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AGRI VALILIGI
Agr 11 Saghik Miidiirligii
Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi

TEKLIFE DAVET

i 06.04.2026
N
Sayl: 3 O L«r

Konu: KEMOTERAPI iCIN FLAKON BASLIGI VE LUER LOCK UCLU ENJEKTOR ADAPTORU ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve dzellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu
ihale Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV harig birim
fiyat tekliflerinizi TL tizerinden 10.04.2026 saat: 11:00 'akadar satinalma004(@gmail.com adresine ivedi olarak

géndermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.

IHTIYAC LISTESI

: N
S.No Malzeme Adi Ksoudtu UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyati ToplamTutar-_

KEMOTERAPI SETI IiCIN
' | FLAKON BASLIGI 3000 | Adet

ENJEKTOR ADAPTORU LUER-
2 LOCK UCLU 3000 Adet

Genel Toplam
Teklif Eden
seiled 2026

Kisi / Oda / Firmamn Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacag: Birim:
*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.
cklifler 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 verilecektir.
» Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
= Teklifler Birim Fiyat Gizerinden degerlendirilecektir.
+ Teklif edilen malzemelerin “T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmus iiriin numarasi (barkod)
olmahidir.
+ Teklif edilen Griinlerin onaylanmis tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
« Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi {izerine en geg 180
glin iginde Yiikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacaktir.
» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
* Teknik Sartname cktedir.
* En ge¢ 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.
« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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LUER LOCK KAPALI SISTEM ENJEKTOR ADAPTORU (INJECTOR)
TEKNIiK SARTNAMESI

1. TANIM

Teklif edilecek iiriin; kapal sistem ilag transferinde kullanilmak tizere, enjektorlere takilan ve
flakon adaptorleri ile birlikte caligabilen enjektor adaptorii (injector / syringe adapter)
olmalidur.

2. GENEL OZELLIKLER
2.1. Uriin steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) olmalidir.
2.2. Uriin, standart luer lock enjektorler ile tam uyumlu olmahdr.

2.3. Enjektore kolay ve giivenli sekilde baglanabilmeli, kullanim sirasinda gevseme veya
¢ikma olmamalidir.

2.4. Uriin, ergonomik yapida olmali ve tek elle kullanim imkén: saglamahdir.

3. KAPALI SISTEM (CSTD) OZELLIKLERI

3.1. Uriin, kapali sistem ilag transfer cihazi (CSTD) ozelliklerine sahip olmalidir.
3.2. Uriin;

« Tehlikeli ilaglarin sistem disina ¢ikigini
e Cevresel kontaminasyonun sisteme girisini

mekanik olarak engellemelidir.
3.3. Uriin, s1v1 sizintisi, damlama, aerosol ve buhar olusumunu engellemelidir.

3.4. Baglant sirasinda akisa izin vermeli, baglant: kesildiginde otomatik olarak kapanarak
sizintiy1 6nlemelidir.

4. MEMBRAN VE VALF SISTEMI
4.1. Uriin, kapal sistem transferi saglayan 6zel membran/valf mekanizmasina sahip olmalidir.

4.2. Membran sistemi, tekrar kapanabilir dzellikte olmali ve ¢oklu kullamm sirasinda
sizdirmazh@ini korumalidir.

4.3, Uriin, inesiz sistem olmali ve herhangi bir delici ug igermemelidir.
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5. UYUMLULUK
5.1. Uriin, kapali sistem flakon adaptérleri (vial adapter/protector) ile uyumlu ¢alismalidir.

5.2. Uriin, ilag transferi sirasinda sivinin dig ylizey ile temas etmeden kapali bir kanal
icerisinde ilerlemesini saglamalidir.

5.3. Baglant kesildiginde sistem tamamen kapanmal1 ve bulagsma olmamalidir.
6. GUVENLIK VE KULLANIM

6.1. Uriin, antineoplastik (kemoterapi) ve diger tehlikeli ilaglarmn glivenli hazirlanmasi ve
transferi i¢in uygun olmalidir.

