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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR1997) KEMOTERAPOTIK ILAC UYGULAMA SETi ISIKTAN

KORUMALI CiFT FATLI

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.

=

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Uriin goklu kemoterap1 tedavilerini (iki kemoterapi uygulamasina kadar) Lapah

sistemde uygulamak igin tasarlanmig pompa seti olmalidir. idastanin tedavi |j

protokoliinde belirtilen alacagi ilag sayisina uygun olarak iki yollu kemoterapr ~seti
olmalidir, i
Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalagi*ile
kullamlabilir olmali ve teklif edilen inflizyon pompalar ile.aym marka veya uymu] il
olmalidir. Lo |l
Kemoterap1 11a9 uygulama seti, s1v1 s1zd1rmaz ozellikte olmahdlr o E' == 5

oldugunda akig1 keserck alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama havmF
gonderme ve kontaminasyon riski olugturmamalider. =
Kemoterapi ila¢ uygulama seti, hijyenik kosullar altinda, génderim dogrulugundan_d

sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmalidir, A

Kemoterapi ilag uygulama seti, 1g1iktan etkilenen, duyarli ileglar korumak igin renkli |

opak malzemeden iiretilmis olmalidir. i
Kemoterapi ilag uygulama seti, kullanicinin infiizyon pompasmd‘ gu‘dlgl b
gore farkll hizlarda ve dozlarda ardisik. olarak goéndercbilme 6zelligine s
olmalidir. /

Kemoterapi ilag uygulama setinin tizerinde, gonderilen sivi hizy ve miktarmi nir: bl
olarak diizenleyebilmek i¢in roller klemp (tekerli klemp) bulunmaiidr. - - .. m'u'u
Kemoterapi ilag uygulama seti tizerinde bulunan sekonder sivi girisi (2. sivi yl i
uygun sectlerle mayi vermeye ve enjektdrlerle kullanima uyumlu bdimn
Kemoterapi ilag uygulama seti sekonder siv1 giriginde kapals, ignesiz veya tek’viizti .
valfli konnektdor bulunmalidir. © hava
Kemoterapi ilag uygulama setinin distal ucundaki Y hattin oucevmde gerlye a.auru" "

ip:

siv1 akisim engelleyen inline check valf olmalidir. Sopedan)

Kemoterapi ilag uygulama seti inflizyon pompasina baglandifinda, sivi kabmin
yerden ve hastadan yiiksekligine bagimh olmag‘ an her tiirll. conumda ve yuksel*l T
hacimsel olarak siv1 géndermelidir. ;
Kemoterapi ilag uygulama setinin serum girig ucu ile damlahk hazn.si arasmd il

kisminda birden fazla kemoterapi ilacini baglamaya imkan saglayan 1ht1yaca g
adet kapaly, tek yonlii valfli konnektor bulunmalidir.
Kemoterapi ilag uygulama setinin distal kisminda bulunar y gmste kapah g
konnektér bulunmalidir. ISy
Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan tiim konnel\tox'er medlkal idere 3311
ve kemoterapi ilaglari ile gegimli medikal 6zellikli materyalden iiretilmis olmtidir.
Stvi gegisine, herhangi bir tamamlayic1 uzatma setine veya enjektore saglam g-#iia
baglandiginda izin vermelidir. Lisvs

Sct lizerinde bulunan tiim konnektdrler luerlock baglantilarla. uyumlu - oiinAly

antineoplastik ilaglar ve dezenfektanlarla gegimli olmali, bu {riinlerle temas:dan

sonra kullanmmina devam edilebilmelidir, & 5w
: o
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KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

URETIM TARIHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az i2 ay olmahdr.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T:C saglik bakanli tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasr kodu ve otk )
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart bé Ea

halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterlhzasyon i
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmahdir. .

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETM
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir. y

E
H

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

Ancak idarenin talep etti§i malzemeler yiiklenici firina tarafmclan siparig ver11d1g1
itibartyla,siparig verilen tiriinleri en geg 15 takvim giinii i¢inde {stanbul Ur ersitesi,Ist

Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadur.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg1 tarafindan or‘aylanm1$, Ulusal Bllgl Bc_
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek izere en az ...1.. adet numuneyl
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sxrasn Ve
belirtilmek lizere iizerine etiket yaplstlnlarak dizi pusulasma bagldnarak ihale ‘es

sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan hatah bozuk
tespit edilen Uriinii yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir. '

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamlmarms iiriini degistirmelidir. _

