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Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve dzellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu
Thale Kanununun 22 maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim i¢in KDV harig
birim fiyat tekliflerinizi TL iizerinden 29.07.2019 saat: 15:00'a kadar ivedi olarak géndermeniz hugusunda;

Geregini rica ederim.
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KEMOTERAPI ICIN TRANSFER

SETI KAPALI SISTEM 250 Adet

KAPALI SISTEM INFUZYON o~ dek
TRANSFER KONNEKTORU : ¢

KDV Hari¢ Genel Toplam

NOT: Yukarida belirtilen siire igerisinde teklif gitkmamasi veya gelen tekliflerin idare tarafindan yetersiz
goriildiigii durumlarda bu stire maksimum 10 giin kadar uzatilabilir.

Teklif Eden
w2019
Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

Alim kismi teklife kapalidir

™

Adres: Atalay Cad. Erzurum Yolu Uzeri Otogar Karsist AGRI
Telefon: 04722156363 Faks:
E-Posta: satinalma004@gmail.com Web:



KAPALI SISTEM ILAG TRANSFER CiHAZI

KiLITLI ENJEKTOR ADAPTORU TEKNIK SARTNAMEST

MALZEMENIN ADI

KILITLI ENJEKTOR ADAPTORU

TEKNIK OZELLIKLERI

1.

2.

10.

11.

12.

13.

Teklif edilen Griin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable)
olmalidir.

Teklif edilen (rin, ilac flakonuna takilan basing esitleyici rezervuar'dan
(flakon adaptorii) ilacin guvenli sekilde cekilmesi sirasindaki riskleri
engellemek icin giivenlik mekanizmasina sahip olmalidir.

Teklif edilen iriin, giivenlik mekanizmasi devreye girmeden flakondan ilag
cekilmesine izin vermemeli, ilacin dig ortama bulasini énlemelidir.

Teklif edilen Uriin, tehlikeli ilag olarak tanimlanan antineoplastik ilaglarin
hazirlanmasinda ve transferinde kapali sistem transfer cihazlari (basing
esitleyici rezervuar, luer lock konnektor, inflizyon adaptord) ile kullanima
uygun olmali, kullanim sirasinda kimyasal kontaminasyon riskini ve bulas
engellemelidir.

Teklif edilen iriin (zerinde, flakondan ilacin transferi ve mediflekse
aktanmi sirasinda olusabilecek sizintiyr engellemek igin sikica birbirine
kenetlenen, dayanikli mekanizma bulunmalidir.

Teklif edilen (riin, luer lock yapidaki tim siringalar (2-5-10-20-50 ml) ile
kullanilabilir yapida olmalidir.

Teklif edilen Urln, kiglk ve buylk ilag flakonlarina takili olan basing
esitleyici rezervuar ile birlikte kullanimi sirasinda hareketli ucu sayesinde
ilacin tamaminin gekilmesine olanak vermeli ve doz kaybini
engellemelidir.

Teklif edilen Grin (zerinde bulunan materyal tim ilaglar ile temas
edebilecek ozellikte olmalidir.

Teklif edilen Uriin personel givenligini saglamali olasi risklere karsi
koruyucu sistemi bulunmalidir.

Teklif edilen Grin, luer lock siringa ile baglantisi yapildiktan sonra
siringadan ayrilmasini engelleyecek hareketli bagliga sahip olmalidir.
Teklif edilen rin, ug badlantilarda sizintiya sebep olmamasi igin
membranla korunmali, ilacl yalniz flakon adaptérinin igerisinden gegerek
transfer etme 6zelligine sahip olmalidir.

Teklif edilen (rGn, ilag Uretici firmalarinin belirttikleri sekilde ilag ile
etkilesime girmeyecek ve hazirlanma prosedirlerine uygun materyale
sahip olmalidir.

Enjektor adaptorii, atik asamasinda da ilacin ve aerosolun disarya
¢ikmasini engelleyerek atiktaki kontaminasyonu da 6nlemelidir.

