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Hastanemizin ihtiyacı olan ve aşağıda cinsi, miktarı ve özellikleri yazılı malzemelerin alımı4734 sayılı Kamu

ihale Kanununun 22/d maddesine göre Doğrudan Temin Usulü ile yapılacaktır. söz Konusu allm için KDV hariç birim

fiyat tekliflerinizi TL üzerinden 10.04.2026 saat: 11:00'akadar Satin.ılnla00.1a!ag!]4d.9a!0 adresine ivedi olarak

göndermeniz hususunda;
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Kişi / Oda / Firmanın Adı veya Ticaret Ünvanı - Kaşe/İmza

Ek : Tcknik Şartnanıe
Satınalnlanın Yapılacağı Biriın:
.Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasını t€lJife dav€tin üzerine yazmak zorundadır.

_ cklifler zarfla veya mail yoluyla kabu| edilecekıir.
. Malzcnıeler siparişten sonra tlastanemiz Ambarrna mçsai saatleri içerisinde Ambar Teslimi olarak tcslim edilçccktir.
. Malzenrenin şartnameye uygunluğunun değerlcndirilmcsi için idarcnin ta|ep ctmesi durumunda ııumune verilçcellir.
. Altcmatif Teklif Kabul edilmeyecektir
. Tekliflcr Birim Fiyat iizcrinden değeılendirileceltir.
. Teklif edilcn malzcmclcrin "T,C.İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası" na kaydcdilerek onaylanmış ürün numarası (barkod)
olma]ıdır.
. Tek]if cdilen ürünJcrin onayIanmış ürün numarası (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirdc değerlendirilmeyeccktir.
. İdare, Muayene vc Kabul komisyonunca Kabul Raporu düzenlenmesinden itibarcn yüklcnicinin yazı|ı talebi üzcrine en gcç l80
gün içindc Yükleniciye veya vckiline ödcmcyi yapacaktır.
. Firma veya Bayii Numarası da beIirtilcccktir.
. Teknik Şaİtnamc çktedir,
. En geç 7 (ycdi) gün içerisinde fatuasü kuruma ulaştırılmayan Mal /Hizmetin ödemesi yapılmayacaktır.
. Bu alımdan ortaya çıkacak olan ihtilafların hallinde Ağrı Mahiemcleri ve İcra Daireleri Yetkilidir.
. Teklif vcren Firn,ıa/Firmalar yukarıdaki ııaddeleri kabul ctmiş sayıllr.
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LUER LOCK KAPALI SİSTEM ENJEKTÖR ADAPTÖRÜ GNJECTOR)
TEKNİK ŞARTNAMESİ

tw rJeVı İ Ntg"z t*ca

l. TANIM

Teklif edilecek ürün; kapalı sistem ilaç transferinde kullanılmak üzere, enjektörlere takılan ve

flakon adaptörleri ile birlikte çalışabilen enjektör adaptörü (injector / syringe adapter)

olmalıdır,

2. GENEL Özrıı,ixr,nn

2.1. Ürün steril ambalajında ve tek kullanımhk (disposable) olmalıdır.

2.2. Ürun, standart luer lock enjektörler ile tam uyumlu olmalıdır.

2.3. Enjektöre kolay ve güvenli şekilde bağ|anabilmeli, kullanım sırasında gevşeme veya

çıkma olmamalıdır.

2.4. Ürun, ergonomik yapıda olmah ve tek elle kullanım imkdnı sağlamahdır,

3. KAPALI sisTEM (CSTD) Özoııİ«r,rni

3.1. Ürtın, kapalı sistern ilaç transfer cihazı (CSTD) özelliklerine sahip olmalıdır.

3.2. Ürün;

. Tehlikeli ilaçlann sistem drşına çıkışınr

. Çevresel kontaminasyonun sisteme girişini

mekanik olarak engellemelid i r.

3.3. Ürtln, srvı sızıntısı, daınlama, aerosol ve büar oluşumunu engellemelidir,

3.4. Bağlantl sırasında akışa izin veımeli, bağlanü kesildiğinde otomatik olarak kapanarak

sızıntıyı önlemclidir.

4. MEMBRAN VE VALF sİsTEMi

+.ı. Ürıın, kapalı sistem transferi sağlayan özel membrarı./valf mekanizmasına sahip olmalıdır.

4.2. Membran sistemi, teklar kapanabilir özellikte olmalı ve çoklu kullanım slrasında

sızdırmazlığını korumalıdır.

4.3. Ürtln, iğnesiz sistem olmalı ve herhangi bir delici uç içermemelidiı,
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5. IIYUMLULUK

5.1. Ürün, kapah sistem flakon adaptörleri (vial adapter/protector) ile ulumlu çalışmalıdır.

