¢ ile gecimlilik belgesi bulunan kapali sistem aparatlar ile otomatik
hazirlayarak dogru ve giivenilir hazrlama yapilabilmesini
saglayabilmelidir.

e Cihaz, hava alarmi vererek kullaniciy: uyarmall, doz giivenligini
saglayabilmelidir. Sistem tizerinde kizil 6tesi hava sensérleri olmalidir ve
bu sayede bos flakonu ya da hatta hava varlifim fark edebilmeli ve
kullaniciy1r uyarabilmelidir. Bu hava sensérleri sayesinde tlim sistem
siirekli izlenmeli ve kontrol altinda tutabilmelidir.

® Cihaz ile sulanduma iglemleri kolaylikla yapilabilmelidir. Cihaz,
gerektiginde toz igeren flakonlara sulandirma vapabilmelidir.

o Ilag dzellifine gére dolum iz ayarlanabilir olmalidir.

® Cihaz, gerektiginde 6n dolum yapabilmelidir.

e Cihazin dolum hacim aralig1 0,1 ile 9999,9 m] arasinda olmalidir.

® Cihazn, dolum islemlerini kontrol ve takip edecek ana modiilii olmalidir.
Windows platformunda 9al1§mahdu.

o Cihaz, bilgi stoklanmasi ve aktarum icin ek opsiyonlar sunmalidir. Her
bir dolum iglemi i¢in bir “log” dosyast olusturulmahdur.

® Cihaz modiilleri Tiirk¢e olmalidir.

e C(ihaz ile ilag hazirlanirken, cihazin kaset mekanizmasma hem ilag hem
de son dolum torbas: takilabilmeli, bu iglem igin her iki {iriin de sistemden
ayrilmamasi gerekmektedir.

e Cihaz ilag kiitiiphanesine sahip olmalidir. Her ilag i¢in stabilite siiresi
girilecek alan bulunmali ilag icin dolum etiketi ¢ikarildiindan itibaren
stabilite siiresi sonrasinda ilgili barkod bulunan ilacin kullanilmasina
engel olmalidir.

® Cihaz volumetrik dolum ve gravimetrik dogrulama ile hassas ilag
hazirlamasi yapilabilmelidir.

@ Gravimeirik dogrulama yapan tartilar paslanmaz gelikten olmahdir.

® Protokollere uygun tam doz ilag hazirlayabilmelidir.
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Cihazlar modiiler olarak birbirinden bagimsiz olarak ¢alisabilmelidir.

Volumetrik dolum sistemi ile hazirlanan ilacin gravimetrik dogrulamasi

-+ i¢in her ilaca ait spesifik dansite degerleri istege bagli olarak etken madde

bazinda ya da barkod bazinda yazilimda tammilanabilmelidir. Hazirlanan
final  soliisyonunun  dogru hazirlandigi  gravimetrik  tartimla
dogrulanmalidur,

Cihaz dogrulama sistemleri + % 3 hassasiyet ile ¢aligabilmelidir. .
Gravimetrik kontrol i¢in kullanilan hassas tartilar 0 — 8 kg kapasitesinde
ve 61§ﬁm hassasiyeti 0,1 gr olmalidur.

Cihaz klinik uygulama ve kemoterapi ilag hazirlama ydnetim yazilimi ile
kullamer ve ilag giivenligini {ist diizeye ¢ikartmalidir, Yazilim dili Tiirkge
olmalidir,

Cihazin kullanic1 arabirimleri ergonomik erigimli, dokunmatik ekranh
olmalidir.

Cihaz RS232. RS485 baglanti veya Bluetooth; Wifi veya TCP/ IP
network gibi haberlesme portlarindan en az birine sahip olmaldir, ‘
Cihazda gorsel eslestirme ve barkod ile dogrulanan ilaglar
hazirlanmalidir.  Gorsel eslestirme kamera ve OCR teknolojisi ile
yapmalidir. Sistem iizerinde tiim ilaglarm gorselleri saklanmalidir,
Cihazda artan ilac: bilgisi takip edilebilmeli, hangi hastaya hangi
flakondan ilag kullanildigi barkod bazinda izlenebilmelidir. Bir sonraki
dolum igin yanm "kalan ilag var ise oncelikli olarak o ilacin
kullamlabilmesini saglayacak uyar: verebilmelidir.

Cihazin yazihmi; hazirlama sonunda hasta bilgileri, ilag bilgileri,
inflizyon hizi, uygulama s1ra$1 ve dzel uyarl notlann iceren ila¢ etiketi
¢ikarabilmelidir. Etiketleme sistemi enjektér, elastomerik pompa ve torba
sistemine uygun olmalidar.

Cihaz yazilimi hasta ilag etiketini volumetrik dolum ve gravimetrik
dogrulamadan sonra vermelidir.