URETIM OZELLIKLERI

14, Teklif edilen (iriin, tretim tarihinden itibaren 2 yil miyadh olmalidir.
15, Teklif edilen tiriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandiriimasi ve transferi

asamasinda ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullanilarak
tretilmis olmalidir. DEHP, polikarbonat, BPA icermemelidir.

16. Teklif edilen Griiniin ne ile steril edildidi, lot numarasi, Urin ile ilgili bilgiler

paket Uzerinde acikga belirtiimelidir.

STANDART OZELLIKLERI 17. Teklife edilen Griniin, UBB /UTS Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig
olmali ve Saglik Bakanhdi onayh Barkot numaralari ihale kom:syonuna
ibraz edilmelidir.

18. Teklif edilen Uriintin TITUBB/UTS kaydinda GMDN kodu siniflamasinda
tehlikeli ilaglarin hazirlanmas! ve transferinde kullanilabilir oldugu
tanimlanmis olmali.

OZEL NOTLAR

19. Ulusal ve uluslararasi rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile

sizdirmayan, hava gegirmeyen) cihazlardir.

tanimlanan; cevresel bulaslarin sisteme girigini vg‘itehlikeli ilaglarin ya da

A

buharlarinin sistem disina ¢ikisini mekanik 1 rak engelleyen
1/2



20. Teklif edilen riin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger
aparatlarla uyumlu olmali, kapall sistem bitiinliguni koruyarak ilag
transferine olanak saglamalidir.

21. Teklif edilen riin, klinik tarafindan denenerek sivi aerosol, buhar
sizintistyla ilgili kontrol testleri yapilacak, ilag ile gegimlilidi ve ilag glivenligi
acisindan degerlendirilerek klinikten uygunluk onayi alinacaktir.
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KAPALI SISTEM 0,22 MIKRON FILTRELI IGNESiZ ILAGC TRANSFER SETI

1.

10.
11.
12,
13.

14.

15.

16.

17.

Set; IV konnektorler, setler ve intravaskller uygulama setleri ile birlikte kullanima
uygun, i1siktan korumall bagdlanti seti olmahdir.

Baglanti seti; ignesiz sistemle ilag hazirlama ve uygulamalarina uygun, kapall sistem
olmalidir.

Baglanti seti; 1 adet 0,22 mikron havalandirma filtreli sivri serum giris ucu, line
tizerinde 22 mikronluk ézel filtre, 1 adet kapall ignesiz valfli Y veya T konnektor, 1
adet klemp ve 1 adet hidrofobik kapak ile 1giga duyarlh ilaglar icin 1siktan korumah
hortumdan olusmahdir.

Set {izerinde; paclitaxel grubu yogun ve kopuren formdaki ilaglarda kullanima uygun
22 mikron’luk 6zel filtre bulunmaldir.

Set tizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmahdir.

Setin distal ucunda, sivi cikisini engelleyen kapak olmalidir.

Set Gzerinde bulunan klemp sayesinde, sivi gegisi gerektigi zaman kapatilabilmelidir.
Urin ucundaki konnektdr, Antineoplastik ilaglarla gegimli olmal, bu urunlerle
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

Urtinin kullamimi sirasinda; konnektor igerisinden aktarilan sivi sadece dig ortamla
bajlantisi olmayan en i¢ sivi gegis kanalindan gecmeli, dis govdeye temas
etmemelidir,

Konnektor luerlock baglantilarla uyumlu olmalidir.

Konnektor: alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gecimli olmalidir.
Urnan enjektére baglanan kismi; kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir.

Urain lateks ve fitalat (DEHP) icermemeli, antineoplastik ilaglarla gegimli materyalden
aretilmis olmalidir.

Urtntn Y veya T badlantisi ucundaki konnektér, badimsiz halde kapall bir sistem
olmali; mekanik ve mikrobiyolojik bariyer olugturmahdir.

Teklif edilen Grin EN Standartlarina uygun olarak paketlenmeli, tekli steril
ambalajlarda olmalidir.