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretlcl/lthalatc;l) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmn gosterir TITUBB v iya UTS kayitlarin®
Saghk Bakanligmin ilgili WEB sitesinden - alian kaylt belgelerl),tekhf et.
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alim’ yapilmak is
iiriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri {iriinlerin SUT kodlarmm esles*ms oldugu

belgelen ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalan oncelikle Turklye Ilac; ve T 1bb1 Cihaz Kurumu(TI’. 5
Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuygulama.saghk.gov. tr/ adreamden UTS’de&

i

kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (0R1997KEMOTERAPOTIK ILAC UYGULAMA SETI ISIKTAN
KORUMALI DORT HATLI

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Uriin goklu kemoterapl tedavilerini (dort kemoterapi uygulamasina kadar) kapali
sistemde uygulamak i¢in tasarlanmis pompa seti olmalidwr. Hastanin tedavi
protokoliinde belirtilen alacag: ilag sayisia uygun olarak dort yollu kemoterapi seti |4
olmalidir.

2. Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalari 11e-§
kullanulabilir olmalidir ve teklif edilen infiizyon pompalan ile ayni.marka veya !
uyumlu olmalidir,

3. Kemoterapi ilag uygulama seti, siv1 sizdirmaz dzellikte olmalidir,

4. Kemoterapi ila¢ uygulama seti ve set ile kullanilan infiizyon pompasi sette I
oldugunda akisi keserek alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava.,
gonderme ve kontaminasyon riski olugturmamalidr. R

5. Kemoterapi ilag uygulama seti, hijyenik kosullar altinda, ,6nderim dogrulugundan |
sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmalidir. |

6. Kemoterapi ilag uygulama seti, 1g1iktan etkilenen, duyarh ilaglari ko-umak i 1g1n 1
opak malzemeden iiretilmis olmalidir. &

7. Kemoterapi ila¢ uygulama seti, kullanicinin infiizyon pompasmda glrdlgx b11 tleve
gbre farkli hizlarda ve dozlarda ardigik olarak gdnderebilme - 6zelligine xa}up
olmalidir.

8. Kemoterapi ilag uygulama setinin iizerinde, génderilen sivi hizs ve: nnktarmnm-uu )
olarak diizenleyebilmek igin roller klemp (tekerli klemp) bulunmahdir. = 3 - AEva

9. Kemoterapi ilag uygulama seti {izerinde bulunan sekonder siv1 girisi (2. stv1 giris v
uygun setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle kullammma uyumiu olm:
Kemoterapi ilag uygulama seti sekonder siv1 girisinde kapall, ignesiz ¢ift yonli vuifhi |
konnektér bulunmalidir. v fuvad

10. Kemoterapi ilag uygulama setinin distal ucundaki Y hattin éncesinde geriye Gogni |
s1v1 akigim engelleyen inline check valf olmalidir. [ T ]

11. Kemoterapi ilag uygulama seti inflizyon powapasina bagiandifinda, sivi kabinm |
yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii konum'1 ve yiikse dikfe |,
hacimsel olarak sivi géndermelidir. SUERY

12. Kemoterapi ilag uygulama setinin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda’;
kisminda birden fazla kemoterapi ilacini baglamaya imkan saglayan ihtiyaca go:
adet kapals, tek yonlil valfli konnekidr bulunmalidir. )

13. Kemoterapi ilag uygulama setinin distal kismmda bulunan y-g1r1$te kapah, igmmsid
konnektér bulunmalidir. 3

14. Kemoterapi ilag uygulama seti {izerinde bulunan tiim konnektérler medlkal ldc..:amli !
ve kemoterap1 ilaglart ile gegimli medikal 6zellikli materyalden iiretilmis olmuiii:r, !
Sivi gegisine, herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektire saglam settiidl
baglandiginda izin vermelidir. .o

15. Set iizerinde bulunan tiim konnektdrler luerlock baglantllarla uyumlu olindk;
antineoplastik ilaglar ve dezenfektanlarla gegimli olmali, u iiriinlerle temasind:n
sonra kullamimina devam edilebilmelidir. i

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
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KULLANIM YERI VE ]
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmaldir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

L. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve t EA 'ki
Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmah ve fakiiltemize ait.IU kodlarl '
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir. .

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde qterlhzasyon
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmahdir.

