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EK-11
KAPALI SISTEM iLAC TRANSFER CiHAZI
DOZ HAZIRLAMA FLAKON APARATI (20-21 mm)

Teklif edilen iiriin steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidir.

Teklif edilen tiriin antineoplastik ilaglarin kapali sistemle hazirlanmasini saglamali,
kontaminasyon riskini buharlasma ve sizintiy1 engellemelidir.

Kapali sistem ile tamimlanan; cevresel kontamine edicilerin sisteme girisini ve
tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin sistem disina cikisinin mekanik olarak
engellenmesidir.

Teklif edilen tiriin ilag flakonuna hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik
asamasinda da ilag¢ flakonunda takili kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gibi
atiktaki giivenligi de saglamalidir.

Teklif edilen {irtin tizerinde, ilag sisesine uyumlu yuva ve ilag sisesine girecek ilag
flakonlarinin - mantarinda ¢okmeye sebep olmayacak, ilaglarin  steril olarak
hazirlanmas: esnasinda, mikrobiyolojik kontaminasyonu da engelleyen ¢elik igne
veya ilaglarla etkilesime girmeyen u¢ bulunmalidir.

Teklif edilen iiriin, ilag iiretici firmalarinin belirttikleri sekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasini saglayacak materyalden tiretilmis olmalidr.
Teklif edilen tiriin flakon iginde kalan doz fazlasi ilacin saklanmasi asamasinda da
sizinti veya buharlasmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullari
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ilag tasarrufu saglamalidir.

Teklif edilen tiriin hazirlanacak ilaglarin tam doz ¢ekilmesine uygun yapida olmali,
boylece doz kaybini 6nlemelidir.

Teklif edilen tirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) igermemelidir.
Teklif edilen iiriin iizerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gegebilen kiigiik
sitotoksik ilag partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasini engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu o6nleyen, olusan negatif / pozitif basinci dengeleyen
muhafaza sistemi bulunmalidir.

Teklif edilen doz hazirlama aparatinda bulunan baglanti girisi artan ilaglar tekrar
kullanim siiresine kadar dis ortam temasindan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmalidir.

Teklif edilen {iriin; sizintiyt 6nlemek igin kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen iiriin biitiinligiin ve sistemin bozulmamasi i¢in birbiri ile uyumlu
olmaldir. ;

Teklif edilen tirtin, iiretim tarihinden itibaren 2 y1l miadli olmalidr.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saghk Bakanligi onayh
Barkot numaralar1 ihale komisyonuna ibraz edilmelidir. ‘
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