Urtin ambalaji Uzerinde Saglik Bakanhdr Ulusal Bilgi Bankasi / UTS tarafindan
onaylanmis (riin barkod numarasi bulunmalidir.

Teklif edilen 0,22 mikron filtreli ara baglanti setleri; kemoterapi Unitemizde
kullanilmakta olan coklu kemoterapi uygulama seti ve pompalari ile uyumlu olmal ve
birlikte kullanilabilmelidir.




KAPALI SiSTEM ILAC TRANSFER CIHAZI

BAGLANTI ADAPTORU ( KONNEKTOR) TEKNiK SARTNAMESI

MALZEMENIN ADI

BAGLANTI ADAPTORU ( KONNEKTOR )

TEKNIK OZELLIKLERT 1. Teklif edilen Grln, sterii ambalajinda ve tek kullanimlik(disposable)
olmalidir.

2. Teklif edilen Griin, bitiin luer lock baglantili damar yolu girig araclarn ve
transfer setleri (sekonder set) ile kullanima uyumlu olmalidir.

3. teklif edilen Urin, IV pushe uygulamalarda ve port (zerinden ilag
uygulamalarinda kullanilabilir kapal sistem ilag transfer cihazi yapisinda
olmali béylece toksik olan ilaglann guvenli bir sekilde uygulanmasini
saglamalidir.

4, Teklif edilen (riin, mikrobiyolojik kontaminasyonu o&nleyerek hastalar
enfeksiyona karsl koruyacak yapiya sahip olmahidir.

5. Teklif edilen riin, kapal sistem ilag transfer cihazi tanimina uygun olarak
sistemin bozulmamasi icin enjektor adaptord ile ilacin transferi agamasinda
ara baglantiyr saglamal ve olasi risklere karsi kilitlenme ozelligine sahip
olmalidir.

6. Teklif edilen irin, tehlikeli ilaclarin hazirlanmasi ve transferi asamasinda
dis yiizeye ilac bulastirmayacak ve kontaminasyonu onleyecek yapida
olmaldir.

7. Teklif edilen Grln, Uzerinde bulunan membran sayesinde gevresel
kontaminasyonu dnlemeli ve ilag bulasina sebep olmamalidir.

URETIM OZELLIKLERI 8. Teklif edilen Uriin, Uretim tarihinden itibaren 5 yil miyadl olmaldir.

9. Teklif edilen Uriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandirilmasi ve transferi
asamasinda ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullanilarak
tretilmis olmalidir. Polikarbonat, DEHP, BPA icermemelidir.

10. Teklif edilen driinin TITUBB/UTS kaydinda GMDN kodu siniflamasinda
tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi ve transferinde kullanilabilir oldugu
tanimlanmis olmali.

11. Teklif edilen {iriiniin ne ile steril edildigi, lot numarasi, Urin ile ilgili bilgiler
paket Gzerinde agikga belirtiimelidir.

STANDART OZELLIKLERI 12. Teklife edilen Griiniin, UBB/UTS tibbi cihaz kayit sistemine girisi yapilmis
olmali ve saglik bakanhid onayl barkot numaralar ihale komisyonuna ibraz
edilmelidir.

13. Teklif edilen {iriin tim dezenfeksiyon Uriinleri ile kullanilabilir olmaldir.

OZEL NOTLAR

14. Ulusal ve uluslararasi rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile
tanimlanan; cevresel bulaslarin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarin ya da
buharlarinin sistem disina g¢ikisini mekanik olarak engelleyen (sivi
sizdirmayan, hava gegirmeyen) cihazlardir.

15. Teklif edilen (iriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger
aparatlarla uyumlu olmali, kapall sistem buttnligini koruyarak ilag
transferine olanak saglamalidir.

16. Teklif edilen uriin, klinik tarafindan denenerek sivi aerosol, buhar

sizintisiyla ilgili kontrol testleri yapilacak, ilag ile gegimliligi ve ilag glivenligi
acisindan degerlendirilerek klinikten uygunluk onayi alinacaktir.
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