3. Malzeme uzennde Tiirkge kullamm k1tap<;1g1 bulunmahdlr

ve SUT (saglik uygulama tebhgl )kosullarina uymal: ve Tiitk¢e olmalidr.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edilece!
Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi- ta
itibariyla,siparig verilen tiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii i¢inde Istanbul Unlver51te51 Ismnuu i
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir. e

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlhj: tarafindan onaylanmus, Ulusal B11g1 B<
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmis koda sahip olmalidir. s
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuney1 ik
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi Vi
belirtilmek tiizere uzerme etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esne
sunulacaktir. :
3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan hatah bozuk Oldl 4]
tespit edilen {iriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. 3
4.Firma miadimn dolmasima 4(dért)ay kala kullaniimarms iiriinti degistirmelidir.
5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretlcl/lthalatgl) ise kendi ine ait, bayi_se.|;
tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayltlarm“
Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif”’ et!"*k'.,; _
tirGn/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alimu yapilmak s 1
tirtinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarlmn eslesmls Qldugum :
belgelerl ihale dosyasina sunmalidir. oo
6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar ncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(T'"' L
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS dei; i
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. s
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. SUT KODU: (OR1994) KEMOTERAPOTIK ILAC HAZIRLAMA SETI KILITLE - |]
NS LEEMENINGADI ENJEKTOR ADAPTOR{)
1. Teklif edilen iiriin, steril ambalajinda ve tek kullanimhk (disposable) olmalidir. -
Teklif edilen iiriin, ilag flakonuna takilan basing esitleyici rezervuar'dan (flakon |
adaptorii) ilacin giivenli sekilde cekilmesi sirasindaki riskleri engellemel~igin-|+
giivenlik mekanizmasina sahip olmalidir. e
3. Teklif edilen iiriin, giivenlik mekanizmasi devreye girmeden flakoridan Hag-
¢ekilmesine izin vermemeli, ilacin di§ ortama bulagini 6nlemelidir. ., . feim]
4. Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilag olarak tanmmlanan antineoplastik ilaclarmn
hazirlanmasmda ve transferinde kapalt sistem transfer cihazlar (basing esitleyici-!
rezervuar, luer lock konnektér, inflizyon adaptérii) ile \ullanima uygun olmdfi, |
kullanim sirasinda kimyasal kontaminasyon riskini ve bulag1 engellemelidir. Al
5. Teklif edilen iiriin zerinde, flakondan ilacin transferi ve me:iflekse aktarmnn -
sirasinda  olusabilecek sizintry1 engellemek icin sikica birbirine kenetlenen, |
membran bulunmalidir. ' i
6. Teklif edilen iiriin, luer lock yapidaki tim siringalar (2-5-10-20-50 mi} ile
kullamlabilir yapida olmalidr. ‘ N wchean
FIZIKSEL 7. Teklif edilen triin, kiigiikk ve biiyiik ila¢ flakonlarma takili olan basing regitlaidni
OZELLIKLERI rezervuar ile birlikte kullanimi sirasinda hareketli gelik igne sayesinde: +iacin
tamamimin ¢ekilmesine olanak vermeli ve doz kaybint engellemelidir. a
8. Teklif edilen iriin {izerinde bulunan materyal tiim ilaglar ile. temas edebilstiak | f
ozellikte olmalidir. o .
9. Teklif edilen {irin personel giivenligini saglamali olas risklere. kars1 korwjum |
{ sistemi bulunmalidir. : ARt
10. Teklif edilen triin, luer lock siringa ile baj3lantisi yap:diktan sonra siringa~y :
ayrilmasini engelleyecek hareketli basliga sahip olmahdur. = I
11. Teklif edilen iiriin, ug baglantilarda sizintiya sebep olmamast igin memkrrnla ]
korunmaly, ilaci yalmz flakon adaptériiniin igerisinden gegerek transfer izt
ozelligine sahip olmalidir. .- Y
12. Teklif edilen iriin, ilag iiretici firmalarinin belirttikleri sekilde ilag ile etkilézimie
girmeyecek ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidir.
13. Enjektdr adaptorii, atik asamasinda da ilacin ve aerosolun disanya ¢iknipben
engelleyerek atiktaki kontaminasyonu da 6nlemelidir. = . <L .ikicio
1. Teklif edilen iiriin, tehlikeli ilaglarin hazirlanmasi sulandirilmast ve transferi - feth |
agamasinda ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullaniarak tretilmig . "7
KiMYASAL olmalidir. DEHP, polikarbonat, BPA igermemelidir. S I R T
OZELLIKLERI 2. Teklif edilen iriiniin ne ile steril edildigi, lot numaras, iiriin ile ilgili bilgiler paletict |
lizerinde agik¢a belirtilmelidir. LAY
©ognada |
]S)flll’glljiRNiA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. o Lgnsg
KULLANIM YERI VE I
OZELLIGI LATh
A U131
URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdur. WS
MIADI T
AMBALAJ SEKLI VE |1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
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MIKTARI ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart ban\oti
halinde basilmg olarak teslim edilmelidir. 13
2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarzln i
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir. i
3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig butunmalidir. L
4. Malzemelerin orjinal ambalajmndaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMbLIGI !
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymals ve Tiirkge olmalidir. 3
TIBBI OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferde teslim edllece L) i
TESLIMAT SEKLI Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafind.n siparig verildii. t*sh ii
itibariyla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giindi i¢inde Istanbul Unlver51tes1 Ista;m
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir. ]
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmls, Ulusal“Pnﬁj“
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir. i S
2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numtmial*yl
ihale esnasinda komlsyona teslim edilecektir. Numuneler, 1haledek1 kalem sirass vé s
ad1 belirtilmek iizere izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihs
esnasinda sunulacaktir. p
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah -
oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanllmamls riinii deglstlrmehdlr Hirre )]
5. TIhaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine aity bavi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladifini gésterir TITUBB veya™U.
kayitlanim1 (T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB itesinden alman Lk
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS tayitlart ve-
ZORUNLU dosyasinda alum yaptlmak istenen triinlerin SUT kodlar1 iie teklif - etfiliicri ;
OZELLIKLER triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dos ﬁs*m