6.2. Uriin, kullaniciy1 ilag maruziyetinden koruyacak yapida olmahidir.
6.3. Uriin, kullanim sirasinda ilag kaybini ve doz hatalarini 6nlemelidir.
7. MALZEME OZELLIKLERI

7.1. Uriin, ilaglarla etkilesime girmeyen tibbi sinif malzemeden tiretilmis olmalidir.

7.2. Urlin;
« DEHP
« PVC
« BPA
o Lateks
icermemelidir.

7.3, Uriin, alkol ve diger dezenfektanlara dayamkli olmalidir.

8. AMBALAJ VE ETIKETLEME
8.1. Urlin steril, tekli ambalajinda sunulmahdir.
8.2. Ambalaj lizerinde;

¢« Lot numarasi

o Son kullanma tarihi

« Sterilizasyon ydntemi

» Uriin bilgileri

acikga belirtilmelidir.
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9. RAF OMRU

9.1. Uriin, tiretim tarihinden itibaren en az 3-5 yil raf émriine sahip olmalidur.

10. BELGELENDIRME
10.1. Uriin, T.C. Saglhk Bakanligi UTS sistemine kayitli olmahdur.
10.2. Uriin CE belgeli olmahidir.

10.3. Uriin, GMDN siniflamasinda kapali sistem ilag transfer cihazi bileseni olarak
tanimlanmig olmalidir.

11. KLINIK DEGERLENDIRME

11.1. Uriin, klinik ortamda denenerek sizinti, aerosol ve buhar olusumu agisindan
degerlendirilecek ve uygunluk onay: alinacaktir.

12. NUMUNE

12.1. Teklif edilen iiriine ait en az 1 (bir) adet numune gonderilmelidir.
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LUER LOCK B{AC!.JANTILI BASINC DENG}ZLEYiCi KAPALI SISTEM FLAKON
ADAPTORU (20 MM FLAKONLAR ICIN) TEKNIK SARTNAMESI

1. TANIM
Teklif edilecek iirlin; parenteral yoldan uygulanacak ilaglarin hazirlanmasi, sulandirilmasi, transferi ve

saklanmasi asamalarinda kullanilmak tizere tasarlanmis, kapali sistem zelligine sahip, flakona takilan
flakon adaptorii (vial adapter / protector) olmalidir.

2. GENEL OZELLIKLER
2.1. Uriin steril ambalajinda, tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

2.2. Uriin, 20 mm ¢apindaki standart ilag flakon boyun yapisina tam uyumlu olmali, flakon agzini
tamamen kavramali ve kullanim sirasinda yerinden ¢ikmayacak sekilde sabitlenmelidir.

2.3. Flakon ile adaptor arasinda tam sizdirmazlik saglanmali; kullanim stiresince gevseme, ¢ikma veya
kagak olmamalidir.

2.4. Uriin, flakona ilk uygulamada kolay monte edilebilir olmali ve montaj sonrasi flakon lizerinde
sabit kalmalidir.

2.5. Uriin, kullanim siiresi boyunca flakon iizerinde kalmali ve atik asamasina kadar ¢ikarilmadan
kullanilabilmelidir.

3. KAPALI SISTEM (CSTD) OZELLIKLERI

3.1. Uriin, ulusal ve uluslararasi rehberlerde tanimlanan Kapah Sistem fla¢ Transfer Cihazi (Closed
System Drug Transfer Device - CSTD) ézelliklerini tagimalidir.

3.2. Uriin;

o Cevresel kontaminasyonun sisteme girigini,
o Tehlikeli ilaglarin ve buharlarinin sistem digina ¢ikigini

mekanik olarak engelleyen hermetik yapida olmalidir.
3.3. Uriin, sivi sizintisini, damlamayt, aerosol ve buhar olusumunu engellemelidir.

3.4. Uriin, antineoplastik (kemoterapi) ve diger tehlikeli ilaglarin hazirlanmasinda givenli kullanim
saglamalidir.

3.5. Uriin, baglanti sirasinda akisa izin vermeli, baglant1 kesildiginde otomatik olarak kapanarak
sizintiy1 dnlemelidir.

