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Uriin kemoterapi tedavilerini (tek ilag igin) kapali sistemde uygulamak i¢in
tasarlanmis pompa seti olmalidir. Hastanin tedavi protokoliinde belirtilen alacag ilag
sayismna uygun olarak tek yollu kemoterapi seti olmalidir.

Cihazlar1 saglayacak olan firmanin Teknik Servis Bélimii olmali ve TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi'ne sahip olmalidir.

Setler ¢ift kanalli'yollu 6zellikte olmaly, tek setle iki farklh stviyl alip, kullanicimn
inflizyon pompasinda girdigi bilgilere gore farkh hizlarda ve dozlarda; ayn1 kanaldan,
ayn1 anda ve ardigik olarak dagitabilme 6zelligine sahip olmalidir.”

Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalar ile
kullanilabilir olmal1 ve teklif edilen inflizyon pompalari ile ayni marka veya uyumlu
olmalidir.

Set, gonderim esnasinda kesinlikle doviilmemeli ve ezilmemeli bu sayede hijyen
kosullar altinda, génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak uzun
siire kullanima uygun olmalidir. o

Kemoterapi ilag uygulama seti, siv1 sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti ve set ile kullanilan inflizyon pompas: sette hava
oldugunda akisi keserek alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava
gonderme ve kontaminasyon riski olugturmamalidir. Hava ¢ikarma esnasinda ilag ve
doz kayb1 olmamalidir. ’

Damlalik haznesi igerisinde sete hava kagmasint engelleyecek kiire bulunmalidir. -
Kemoterapi ilag uygulama seti, hijyenik kosullar altinda, gonderim dogrulugundan
sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmalidir,

Kemoterapi ilag uygulama seti, 151ktan etkilenen, duyarl: ilaglar1 korumak iin renkli
opak malzemeden iiretilmis olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti, kullamicinin infiizyon pompasinda girdigi bilgilere
gore farkli hizlarda ve dozlarda ardigik olarak gonderebilme ozelligine sahip
olmahdir.

Kemoterapi ilag uygulama setinin tizerinde, gonderilen s1vi izt ve miktarm manuel
olarak diizenleyebilmek i¢in roller klemp (tekerli klemp) bulunmalidir. - o
Kemoterapi ila¢ uygulama seti tizerinde bulunan sekonder s1v1 girisi (2. s1v1 girig yeri)
uygun setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle kullamima uyumlu olmalidir.
Kemoterapi ilag uygulama seti sekonder sivi giriginde kapaly, ignesiz veya tek yonlii
valfli konnektor bulunmalidir. - '
Kemoterapi ilag uygulama setinin distal ucundaki Y hattin dncesinde geriye dogru
siv1 akigmi engelleyen inline check valf olmalidir. '
Kemoterapi ilag uygulama seti inflizyon pompasina baglandiginda, sivi kabmmn
yerden ve hastadan yiiksekligine bagimh olmadan her tiirlii konumnda ve yiikseklikte
hacimsel olarak sivi géndermelidir.

Kemoterapi ilag uygulama setinin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan
kisminda birden fazla kemoterapi ilacin baglamaya imkan saglayan ihtiyaca gore; 1
adet kapal, tek yonlii valfli konnektsr bulunmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama setinin distal kisminda bulunan y-giriste kapal, ignesiz
konnektdr bulunmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan tiim konnektérler medikal dereceli
ve kemoterapi ilaglari ile gegimli medikal &zellikli materyalden tiretilmis olmalidir.
Swvi gegisine, herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektére saglam sekilde
baglandiginda izin vermelidir.