sunmalidir.

6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari &ncelikle Tiirkiye flag. ve Tibbi ¥ i
Kurumw(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama. sagka.gov i |
adresinden, UTS’de iiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktit, - -

7. Ulusal ve uluslararast rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile tamml
cevresel bulaglarin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinmn q, N
disina ¢ikigim mekanik olarak engelleyen (sivi 31zd1rmayan hava gegzlrmﬁv
cihazlardir.

8. Teklif edilen iiriin, hazirlama ve uygulama sirasinda gerekli olan diger aparatla; ya‘”* )
uyumlu olmali, kapali sistem biitiinligini koruyaral ilag transferine olar ;
saglamalidir

9. Teklif edilen iirtin, klinik tarafindan denenerek siv1 aerosol, buha - s1zmtlslylo‘
kontrol testleri yapilacak, ilag ile geg:lmhhgl ve ilag giivenligi agisig
degerlendirilerck klinikten uygunluk onay: alinacaktir. '
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PR )

MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR1994)KEMOTERAPOTIK ILAC HAZIRLAMA SETI FLAKOI\

ADAPTORU 20 MM

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

—_

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Teklif edilen iiriin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (c; sposable) olmalidir, i
Teklif edilen {iriin, hazirlanacak ilag flakonu agiz yapist ile uvumlu olmz\h Ve |
¢ikmayacak sekilde flakon agzin1 tamamen sarmalidir.
Teklif edilen iirlin, parenteral yoldan uygulanacak olan ilaglarin hazulanmd

sirasinda ve saklandif siire boyunca kullanilacags igin, hasta giivenligi baklmmdan
sterilitenin bozulmasina izin vermemelidir. L g
Teklif edilen iiriin tipanmn yirtilmasina, ¢ékmesine ve sonug olarak 1lag gozeltlsmm e
sterilitesinin etkilenmesine neden oldugu i¢in kalin delici ug (Chemo-Dmpe*)S'mg-
Pin veya benzer ug) icermemelidir i
Teklif edilen iriin, tehlikeli ilag olarak tanimlanan antmeoplastlk 1laf‘larm ]
hazirlanmas: sirasinda ilag, gevre ve personel glivenligini saglayacak sekﬂde 1.
(hermetik) kapali sistem ilag transfer cihaz tarumini karstlayan ozellige sahlp__‘
olmalidir. H fof
Flakon adaptérii kimyasal kontaminasyonu énleyen, mekanik olarak balon veva |
odacikta toksik havay hapseden bir yapida olzaalidur.
Teklif edilen iirlin, gevresel kontaminasyon riskini onlemeli t'zerinde’ 'bui mafi ,

membran sayesinde tek bagina ilag s1zintising ve bulaslm engellemelldlr.