Cihaz ayri bir giivenlik kabinine gerek duymamali ve smf IT B2

standartlarina uygun ortamda ¢alistyor olmalidir.

/l‘
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e Cihazlarm periyodik veya periyodik olmayan her tiirlii bakimlar tarnir
veya onanm igin gerekli olan tiim yedek parcalar ve her tiirlii sarf
malzemeleri yﬁklehici tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

® Ciha;larl saglayacak olan firmanin teknik servis bolimii olmali ve bu
teknik servis, IS0 9001:2008 ve TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine
sahip olmalidir.

e Cihazmn ve cihaz yaziliminin Tiirkge kullamm kilavuzu olmalidir.

. Cihaz soléisyon bilgisini takip edebilmelidir. Hangi hastaya hangi
soltisyon kullanildig: barkod bazinda takip edilebilmelidir.

¢ Cihaz yazilmi klinikk arastirma ve ¢alismalarinda kullanilan

antineoplastik ilaglarin hazirlanmasma uygun olmalidur.

2.3. SET C Antineoplastik Ila¢ Hazirlama Seti Teknik Ozellikleri

1\

2.3.1. Iglem Paket Seti bir biitiin olarak steril ya da ayri ayn steril ambalajlanmisg tek
bir paket halinde olmalidir. Setin firetim tarihi, seri (LOT) numarasi, son
kullanma tarihi paketin iizerinde yazili olmalidur.

2.3.2. Igiktan korumalr torba ihtiyac: olan ilaglar icin set farkli ihtiyaglara cevap
verebilmesi icin UTS sistemine ayr1 ayn kaydedilmis farkli {iriin kodlariyla
250ml, 500ml ve 1000m] hacimlerinde 151ktan korumali torba igermelidir

2.3.3. Antineoplastik ila¢ Hazirlama islemi icin Iglem Paket seti igindeki 1siktan
korumalr torbamn 3 girisi olmalidir; ilag hazirlama girisi, 6n dolum ve baglanti
hatt: girisi ve yedek uygulama girisi olmalidur.

2.3.4. Islem Paket Seti iginde her bir hazirlama islemi icin 1 adet, bir tarafi erkek luer
kilitli veya spike uglu diger tarafi tek yonlii check valve girisli ve klempli
baglant1 hatti olmalidir ve bu set robot klempi ile robotik ila¢ hazirlama islemi
esnasinda sorunsuz ¢aligilabilmelidir.

2.3.5. Islem Paket Seti bilesenleri Lateks ve DEHP icermemelidir,

2.3.6. Islem Paket Seti tek kullanimlik olmalidir.

2.3.7. Islem Paket Seti iginde 1 adet ‘Sitotoksik Uyar: Etiketi’ bulunmalidir.

2.3.8. Uriintin ambalaj1 iizerinde Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanlig:
Ulusal Bilgi Bankasi’'na kayith ve onaylanmis iriin numarast (barkod)

bulunmalidir.
2.3.9. Antinecoplastik ilaglarmn hazirlamasinda kuilamlacak 1 adet 50/60 ml luer-lock

siringa set yamnda destek {iriinii olarak verilmelidir.



2.3.10. Antineoplastik ilaglarin hazirlamasi esnasinda 1iktan korumali torbaya veya
medifleks torbaya aktarilmasinda kullanilacak 1 adet ‘havalandirmali igne ucu’
set yaminda destek tirlinii olarak verilmelidir.

2.3.11. SET C Antineoplastik fla¢ Hazirlama Seti Teknik Ozellikleri ile uyamiu
Robotik Sistem [la¢ Hazirlama Cihazimn teknik ozellikleri asagidaki gibi
clmalidir.

* Cihaz Random Access 6zelligine sahip olmalidir,

e Cihazin isletim sistemi Microsoft Windows tabanli olmalidir.,

o Cihaz farkli boyutlardaki (3ml, 10ml ve 60ml) enjektdr dolumuna ve
medifileks torba dolumuna olanak vermelidir.Cihaz 3ml, 10ml ve 60 ml lik
enjektdrlerle calismaya uygun olmalidir.

o Cihaz, enjektdrlere dolum yapmas: durumunda enjektérlerin ucunu luerlock
dzellige sahip tek kullanimlik kapaklarla otomatik olarak kapatarak ila¢
sizintisy, akintist ve kontaminasyonunu engellemelidir.

e Cihaz dolum iglemlerini steril ortamda el degmeden, 6 eksenli robot kolu
sayesinde robotik olarak yapabilmelidir.