Set lizerinde bulunan tiim konnektérler luerlock baglantilarla uyumlu olmaly; |
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[ antineoplastik ilaglar ve dezenfektanlarla geg¢imli olmali, bu iiriinlerle temasindan
sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

20. Uriin lateks ve DEHP icermemelidir, ‘

21. Set iizerinde bulunan tiim kapali, ignesiz, valfli konnektorler 5-7 gin boyunca
kullanlabilir = nitelikte olmali, bu sure boyunca mikrobiyolojik  bariyer
saglayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili belge (firma beyam harig) sunabilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA 1:Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI

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 ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakilltemize ait TU kodlar: barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme otjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigt bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi izerine siparis izerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iriinleri en geg 15 takvim giini
iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teslim edilecek malzeme ile uyumlu olmas: sart1 ile 80 adet kemoterapi infiizyon pompasi
LU Tip Fakiltesi Hastanesi’ne 30 glin igerisinde teslim edilmelidir. Kurumun
degerlendirmesinin  sonucunda  yiizde yirmi. (%20) ilave olarak talebinde
bulunabilmektedir. Saglanacak infiizyon pompalar1 setler ile aymi marka olmalidr. -

2.Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

3.Istekliler, ihale komlsyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

4.Yiiklenici firma; ambalajl agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

5.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus iriinii degistirmelidir.

6. Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigmi gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C
SaBlik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri),teklif ettikleri
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triin/tirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen |
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlartnin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,
7. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.ir/ adresinden, UTS’de iiriin

kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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Uriin goklu kemoterapi tedavilerini (iki kemoterapi uygulamasmna kadar) kapal:
sistemde uygulamak igin tasarlanmig pompa seti olmalidir. Hastanin tedavi
protokolilnde belirtilen alacag: ilag sayisina uygun olarak iki yollu kemoterapi seti
olmalidir,

Cihazlan saglayacak olan firmanin Teknik Servis Bolimii olmali ve TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi'ne sahip olmalidir. - =

Setler ¢ift kanallv/yollu dzellikte olmaly, tek setle iki farkly stviyt alip, kullanicmm
infiizyon pompasinda girdigi bilgilere gore farkli hizlarda ve dozlarda; ayni kanaldan,
aym anda ve ardigik olarak dagitabilme 6zelligine sahip olmalidr, ,
Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalar: ile
kullanilabilir olmali ve teklif edilen infiizyon pompalan ile ayni marka veya uyumlu
olmalidir. _ : :

Set, gonderim esnasinda kesinlikle doviilmemeli ve ezilmemeli bu sayede hijyen
kosullar altinda, génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak uzun
siire kullanima uygun olmalidir,. <

Kemoterapi ilag uygulama seti, siv1 sizdirmaz dzellikte olmahdir.

Kemoterapi ilag uygulama seti ve set ile kullanilan inflizyon pompasi sette hava
oldugunda akig1 keserek alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava
gbnderme ve kontaminasyon riski olusturmamalidir. Hava ¢ikarma esnasinda ilag ve
doz kayb1 olmamalidur. :

Damlalik haznesi igerisinde sete hava kagmasini engelleyecek kiire bulunmalidir.
Kemoterapi ilag uygulama seti, hijyenik kosullar altinda, génderim dogrulugundan
sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti, 15iktan etkilenen, duyarl: ilaglar1 korumak igin renkli
opak malzemeden iiretilmis olmahdr. » »

Kemoterapi ilag uygulama seti, kullamcinin infiizyon pompasinda girdigi bilgilere
gore farkh hizlarda ve dozlarda ardigtk olarak gonderebilme ozelligine sahip
olmalidir. ,

Kemoterapi ilag uygulama setinin iizerinde, gonderilen sivi huzi ve miktarmi manuel
olarak diizenleyebilmek igin roller klemp (tekerli klemp) bulunmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan sekonder sivi girisi (2. siv1 giris yeri)
uygun  setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle kullanima uyumlu olmahdir,
Kemoterapi ilag uygulama seti sekonder sivi girisinde kapali, ignesiz veya tek yonliy
valfli konnektsr bulunmalidir,

Kemoterapi ilag uygulama setinin distal ucundaki Y hattin oncesinde geriye dogru
sivi akisi engelleyen inline check valf olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti inflizyon pompasma baglandiginda, sivi kabmin
yerden ve hastadan yiiksekligine bagumh olmadan her tiirli konumda ve yiikseklikte
hacimsel olarak siv1 gondermelidir. - : - : s
Kemoterapi ilag uygulama setinin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan
kistinda birden fazla kemoterapi ilacim baglamaya imkan saglayan ihtiyaca gore; 2
adet kapali, tek yonlii valfli konnektsr bulunmalidir, _