y

Teklif edilen iriin ile birlikte kullamlacak kapah sistem ilag transfer c{h%asz i3

ozelligini tasiyan enjektér adaptoru ile kullanmm sirasinda ilag dl§ yg_?" N
bulasmayacak sekilde ayr: bir igne igerisinden gegmelidir. Bu ozelhgl sayexmd 11
birbirinden ayrildiginda ilag bulast ve sizintis1 engellenmelidir. -

Teklif edilen tiriin, ilacin enjektdre gekilmesi sirasinda birlikte kullanilan eni
adaptoriiniin yapisindaki ézellik sayesinde flakondaki ilacin tamamimin gekllnsiﬂs,ml",ﬁ :
saglamal1 boylece doz kaybin1 énlemelidir.
Teklif edilen triin, flakon iginde kalan doz fazlas1 kismm saklanmast asama«vn\}‘é J
da s1zint1 ve buharlagmaya izin vermemelidir. ﬁt
Teklif edilen iiriin iiretici firmanm belirledigi ilacm saklanmast suresmce 11 iQ 2
steriletesinin bozulmasim engelleyerek ilag tasarrufu saglamalidir.
Teklif edilen iirlin, ilag iiretici firmalarinin belirttikleri sekilds i ¢ ile etkllrh?»me 1
girmeyecek ve hazirlanma prosediirlerine uygun materyale sahip olmalidir.

Teklif edilen {iriin, 0.22 mikron’dan daha kiigiik boyutta olan s1totoksxk 14 x(;
partikiillerini de tutabilecek ve gevresel kontaminasyonu onleyecek kapali sittem
ozelliklerini tasiyan yapida olmali, .toksik ila¢ buharlarim hapseden wve Wdag;
sterilitesini  bozmadan basing  dengeleyen ‘muhafaza(basing’ %ltﬁﬂ
rezervuar,genlesme kesesi) sistemi bulundurmalidir. '
Teklif edilen firlin {izerinde bulunan baglant1 girisi artan ilaglar1 tekrar kuh
stiresine kadar dis ortam temasindan ve enfeksiyondan koruyacak koruyucu kf'
sahip olmalidir. , B
Teklif edilen iiriin, ilag sisesine (flakon) hazirlama agamasinda monte edilmg '
atik asamasmda da ilag sisesinde takili kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gl'i"l
atik safhasinda da aerosol ve buharlasmayl onleyerek - kapalt sistem ozelhgi‘M
strdiirmelidir,

b xé.pﬂlj

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1.Teklif edilen {iriin, tehlikeli ilaglarm hazirlanmas: sulandirilmasi ve transferi agamasinda
ilaglar ile etkilesime girmeyecek hammadde kullamlarak tiretilmig olmalidir. DEHP;
polikarbonat, BPA i¢ermemelidir.

IMZA-KASE




Y

T.C ISTANBUL TIP FAKULTESI
ISTANBUL UNIVERSITESI CERAHEAS AT FAKOL TS|
B DIS HEKIMLIGL FAKULTES! £
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOJI ENSTITUSU
4: FORMU ONKOLOJI ENSTITUSU

gf}g?{‘:ﬁ{"‘ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE

OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu e telr
Ozellikleri . belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot;
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir. o

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gizerinde sterilizasyon ta
son kullanma tarihi,lot ve referans numarast bulunmalidir. 4

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir, S e [

4. Malzemelerin orjinal ambalajidaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI |
ve SUT (saghk uygulama teblizi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e camalidir, i

TIBBI OZELLiKLERI

1.Sézlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi fizerine tok seferde teslim edilecc W
TESLIMAT SEKLI A'ncak 1daren1p tale'p et:ugl 1nglzemeler yuklgn1c1 "ﬁxpa‘taraﬁndan siparig Vt.:rllc_h_gx ‘t %h.; /

itibariyla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,Istaz

Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir, » T
Z,ORUN.LU 1.~ Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal
OZELLIKLER Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidif,

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet nurm
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siri 4
ads belirtilmek tizere tizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasina baglanarak itiale |
esnasinda sunulacaktir. gy

3. Yiiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, boztik |,
oldugu tespit edilen iirlinii yenileri ile ticretsi: olarak degisiirecektir, R

4. Firma miadinin dolmasma 4(ddrt)ay kala kullanilmamus iiriinii degigtirmelidir.

5. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine aif;
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gésterir TITUBB veyacu
kayitlarmi  (T.C  Saghk Bakanhiguun ilgili WEB sitesinden alman - {BK
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve'dRSik
dosyasinda alum yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif: ettikiEri )
triinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleti  ihale “Hosy;

sunmalidr,
6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi ' Al
Kurumw(TiTCK) Uriin Takip Sistemi - LIs) !