¢ Cihaza ayni anda 27 adet ilag sisesi, 27 adet siringa, 9 adet torba ve 9 adet
igne ucu ‘yﬁklenebilmelidir. ,

e Cihaz lizerine yiikienen torba, enjektor, ilag sisesi ve igne uglarim sensorler
yardimiyla tespit edebilmelidir.

o Cihaz, lizerine yiiklenen ilaclar cihaza entegre kamera sistemi ve sensérler
yardimiyla tammlayip veri tabaminda bulunan bilgilerle eslestirerek yanlig
ilacin yanlis hastaya hazirlanmasini engellemelidir.

¢ Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan boliimleri
birbirinden bagimsiz ¢alisabilen ve ayrilmis sekilde olmalidir.

¢ Cihaz gonderilen her bir protokol igin yikklenmesi gereken ilag ve sarf
malzemeleri kullaniciya resimli olarak g&sterebilmeli ve olasi yanlig
yiiklemelerde ekranda goérsel olarak uyari verebilmelidir.

o Cihaz ilag dolumunu volumetrik dolum prensibine gore yapabilmeli ve
gravimetrik ySntem ile dogrulayabilmelidir.

e Cihaz ilag flakonlarim ve torbalart dolum éncesi ve sonrasinda tartarak
birbirinden bagimsiz iki kontrol yapabilmeli ve bu sayede ila¢ dozajmi

dogrulayabilmelidir.
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Cihaz, mayi tamamlamah ilag calismalarda torba i¢inden tamamlanacak
miktar kadar s1viy1 otomatik gekme 6zelligine sahip olmalidir.

Cihazda, aciliyeti olan hastalar igin Sncelik tamma 6zelligi bulunmalidir.
Cihaz, acil durdurma ve anlik durdurup devam ettirme 6zelligine sahip
olmalidir,

Cihaz gin sonunda artan ilaglarin tekrar kullanilabilmesi icin gereken
bilgileri igeren bir barkod etiketi tiretebilmeli ve bu bilgileri hafizasinda
tutabilmelidir, Bu §eki1de etiketlenen ilaclar barkod etiketi okutularak
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

Cihaz dolum yapilan torba veya smnga igin hasta ve dolum bilgilerini
igeren etiketi istenilen sayida iiretebilmelidir.

Cihaz yapilan dolumdaki hata oramm tespit edebilmeli ve belirlenen
sirlar digina gikalan durumlarda kullanicry: uyarmali ve/veya dolumu iptal
edebilmelidir.

Cibaz +/- %5 hata oram ile ¢alismahdir.

Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisiine uygun olarak otomatik
olarak sulandirabilmelidir.

Sulandirlan ilaglar ¢alkalama iglemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi sheaker
yardumi ile yapabilmelidir.

Cihaza, uzaktan erisim saglanabilmeli ve gerekli durumlarda acil miidahale
edilebilmelidir,

Cihaza entegre istenildijinde zaman ayarli olarak calistinlabilen U.V.
lambalar bulunmalidir,

Cihaz ilk caligtinldifi andan itibaren kendi kalibrasyonunu ve hava
sartlandirma islemini herhangi bir miidahale olmadan otomatik olarak
yapabilmelidir.

Cihazin ilag hazirlanan boltimii, hazirlama i¢in gerekli olan uygun sicakhig
saglayacak sogutma 6zelligi olan Chiller sistemine sahip olmalidir.

Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve hava sartlandirma sistemi
sayesinde ISO5 (Class100) seviyesinde ilag dolum ortamina sahip olmal,

béylece maksimum kullanic1 gitvenligini saglamalidir.



Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava sartlandirma sistemini
otomatik olarak kontrol edebilmeli ve olasi bir anza/tikanma durumunda
kullaniciy: uyarabilmelidir, |

Cihazm kullandifi enjektér ve igne uglart her dolum sonrasinda cihaz
tarafindan otomatik olarak atilmali, boylece kontaminasyon riski
onlenmelidir.

Cihaz dolum sonrasinda kuilamlmus dlan enjektdr, igne ucu ve bos ilag
siselerini otomatik olarak atik kutusuna gbnderebiimelidir.

Cihaz sensdrler -ara0111g1y1a tek kuilammhk atik kutusunun doldugunu tespit
edebilmeli ve atik kutusunun kapagim otomatik olarak kapé.tlp, kullamqlmn
kontaminasyon riskini ortadan kaldsirabilmelidir.

Cihazin malzeme yiikleme bolimiinde laminar akim gecit penceresi
olmalidir.

Cihaz yazihmu giin iginde veya giin sonunda, giinliik, aylik, yillik olarak
hasta ve ilag bazli rapor olugturabilmeli ve kullamciya sunabilmelidir.
Cihaz, ruhsatlandinlmamis ilaglar, 6zel hazirlama gerektiren ilaglar ve
ampul formlar haricinde etken‘ maddesi ve ticari firmalar aym olan her
ilaci spesifik gravite degerleri kurum tarafindan verildifi  silirece

hazirlayabilmelidir.
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