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1. Saglk personeli ve hastanin enfeksiyon riski azaltmak tizere kapak, stoper ve igneye gerek |
duyulmaksizn kullanilabilmelidir.

2. llag tedavisi ve serum infuzyonu i¢in kullanima uygun olmalidir.

3. Biyouyumlu materyalden tretilmis olmal, ilag ve kimyasal etkilesimli materyaller

igermemelidir. Valfin ic yiizeyi PVC olmamaly, kesinlikle metal parga ve lateks

icermemelidir.

Iki limenli olmal: ve liimenlerin uglarinda valf ve tizerinde klemp bulurimalidir.

Serum infuzyonu ve ilag tedavisine uygun olmalidir.

Kapaksiz kullanilabilmelidir.

Stvimin geri ¢ikisina izin vermeyen bir tasarima sahip olmalidir.

Braniil ucundan itibaren 20+5¢m’den uzun olmamalidir.Hassas doz ayari yapilabilmesi icin

liimenler ince olmaly,setin tiim i¢ hacmi 0.5+0,1ml’den fazla olmamalidir,

Liimen inceligi mikrobor olmalidir. /

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

PN

het

10. Limenlerin ucundaki valflerin i¢ hacmi 0.1+0,01m]’den biiyiik olmamalidir ,kan ve srvilarin
valfin iginde birikmesine imkan vermemelidir.

1. Valfin dis kisminda enjektoriin baglanmasint saglayan tam kapali bir silikon yiizey olmali,bu
yiizeyde bakteri tiremesine olanak saglayacak piiriizler bulunmamalidir.

12. Hastanemizde mevcut vidal ve vidasiz tiim serum setleri ve standart tip (2,5, 10,20,50ml’lik)
enjektorlerle uygun olmali, kullamim esnasinda set veya enjektor kendi kendine geri
atmamalidir,

DEPOLAMA
| SARTLARI

URETIM TARIHiI VE
MIiADI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmalidir.

—

- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKL VE 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun

MIKTARI e A o .

3. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB” si (6,12,24 vb.) tanimlanan
uriinler igin tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayli Tiirk¢e cevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

. Sozlesmenin imzalanmasima miiteakip malzeme ilgili Tagiur Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
uzerine tek seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig ¢ekildigi andan itibaren en geg
5(bes) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.

3.Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei

firma ve  bayisi olarak tamumladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C Saghk

Bakanliginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB

—

TESLIMAT SEKLI veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimt yapilmak istenen tirtinlerin SUT kodlari ile teklif
VE ettikleri firtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

ZORUNLU 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin

OZELLIKLER Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, (TS de uriin kayitli degilse

TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin
veri tabanindaki tm bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmis olmasi gereklidir,

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadimin dolmasma 4(dort)ay kala kullamlmamus iriinii degistirmelidir.

7. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen
uriinti yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
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1. Ug limenli olmalidir.
2. Lumenlerin her birinin ucunda ignesiz giris saglayan valf sistemi bulunmalidir.
3. Serum infiizyonu ve ilag tedavisine uygun olmalidir.
4. Kapaksiz kullamlabilmelidir.
5. Lumenlerin tzerinde hattin kullanilmadi1 zamanlarda kapatiimasini saglayan klamp bulunmalidir.
6.  Enjekte edilen veya infiizyon ile verilen stvilarin geri gikigina izin vermeyen sekilde yapilmis olmalidir,
7. Kesinlikle metal parga, lateks icermemelidir.
8. Hasta ve saghk personelinin enfeksiyon risklerini arttran, kapak, musluk ve stoper olmaksizin

kullanilabilmelidir.
9. llag ve kimyasallarla etkilesimli materyal igermemelidir.
10.  Silikon, politiretan gibi biyouyumlu materyalden yapilmis olmalidir.
11. Uzunluk, kateter ucunda kullanima uygun olarak 20 cm'den uzun olmamalidir,

FiZiKSEL 12, Limen inceligi mikrobor olmahdr.
p . . 13. Liimenlerin ucundaki valflerin i¢ hacmi 0.1£0.001 ml'den bityitk olmamali, boylece kan ve sivilarin
OZELLIKLERI valfin igerisinde birikim yapip enfeksiyonlara kaynaklik etmesi engellenmelidir.

14, Liomen ucundaki valfler geffaf olmall, igleri goritlebilmelidir.

15. Lumenlerin uglarmdaki valfler guvenli ve aynlmaz bigimde lumenlere monte olmalidir. Vidasi
cevrilerek gikariimamalidir,

16. Kateterin i¢ hacmi harig higbir oli boslugu olmamalidir. Enjeksiyon yapilacak yizey silinerek
dezenfekte edilebilmesi icin tamamen diiz olmalidir. Enjeksiyon yapilacak yiizeyde,silikon valf ile, luer
baglantinm i¢ yiizeyinin birlesme hatti, herhangi bir girinti veya ¢ikinti olusturmamalidir. Bu sekilde
bakterilerin yiizeyden uzaklastirilmasina bir engel bulunmamalidir.

17. Kase geklinde gukurlu paketlerde olmal 1, paket agilirken yere diisme riski tastmamalidir,

18. Katetere baglanan ucunda ilk kullanimda ¢ikarimak tizere kapak bulunmals, boylece paketten ¢ikarma
sirasinda valfin ucuna temas edilmesi dnlenmelidir.

19.  Mekanizma yarikli membran seklinde olmah, yayh itilebilir mekanik bolim icermemelidir.

20. Tam mekanizma seffaf olmalidir ve iginde kan birikip birikmedigi goriilebilmelidir,

?fﬁngAlgA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,
gllggiM TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1{bir) y1l miadl olmalidir,

) 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir,
MIiKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin tizerinde olmalidir, Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tamimlanan tiriinler igin tek
tek etiket yapiimali ve retici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tirkge cevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

N

—

- Sozlesmenin imzalanmasmna mitteakip malzeme ilgili Tagiur Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli
araliklarla teslim edilecek olup, yuklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanms, Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na (TITUBB) kay1tli olmast gerekmektedir;

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (irretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi

olarak tammladigim gosterir TITUBR veya UTS kayitlarini (T.C Saghk Bakanligmm ilgili WEB sitesinden

TESLIMAT SEKLI alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri tirtin/trtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale dosyasinda alim
VE yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri driinlerin SUT kodlarmmn eslesmis olduguna dair
ZORUNLU belgeleri ihale dosyasina sunmalidur.

OZELLIKLER 4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) https://utsuygulama.saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de {iriin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacakrtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimnin veri tabanmdaki tum bilgilerin

malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanumlanmig olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir,

6. Firma miadmmn dolmasina 4(dort)ay kala kullamImamis tiriini degistirmelidir.

7. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu tespit edilen iiriinis
‘ yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirccektir. N
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