5.2. Ürün, ilaç traısferi sırasrnda sivının dış yüzey ile temas etmeden kapalı bir kanal

içerisinde ilerleııesini sağlamalıdır.

5.3. Bağlani kesildiğinde sistem tamamen kapanmalı ve bulaşma olmamahdf,

6. GÜVENLiKvE KULLANIM

6.1 . Ürtın, antineoplastik (keınoterapi) ve diğer tehlikeli ilaçlann güvenli hazırlanması ve

transferi için uygun olmahdır.

6.2. Ürün, kullanıcıyı ilaç maruziyetinden koruyacak yapıda olmalıdır,

6.3. Ürlln, kullanım sırasında ilaç kaybını ve doz hatalarınr önlemelidir,

7 . M ALZDI4I' Özrr,ı, İxr-BRİ

7.1. Ürün, ilaçlarla etkileşime girmeyen tıbbi sınıf malzeııeden iaetilmiş olmalıdır.

7 .2. Ürıın;

. DEHP

. PVC

. BPA

. Lateks

içermernelidiı.

7.3. Ürün, alkol ve diğa, dezenfektanlara dayanıklı olmalıdır.

8. AMBALAJ vE ETiKETLEME

8.1. Ürün steril, tekli ambalajıııda sunulmalıdır.

8.2. Ambalaj üzerinde;

. Lot numarasr

. son kullanma tarihi

. sterilizasyonyöntemi

. Ürtln bilgileri

açıkça beliıtilmelidir.
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9. RAF ÖMRÜ

9.1. Ürün, üretim tarihinden itibaren en az 3,5 yıl raf ömrüne sahip olmalıdır.

10. BELGELENDİRME

l 0.1 . Ürün, T.C. Sağlık Bakanlığı ÜTS sistemine kayıth olmalıdıı.

10.2. Ürün CE belgeli olmalıdır.

10.3. Ürün, GMDN sınıtlamasında kapalı sistem ilaç transfer cihazı bileşeni olarak
tanımlanmış olmalıdır.

l 1. KLiNiK DEĞERLENDiRME

l1.1. Ürün, klinik ortamda denenerek sızıntı, aerosol ve buhar oluşumu açısından
değerlendirilecek ve uygunluk onay alınacaktır.

l2. NUMUNE

l 2.1 . Tek]if edilen üriine ait en 
^z 

1 (bir) adet numune gönderilmelidir.
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LUER LOCK BAĞLANTILI BASrNÇ DENGILEYiCi KAPALI SİSTEM FLAKON
ADAPTÖRÜ (20 MM FLAKONLAR içiN) TEKNiK şARTNAMESI

l. TANIM

(a'{Qı

Teklifedilecek ürün; parenteral yoldan uygulanacak ilaçların hazırlanması, sulandırılması, transferi ve

saklanması aşamaıarında kullurrrıınuk ür"." tu.arlanmrş, kapalı sistem özelliğine sahip, flakona takılan

flakon adaptörü (vial adapter / protector) olmalıdır.

2. GENEL Öznr,ı,İxıon

2.1. Ürün steril ambalajında, tek kullanınüık (disposable) olmalıdır,

z.2.Ürun,20 mm çapındaki standart ilaç ltakon boyun yaplsrna tam uyumlu olmah, flakon ağzını

tamamen kavramalı ve kullanım slrasında yerinden çıkmayacak şekilde sabitlenmelidir.

2.3. Flakon ile adaptör arasında tam sızdırmazlık sağlanmah; kullanım süresince gevşeme, çıkma veya

kaçak olmamalıdır.

2.4. Ürün, flakona ilk uygulamada kolay monte edilebilir olmalı ve montaj sonrası flakon üzerinde

sabit kalmalıdır.

2.5. Üdn, kullanım süresi boyunca flakon üzerinde kalmalı ve atık aşamasına kadar çıkarılmadan
kullanılabilmelidir.

3. KAPALI SİSTEM (csTD) ÖZELLİKLERİ

3.1. Ürtın, ulusal ve uluslararası rehberlerde tanımlanan kapalı sistem ilaç Transfer cihazı (closed

System Drug Transfer Device - CSTD) özelliklerini taşımalıdır.

3.2. Urün;

Çevresel kontaminasyonun Sisteme gırışıru,
Telılikeli ilaçların ve buharlarının sistem dışna çıkışını

mekanik olarak engelleyen hermetik yapıda olmalıdır.

3.3. Ürtin, sıvı sızıntısını, damlamayı, aerosol ve buhar oluşumunu engellemelidir.

3.4. Ürün, antineoplastik (kemoterapi) ve diğer tehlikeli ilaçların hazırlanrnasında güverıli kullanım

sağlamalıdır.

3.5. Üriin, bağlantı sırasrnda akışa izin vermeli, bağlantı kesildiğinde otomatik olarak kapanarak

sızıntıyı önlemelidir.