Kemoterapi ilag uygulama setinin distal kisminda bulunan y-giriste kapali, ignesiz
konnektor bulunmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan tiim konnektsrler medikal dereceli
ve kemoterapi ilaglar1 ile gecimli medikal 6zellikli materyalden {iretilmis olmalidir.
Siv1 gegisine, herhangi bir tamamlayict uzatma setine veya enjektore saglam sekilde
baglandigimda izin vermelidir.
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19. Set lizerinde bulunan tiim konnektdrler luerlock baglantilarla uyumlu olmal;
antineoplastik ilaglar ve dezenfektanlarla gegimli olmaly, bu @iriinlerle temasmdan
sonra kullanimima devam edilebilmelidir.

Uriin lateks ve DEHP igermemelidir.

Set iizerinde bulunan tiim kapah, ignesiz, valfli konnektorler 5-7 giin boyunca
kullamlabilir nitelikte olmali, bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer
saglayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili belge (firma beyani hari¢) sunabilmelidir.

20.
21.

KIMYASAL
OZELLIKLERi

DEPOLAMA
SARTLARI

1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi tésh‘m tarihinden itibaren en az 12 ay olmaldir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
‘ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakilltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir. _

2. Malzeme orjinal ambalajmda teslim edilmelidir. ambalajlar lzerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidar.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERI

TESLIMAT SEKLi

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tzerine siparis Tlizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettizi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparis verildigi tarih itibariyla,siparis verilen trtnleri en geg 15 takvim giinii
iginde Istanbul Universitesi,istanbul Tip Fakiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

1. Teslim edilecek malzeme ile uyumlu olmasi sart1 ile 80 adet kemoterapi inflizyon pompasi
I.U Tip Fakiltesi Hastanesi'ne 30 giin igerisinde teslim edilmelidir. Kurumun
degerlendirmesinin = sonucunda - yiizde  yirmi (%20) ilave olarak talebinde
bulunabilmektedir. Saglanacak infiizyon pompalari setler ile ayn1 marka olmahdir. .

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir. ‘ : _

3.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale

ZORUNLU esnasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
OZELLIKLER belirtilmek tizere iizerine etiket yapistinilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir. ‘
4.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriindi yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. ‘
5.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullamilmamis tirtinii degistirmelidir.
6.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
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| Saghk Bakanligimm ilgili WEB sitesinden alian kayit belgeleri),teklif - ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirimlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidr. . _
7. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 6ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuyeulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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Uriin ¢oklu kemoterapi tedavilerini (dort kemoterapi uygulamasina kadar) kapali
sistemde uygulamak " igin tasarlanmis pompa seti olmahdir, Hastanin tedavi |’
protokoliinde belirtilen alacag ilag sayisina uygun olarak dort yollu kemoterapi seti
olmalidur.

Cihazlari saglayacak olan firmanm Teknik Servis Bélimii olmali ve TSE Hizmet
Yeri Yeterlilik Belgesi'ne sahip olmalidir. R

Setler ¢ift kanalli/yollu &zellikte olmaly, tek setle iki farkls siviy1 alip, kullanicinin
inflizyon pompasinda girdigi bilgilere gore farkli hizlarda ve dozlarda; aym kanaldan,
ayni anda ve ardigik olarak dagitabilme oOzelligine sahip olmahdir. _

Kemoterapi ilag uygulama seti Lineer peristaltik sistem infuzyon pompalar ile
kullamlabilir olmalidir ve teklif edilen infiizyon pompalart ile aym marka veya
uyumlu olmalidir. » . _

Set, gonderim esnasinda kesinlikle déviilmemeli ve ezilmemeli bu sayede hijyen
kogullar altinda, génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak uzun
siire kullanima uygun olmahdir. '

Kemoterapi ilag uygulama seti, s1v1 sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti ve set ile kullamlan infiizyon pompas: sette hava
oldugunda akis: keserek alarm vermeli ve bu sayede hastaya veya ortama hava
gbnderme ve kontaminasyon riski olusturmamalidir. . Hava ¢ikarma esnasinda ilag ve
doz kaybi olmamalidir. ' '

Damlalik haznesi igerisinde sete hava kagmasimi engelleyecek kiire bulunmalidir.
Kemoterapi ilag uygulama seti, hijyenik kosullar altinda, génderim dogrulugundan
sapmadan, stabil ve sorunsuz olarak kullanima uygun olmahdir.