https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin kayith 'dggizﬁé
TITUBB sisteminden yapilacaktir. - ;I
7. Teklif edilen iirlin, klinik tarafindan denenerck sivi aerosnl, buhar sizintistyla jli-

il
kontrol testleri yapilacak, ilag ile gecimliligi ve ilag giivenligi aclsindan
degerlendirilerek klinikten uygunluk onay1 alinacaktir. .. Lk '

8. Ulusal ve uluslararasi rehberlerde, kapali sistem transfer cihazi ile tamm?;
¢evresel bulaslarin sisteme girisini ve tehlikeli ilaglarm ya da buharlarmm si

digma ¢ikigim mekanik olarak engelleyen '(s1v1 sizdirmayan, hava'geginne‘;

IMZAKASE

IMZA-KASE . IMZA-KASE ¢ 4]
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cihazlardir. S
9. Teklif edilen iiriin, hazirlama ve uygulama ¢.rasinda gerckli olan diger apare. t‘
uyumlu olmali, kapal sistem ilag transfer cihaz biitiinliigiinii koruyaral
hazirlanmasina olanak saglamalidir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME | xrioros snstiros
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MALZEMENIN ADI KEMOTERAPI ARA BAGLANTI SETI(EXTENSION SET) ',‘,_ , =k

1. 5

2.
sistem olmalidir.

3. Baglant: seti; 1 adet sivri serum giris ucu, 1 adet kapal i ignesiz valfli Y konnek{q'h] |
1 adet klemp ve 1 adet hidrofobik havalandirma filtreli kapak ile 1518a duyarll l
ilaglar igin 11ktan korumali DEHP igermeyen hortumdan clusmalidir. ;

4. Setin distal ucunda, s1v1 ¢ikigin engelleyen kapak olmalidir. . I

5. Set Uzerinde bulunan klemp sayesinde, sv1  gegisi g rektigi zaﬁa’a‘n ;
kapatilabilmelidir. i

FIZIKSEL 6. Uriin ucundaki konnektér, Antineoplastik ilaglarla ge¢imli olmali, bu urunlerle
OZELLIKLERI temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir; iR f“

7. Uriiniin kullaninu sirasmda; konnektor ierisinden aktarilan siv1 sadece dis ortamla |
baglantis1 olmayan en i¢- sivi gegis kanalindan gecmeli, dig govdeyé It
etmemelidir.

Konnektér luerlock baglantilarla uyumlu olmalidir. ‘

9. Konnektdr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla gegimli olmaliiéi

10.  Uriiniin stv1 aktarilan baglanti kismu; kapaly, ignesiz, valfl’ zonnektdr olmalidir. 4

11.  Uriin lateks ve fitalat (DEHP) igermemelidir. o j\

12.  Uriiniin Y baglantis1 ucundaki konnektr, bagimsiz halde kapal: bir sistem o:e‘*z‘é‘ :“!;‘
mekanik ve mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. el

I"dMYA_SAL ) o .mE,
OZELLIKLERI _;e m
gfﬁ?;ﬁg{A 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.. s ’l‘gd'

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

—

- T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve t&kdik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait 1U kodlar: bagkof
halinde basilmsg olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde stenhzasyon tc

son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETME‘ B3t

IMZA-KASE
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™

ve SUT (saghk uypgulama tebliFi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir,

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

Ancak .idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildi
itibartyla,siparis verilen iirtinleri en geg 15 takvim giinii iginde [stanbul Unlver51te31 i
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanms, Ulusal BllgrBd
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinrms koda sahip olmahdir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az .. 1.. adet numuneyi ihsie |
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuncler, ihaledcii kalem sirast ve ‘:di- 1 4
belirtilmek {izere {izerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esne=msda i
sunulacaktir. ‘

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. - i

4.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmanug tiriinii degistirmelidir. A

!
;

5.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (ﬁretici/ithalatg:l) ise kendisine ait, ba¥
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigam gésterir TITUBB veya UTS kayltl;m
Saghk Bakanhfmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri), teklif
triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan olduguna dair belgeleri ihale do:s_
sunmalidir, :

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalarl oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu( T
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik gov.tr/ adresinden, UTS de’
kayith defilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

IMZA-KASE
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