4. MEMBRAN VE SıZDIRMAZLIK sisTEMİ

4.1 . Üriin lizerinde bulunan membran sistemi sayesinde ilaç transferi sırasında dış ortam ile temas

engellenmelidir.

4.2. Membran, tekrar kapanabilir özellikte olmalı ve çoklu giriş-çıkışlarda sızdırmazlığınl korumahdır.

4.3. Üriiçı, tek başına kullanıldığında dahi ilaç sızıntısrnr ve bulaşını engelleyecek yapıda olmalıdır,

v I^d^ t\işoı 'ı*Ce
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5. f,NJEKTÖR ADAPTÖRÜ İLf, UYUM

5.1. Ürün, kapalı sistem özelliğine sahip enjektör adaptörleri ile uyumlu çalışmahdır,

5.2. ilaç transferi sırasında sıvl, dış yüzey ile temas etmeden kapalı bir kanal içerisinden geçmelidir.

5.3. Bağlantı kesildiğinde ilaç sızıntısı, damlama ve bulaşma olmamahdır,

5.4. Ürün, ignesiz sistemle galışmalı ve klasik kalın delici uç (Chemo_Dispensing pin vb.)

içermemelidir.

6. BASINÇ Df,NGELEME VE FİLTRASYON

6.1. Ürtln, flakon içi basınç değişimlerini dengeleyebilecek yapıda olmalıdır,

6.2. Ür|Jn, <0.22 mikron filtrasyon özelliğine sahip filıre sistemi içermelidir,

6.3. Fittre sistemi:

Mikoorganizına geçişini engellemeli
Sitotoksik partiki-illeri tutmal ı

Toksik ilaç buharlarını hapsedebilmelidir

6.4. Filtre sistemi, ilaç sterilitesini bozmadan basınç dengelemesi sağlamalıdır

7. DoZ KONTROLÜ VE ir,ıç rasmnuru

7.1. Ürün, flakon içerisindeki ilacın maksimum oranda çekilmesini sağlamalıdlr,

].2.Ürun, doz kaybını önleyecek tasarıma sahip olnalıdır.

7.3. Flakon içerisinde kalan ilaç, iirün takılı halde güvenli şekilde saklanabilmelidir,

7.4. Saklama süresince sızıntı, buharlaşma ve kontaminasyon olmarnahdır.

8. MALZEME Öznı-ı-İxı,nırİ

8.1. Ünin, ilaçlarla etkileşime girmeyen tıbbi sınıf malzemeden üretilmiş olmalıdır

^

8.2. Urün;
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o DEIIP
. PVC
. BPA
. Lateks

içermemelidir.

8.3. Ürün, atkol, klorheksidin ve benzeri dezenfektanlara dayanıklı olmalıdır.

9. AMBALAJ \aE ETiKETLEME

9.1. Ürün steril olarak tekli ambalajında sunulmalıdır.

9.2. Ambalaj üzerinde:

. Lot numarası
o son kullanma tarihi
. stenlizasyon yöntemi
. Ürtln tilgilerl

açıkça belirtilmelidir.

l0. RAF ÖMRÜ

l0.1. Ürün, üretim tarihinden itibaren en az 5 yıl rafömrüne sahip olmalıdır.

1l. BELGELENDiRME

1 1.1. Ürün, T.C. Sağlık Bakanlığı ÜrS gan; sistemine kayıtlı olmalıdır.

l 1 .2. Ürün CE belgeli olmalıdır.

ı ı.3. Ürüniirı GMDN kodu, te}üikeli ilaçlaıın hazırlanması ve transferinde kullanılabilir olduğunu
göstermelidir.

12. [IYUM VE sİsronr sÜrtlNlÜĞÜ

l2.1. Ürün, hastanede mevcut kullanılan sistemlerle uyumlu olmalıdır.

12.2. Ürün, kapalı sistem ilaç transfer cihazlarrın diğer bileşeııleri ile uln-ımlu çahşmalıdır,

13. KLiNiK DEĞERLENDİRME

13.1. Üriin, klinik kullanımda denenerek:

. sıu sızıntısı
ı Aerosol oluşumu
. Buhar sızıntısı

Uı l^ \aı{c", F\§oL i N}aF

açısından değerlendirilecek ve uygunluk onayı alınacaktır.
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14. üRÜN TANIMLAYICI MADDE (KRiTİK)

l4.1, Teklif edilecek ürün,20 mm flakonlarla uyumlu, flakona sabitlenen, kapalı sistem özellikli
flakon adaptörü (vial adapter / protector) yapısında oimalıdır.

l5. NUML]NE

15.1. ihale kapsamrnda teklifedilen ürüne ait en az 1 (bir) adet numune gönderilmelidir.
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