Kemoterapi ilag uygulama seti, 1siktan etkilenen, duyarl: ilaglar: korumak icin renkli
opak malzemeden iiretilmis olmalidir. '
Kemoterapi ilag uygulama seti, kullanicinm infiizyon pompasinda girdigi bilgilere
gore farkhh hizlarda ve dozlarda ardigik olarak génderebilme ozelligine sahip
olmalidir. » _ '
Kemoterapi ilag uygulama setinin iizerinde, gonderilen sivi hizi ve miktarini manuel
olarak diizenleyebilmek igin roller klemp (tekerli klemp) bulunmahdir. - '
Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan sekonder sivi girisi (2. s1v1 giris yeri)
uygun setlerle mayi vermeye ve enjektorlerle kullamma uyumlu' olmahdur.
Kemoterapi ila¢ uygulama seti sekonder siv1 girisinde kapali, ignesiz ¢ift yonlii valfli
konnektor bulunmahdir. .

Kemoterapi ilag uygulama setinin distal ucundaki Y hattin
siv1 akigint engelleyen inline check valf olmalidir. S

Kemoterapi ilag uygulama seti infiizyon pompasina baglandiginda, sivi kabinm
yerden ve hastadan yiiksekligine bagimli olmadan her tiirlii konumda ve yiikseklikte
hacimsel olarak sivi géndermelidir. ' . LR

Kemoterapi ilag uygulama setinin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan
kisminda birden fazla kemoterapi ilacim baglamaya imkan saglayan ihtiyaca gore; 4
adet kapali, tek yonlii valfli konnektsr bulunmahdir. S _
Kemoterapi ilag uygulama setinin distal kisminda bulunan y-giriste kapal, ignesiz
konnektdr bulunmalidir.

Kemoterapi ilag uygulama seti iizerinde bulunan tiim konnektdrier medikal dereceli
ve kemoterapi ilaglar1 ile gegimli medikal ozellikli materyalden iiretilmis olmalidir.
Sivi gegisine, herhangi bir tamamlayici uzatma setine veya enjektore saglam sekilde
baglandiginda izin vermelidir. N

6nce$inde geriye dogru
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19. Set lizerinde bulunan tiim konnektorler luerlock baglantilarla uyumlu olmals;
antineoplastik ilaglar ve dezenfektanlarla ge¢imli olmaly, bu triinlerle temasindan
sonra kullanimma devam edilebilmelidir.

20. Uriin lateks ve DEHP igermemelidir.

21. Set iizerinde bulunan tiim kapali, iZnesiz, valfli konnektdrler 5-7 giin boyunca
kullamlabilir ~nitelikte olmali, bu sure boyunca mikrobiyolojik bariyer
saBlayabilmelidir. Firmalar bununla ilgili belge (firma beyan haric) sunabilmelidir.

KiMYASAL _
OZELLIiKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERi VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullamm kitap¢ig: bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarma uymah ve Tiirkce olmahdur.

TIBBI OZELLIKLER]

TESLiMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine siparis tzerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yuklemcl firma
tarafindan s1pa:r1$ verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en geg 15 takvim giinii
iginde Istanbul Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teslim edilecek malzeme ile uyumlu olmasi sarti ile 80 adet kemoterapi infiizyon pompast
LU Tip Fakiiltesi Hastanesi'ne 30 giin igerisinde teslim edilmelidir. Kurumun
degerlendirmesinin ~ sonucunda ylizde yirmi  (%20) ilave ' olarak talebinde
bulunabilmektedir. Saglanacak inflizyon pompalart setler ile ayn1 marka olmahidir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
- koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmahdlr

3 [stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swrasi ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktrr. '

4.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen (iriini yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

5.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

6.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise.
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarni (T.C
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’7 Saghik Baxanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),tekiif . ettikleri
iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
iriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair

belgeleri ihale dosyasina sunmalidir,
7.Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalart dncelikle Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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T.C.
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FORMU ONKOLOJ ENSTITUSU -
MALZEMENIN ADI KEMOTERAPI ARA BAGLANTI SETiI(EXTENSION SET)

1. Set; IV konnektorler, setler ve intravaskiiler uygulama setleri ile birlikte kullanima
uygun, isiktan korumali baglant: seti olmalidur.

