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Ek : Teknik Sartname
Satmalmanin Yapilacadr Birim:
“Teklif vereeek 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 saatlert igerisinde Ambar T
« Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep ctmesi durumunda numune verilecektir.
Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin “T.C.lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi™ na kaydedilerek onayl

eslimi olarak teslim edilecektir,

anmis Griin numarasi (barkod)

olmahidir.
- Teklif edilen diriinlerin onaylannus driin numarasi (barkodu) liste halinde v

+ [dare. Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itib
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline odemeyt yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
« Teknik Sartname ektedir,

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yaptimayaca ktir.
« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve fera Daireleri Yetkilidir,

« Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmiy sayilir,

erilmelidir. Aksi takdirde degerlendiriimeyecektir.
aren yiiklenicinin yazili talebi lizerine en geg 180
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KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI
BASINC ESITLEYICI REZERVUAR (HERMETIK)

TEKNIK SARTNAMESI
MALZEMENIN ADI BASINC ESITLEYICI REZERVUAR (20-21 MM FLAKONLAR ICiN)
) 1. Teklif edilen trtin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable)
TEKNIK OZELLIKLERI olmalidir.

10.

11.

12.

13.

14.

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

Teklif edilen firlin, parenteral yoldan uygulanacak olan ilaglarin
hazirlanmas: sirasinda ve saklandigi siire boyunca kullanilacag: igin,
hasta giivenligi bakimindan sterilitenin bozulmasina izin vermemelidir.
Teklif edilen {iriin tipanin yirtilmasina, ¢okmesine ve sonug olarak ilag
¢Ozeltisinin sterilitesinin etkilenmesine neden oldugu igin kalin delici
u¢ (Chemo-Dispensing Pin veya benzer u¢) icermemelidir

Teklif edilen driin, tehlikeli ilag olarak tamimlanan antineoplastik
ilaglanin hazirlanmas: sirasinda ilag, ¢evre ve personel giivenligini
saglayacak sekilde (hermetik) kapal sistem ilag transfer cihaz tanimini
karsilayan 6zellige sahip olmalidir.

Flakon adaptérii kimyasal kontaminasyonu 6nleyen, mekanik olarak
balon veya odacikta toksik havay: hapseden bir yapida olmalidur.
Teklif edilen iiriin, ¢evresel kontaminasyon riskini 6nlemeli {izerinde
bulunan membran sayesinde tek bagina ilag sizintisini ve bulasim

engellemelidir,

Teklif edilen iirtin ile birlikte kullanilacak kapali sistem ilag transfer
cithazi 6zelligini tagiyan enjektor adaptori ile kullanimi sirasinda ilag
dig ylizeye bulagmayacak sekilde celik igne igerisinden gegmelidir. Bu
ozelligi sayesinde birbirinden ayrildiginda ilag bulasi ve sizintisi
engellenmelidir.

Teklif edilen {irlin, ilacin enjektore ¢ekilmesi sirasinda birlikte
kullamlan enjektér adaptériinin  yapisindaki  6zellik  sayesinde
tlakondaki ilacin tamaminin ¢ekilmesini saglamali béylece doz kaybin
Onlemelidir.

Teklif edilen {irtin, flakon ig¢inde kalan doz fazlas1 kismin saklanmasi
asamasinda da s1zint1 ve buharlasmaya izin vermemelidir.

Teklif edilen {riin tretici firmanin belirledigi ilacin saklanmas:
stiresince ilag steriletesinin bozulmasim engelleyerek ilag tasarrufu
saglamalidir.

Teklif edilen iriin, ilag {iretici firmalarinin belirttikleri sekilde ilag ile
etkilegime girmeyecek ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale
sahip olmalidir.

Teklif edilen tiriin, 0.22 mikron’dan daha kiigiik boyutta olan sitotoksik
ilag partikiillerini de tutabilecek ve ¢evresel kontaminasyonu
onleyecek kapali sistem 6zelliklerini tasiyan yapida olmali, toksik ilag
buharlarini hapseden ve ilag sterilitesini bozmadan basing dengeleyen
muhafaza(basing  esitleyici rezervuar,genlesme kesesi) sistemi
bulundurmalidir.

Teklif edilen iiriin {izerinde bulunan baglanti girisi artan ilaglar tekrar
kullanim siiresine kadar dis ortam temasindan ve enfeksiyondan
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koruyacak koruyucu kapaga sahip olmalidir.

15. Teklif edilen triin, ilag sisesine (flakon) hazirlama asamasinda monte
edilmeli ve atitk asamasinda da ilag sisesinde takili kalarak, ilacin
hazirlanmasinda oldugu gibi atik safhasinda da aerosol ve
buharlasmay1 6nleyerek kapali sistem 6zelligini stirdiirmelidir.

URETIM OZELLIKLERI

16. Teklif edilen iiriin, retim tarithinden itibaren 5 y1l miyadli olmalidir.

17. Teklif edilen liriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmas: sulandirilmasi ve
transferi agamasinda ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde
kullanilarak {iretilmis olmalidir. DEHP, polikarbonat, BPA
icermemelidir.

18. Teklif edilen iirlinlin ne ile steril edildigi, lot numarasi, liriin ile ilgili
bilgiler paket tizerinde agik¢a belirtilmelidir.

19. Teklif edilen iiriiniin, UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis

STANDART
OZELLIKLERI olmal1 ve Saglik Bakanlig1 onayli barkod numaralari ihale
komisyonuna ibraz edilmelidir.

20. Teklif edilen tirtin, hastanede kullanimda bulunan trtinlerle uyumlu ve
kendi igerisinde uyumlu olmalidir.

21. Teklif edilen lriin, klinik tarafindan denenerek sivi aerosol, buhar
sizintisiyla ilgili kontrol testleri yapilacak, ilag ile gegimliligi ve ilag
glvenligi acisindan de@erlendirilerek klinikten uygunluk onay1
aliacaktir.

OZEL NOTLAR

22. Teklif edilen iiriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger
aparatlarla uyumlu olmali, kapali sistem ilag transfer cihaz
biitlinliglinii koruyarak ilag hazirlanmasina olanak saglamalidir.

23. En az 2 adet numune ile klinikten uygunluk onayi alinacaktir.
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