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Konu: Kapali Sistem [lag Transfer Cihazi Basing Egitleyici Rezervuar Alimi

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve 6zellikleri yazih malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu [hale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Séz Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 30.01.2025 saat: 11:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak gbéndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.
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IHTIYAC LISTESI
Sut . . o
S.No Malzeme Ad1 Kodu UBB Miktar Birimi | Birim Fiyati Toplam{l'utar
PROTEKTOR(BASING
1 ESITL]@YICi REZERVUAR) 50, 20 1500 Adet
MM AGIZLI FLAKONLAR ICIN
Genel Toplam
Teklif Eden
12025

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvan - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

+Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasin teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.
+ Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.
+ Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
™ Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecekdtir.
« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
« Teklifler Birim Fiyat izerinden degerlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis tiriin numarasi (barkod)
olmalidir.
« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmis iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
+ [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi {izerine en geg 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.
» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
» Teknik Sartname ektedir.
* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastirlmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.
« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve [cra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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(APALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI BASINC ESITLEYICI REZERVUAR
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(HERMETIK) (20 MM FLAKONLAR ICIN)

Teklif edilen {iriin, steril ambalajinda ve tek kullanimhk (disposable) olmalidir.

Teklif edilen iiriin, hazirlanacak ilag flakonu agiz yapisi ile uyumlu olmal ve ¢ikmayacak
sekilde flakon agzini tamamen sarmalidir.

Teklif edilen {irlin, parenteral yoldan uygulanacak olan ilaglarin hazirlanmasi sirasinda ve
saklandign stire boyunca kullanilacag: igin, hasta giivenligi bakimindan sterilitenin
bozulmasina izin vermemelidir.

Teklif edilen {irlin tipamin yirtilmasina, ¢Skmesine ve sonug¢ olarak ilag ¢ozeltisinin
sterilitesinin etkilenmesine neden oldugu igin kalin delici u¢ (Chemo-Dispensing Pin veya
benzer ug) icermemelidir

Teklif edilen iirlin, tehlikeli ila¢ olarak tanimlanan antineoplastik ilaglarin hazirlanmasi
sirasinda ilag, cevre ve personel giivenligini saglayacak sekilde (hermetik) kapali sistem
ilag transfer cihaz tamimim kargilayan dzellige sahip olmalhdir.

Teklif edilen iiriin, ¢evresel kontaminasyon riskini énlemeli {izerinde bulunan membran
sayesinde tek bagina ilag sizintisini ve bulagini engellemelidir. '
Teklif edilen iiriin ile birlikte kullanilacak kapal sistem ilag transfer cihazi ozelligini
tastyan enjektor adaptorii ile kullanimu sirasinda ilag dis ylizeye bulagmayacak sekilde ayn
bir kanal veya igne igerisinden ge¢melidir. Bu 6zelligi sayesinde birbirinden ayrildiginda
ilag bulas1 ve sizintisi engellenmelidir.

Teklif edilen f{iriin, ilacin enjektdre ¢ekilmesi sirasinda birlikte kullamlan enjektor
adaptoriiniin vapisindaki ozellik sayesinde flakondaki ilacin tamamimin gekilmesini
saglamali boylece doz kaybin: 6nlemelidir.

Teklif edilen {irtin, flakon i¢inde kalan doz fazlasi kismin saklanmasi agamasinda da
s1zint1 ve buharlagmaya izin vermemelidir.

. Teklif edilen tiriin tiretici firmanin belirledigi ilacin saklanmasi siiresince ilag steriletesinin

bozulmasin engelleyerek ilag tasarrufu saglamalidir.

. Teklif edilen {irtin, ilag {iretici firmalarimin belirttikleri sekilde ilag ile etkilesime

girmeyecek ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidir.

. Teklif edilen iiriin, 0.22 mikron’dan daha kii¢iik boyutta olan sitotoksik ilag partikiillerini

de tutabilecek ve cevresel kontaminasyonu Onleyecek kapali sistem 6zelliklerini tagiyan
yapida olmali, toksik ila¢ buharlarini hapseden ve ilag sterilitesini bozmadan basing
dengeleven muhafaza sistemi bulundurmalidir.

. Teklif edilen iiriin iizerinde bulunan baglanti girisi artan ilaglar tekrar kullanim siiresine

kadar dis ortam temasindan ve enfeksiyondan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmahdir.

. Teklif edilen iiriin, ilag¢ sisesine (flakon) hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik

asamasinda da ilag sigsesinde takili kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gibi atik
sathasinda da aerosol ve buharlagmayi énleyerek kapali sistem 6zelligini stirdirmelidir.
Teklif edilen iiriin, iiretim tarihinden itibaren 5 yi1l miyadli olmalidir.

Teklif edilen iirtin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmas: sulandirilmasi ve transferi asamasinda
ilaclar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullamlarak {iretilmis olmalidir. DEHP,
polikarbonat, BPA icermemelidir.

Teklif edilen iiriiniin ne ile steril edildigi, lot numaras, {iriin ile ilgili bilgiler paket
lizerinde agikg¢a belirtilmelidir.

Teklif edilen iiriiniin, UBB / UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve
Saglik Bakanlig1 onayl barkod numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

Teklif edilen {iriin, hastanede kullanimda bulunan tirtinlerl lu ve kendi igerisinde
uyumlu olmalidir.
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20. Teklif edilen iiriiniin TITUBB/ UTS kaydinda GMDN kodu simflamasinda tehlikeli
ilaglarin hazirlanmasi ve transferinde kullanilabilir oldugutanimlanmis olmali.

21. Teklif edilen {riin, klinik tarafindan denenerek siv1 aerosol, buhar sizintisiyla ilgili kontrol
testleri yapilacak, ilag ile gecimliligi ve ilag giivenligi agisindan degerlendirilerek
klinikten uygunluk onay1 alinacaktir.

22. Ulusal ve uluslararasi rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile tanimlanan; gevresel
bulaglarin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin sistem disina ¢ikisim
mekanik olarak engelleyen (sivi sizdirmayan, hava gegirmeyen) cihazlardir.

23. Teklif edilen {iriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatlarla uyumlu
olmali, kapal sistem ilag transfer cihaz biitiinltigiinii koruyarak ilag¢ hazirlanmasina olanak
saglamalidir.
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