2. Urin tek tek steril olarak ambalajlanmis olmalidir.

3. Baglanti seti; ignesiz sistemle ila¢ hazirlama ve uygulamalarlna uygun, kapali
sistem olmalidir.

4. Baglant: seti; 1 adet sivri serum giris ucu, 1 adet kapali ignesiz valfli Y konnektor,
1 adet klemp ve 1 adet hidrofobik havalandima filtreli kapak ile 15132 duyarh
ilaglar i¢in 1g1ktan korumali DEHP icermeyen hortumdan olusmalidrr.

5. Setin distal ucunda, sivi ¢ikisini engelleyen, sivi kagigini engelleyen check valf ve
hidrofobik filtreli polietilen kapak olmahdir.

6. Setin Y-konnektorit kapali, ignesiz, valflikonnektdr olmalidir. Bu konnektdr;
medikal dereceli polyester gévde igerisinde bulunan sivi gegis kanali ve bu kanalin
sivri u¢ kismim gevreleyen bastirilabilir silikon conta dahil 3 pargadan olugsmalidir.

7. Setin ignesiz valfli Y-konnektdriin kapah bir mekanizma olmasm saglayan hava
geeirmez silikon conta; enjektdr veya luer baglanti seti ile baglandiginda agilarak
merkez plastik siv1 gegis kanalinm iki tarafindaki delikler ile siv1 gegisine izin
vermeli; baglantilar gikarildiginda silikon conta otomatik olarak kapanarak sivi
sizitismi engellemelidir. ,

8. Setin ignesiz valfli Y-konnektorii bagimsiz halde kapali bir sistem olmali; mekanik

FiZiKSEL ve mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir. Bu konnektor sistemi ancak herhangi bir
OZELLIKLERI tamamlayici uzatma setine veya enjektore baglandiginda siv1 gegis yolu agilmalidir.

9. Set tizerinde bulunan serum giris ucu hidrofobik havalandirma filtreli olmalidir.

10. Set iizerinde bulunan klemp - sayesinde, - stvi  gegisi gerektigi zaman
kapatilabilmelidir.

11. Uriin vcundaki konnektdr, Antineoplastik ilaglarla gegimli olmali, bu triinlerle
temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

12. Setin ignesiz valfli Y-konnekt6rii; lipid, kan iiriinleri ve antineoplastik ilaglar ile
gegimli olmal, bu diriinlerle temasindan sonra kullanimina devam edilebilmelidir.

13. Urtiniin kullanimi sirasinda; konnektor igerisinden aktarilan sivi1 sadece dis ortamla
baglantist olmayan en i¢ sivi gegis kanalindan gegmeli, dis govdeye temas
etmemelidir. )

14. Konnektor luerlock baglantilarla uyumlu olmalidir.

15. Konnektdr; alkol, betadin ve klorheksidin gibi dezenfektanlarla ge¢imli olmalidur.

16. Uriiniin s1v1 aktarilan baglant1 kismi; kapali, ignesiz, valfli konnektor olmalidir.

17. Setin ignesiz valfli Y-konnekt6rl; 7 glin boyunca kullanilabilir nitelikte olmali, bu
sure boyunca mikrobiyolojik bariyer - saglayabilmelidir. - Bu- &zellik  klinik
calismalarla desteklenebilmelidir.

18. Uriin lateks ve fitalat (DEHP) igermemelidir.

19. Uriiniin Y baglantis1 ucundaki konnektér, bagimsiz halde kapali bir sistem olmals;
mekanik ve mikrobiyolojik bariyer olusturmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanlhig tarafindan onaylanmug orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
6zellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasit bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge olmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

1.86zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi ilizerine siparis iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparig verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iirimleri en ge¢ 15 takvim giinii
iginde Istanbul Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1’
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi’ ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen {irlinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. »

4.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullaniimamag iirtint degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarm (T.C
Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmahdir.: S ’ ’ ’ ' ’ '

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de  iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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