4. MEMBRAN VE SIZDIRMAZLIK SISTEMI

4.1. Uriin tizerinde bulunan membran sistemi sayesinde ilag transferi sirasinda dig ortam ile temas
engellenmelidir.

4.2. Membran, tekrar kapanabilir 6zellikte olmali ve ¢oklu girig-¢ikislarda sizdirmazlhigim korumalidir.

4.3, Uriin, tek basina !cullamld:gmda dahi ilag sizintisim ve bulagini engelleyecek yapida olmalidir.
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5. ENJEKTOR ADAPTORU ILE UYUM

5.1. Uriin, kapali sistem 6zelligine sahip enjektor adaptdrler ile uyumlu ¢aligmalidir.

5.2. ilag transferi sirasinda sivi, dig yiizey ile temas etmeden kapali bir kanal icerisinden gegmelidir.
5.3. Baglant1 kesildiginde ilag sizintisi, damlama ve bulasma olmamalidir.

5.4, Uriin, ignesiz sistemle ¢alismali ve klasik kalin delici ug (Chemo-Dispensing Pin vb.)
icermemelidir.

6. BASINC DENGELEME VE FILTRASYON
6.1. Uriin, flakon i¢i basing degisimlerini dengeleyebilecek yapida olmalidur.
6.2. Uriin, <0.22 mikron filtrasyon dzelligine sahip filtre sistemi icermelidir.
6.3. Filtre sistemi:

¢ Mikroorganizma gegisini engellemeli

» Sitotoksik partikiilleri tutmali

o Toksik ila¢ buharlarimi hapsedebilmelidir

6.4. Filtre sistemi, ilag sterilitesini bozmadan basing dengelemesi saglamalidir.

7. DOZ KONTROLU VE ILAC TASARRUFU

7.1. Uriin, flakon igerisindeki ilacin maksimum oranda ¢ekilmesini saglamalidir.
7.2. Uriin, doz kaybim énleyecek tasarima sahip olmalidir.

7.3. Flakon i¢erisinde kalan ilag, iirlin takili halde glivenli sekilde saklanabilmelidir.

7.4, Saklama siiresince sizint1, buharlasma ve kontaminasyon olmamalidir.

8. MALZEME OZELLIKLERI

8.1. Uriin, ilaclarla etkilesime girmeyen tibbi sinif malzemeden iiretilmig olmalidur.

8.2. Uriin;
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¢ DEHP

¢ PVC

¢ BPA

o [Lateks
icermemelidir.

8.3. Uriin, alkol, klorheksidin ve benzeri dezenfektanlara dayanikli olmalidir.

9. AMBALAJ VE ETIKETLEME

9.1. Urlin steril olarak tekli ambalajinda sunulmalidir.
9.2. Ambalaj lizerinde:

Lot numarasi

Son kullanma tarihi
Sterilizasyon yontemi
Uriin bilgileri

acikca belirtilmelidir.

10. RAF OMRU

10.1. Uriin, tiretim tarihinden itibaren en az 5 yil raf émriine sahip olmalidir.
11. BELGELENDIRME

11.1. Uriin, T.C. Saglik Bakanligi UTS (UBB) sistemine kayitlt olmalidir.
11.2. Uriin CE belgeli olmalidir.

11.3. Uriiniin GMDN kodu, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi ve transferinde kullanilabilir oldugunu
gostermelidir.

12. UYUM VE SISTEM BUTUNLUGU

12.1. Uriin, hastanede meveut kullanilan sistemlerle uyumlu olmalidir.

12.2. Uriin, kapali sistem ilag transfer cihazlarimn diger bilesenleri ile uyumlu ¢alismalidir.
13. KLINIK DEGERLENDIRME

13.1. Uriin, klinik kullanimda denenerek:

e Sivi s1zintisi
¢ Acrosol olusumu
e Buhar sizintisi

agisindan degerlendirilecek ve uygunluk onayi alinacaktir.
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14. URUN TANIMLAYICI MADDE (KRITIK)

14.1. Teklif edilecek iiriin, 20 mm flakonlarla uyumlu, flakona sabitlenen, kapah sistem ozellikli
flakon adaptorii (vial adapter / protector) yapisinda olmahdir.

15. NUMUNE

15.1. Thale kapsaminda teklif edilen iiriine ait en az 1 (bir) adet numune gonderilmelidir.
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