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KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI
INFUZYON ADAPTORD TEKNIK SARTNAMES]
Teklif edilen tiriin, steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidir.
Teklif edilen iiriin antineoplastik ilaglarin tam kapalr sistemle hazirlanmasini ve
transferini saglamal, kontaminasyon riskini, bulag:, buharlasma ve sizintiyi
engellemelidir. , R .
Teklif edilen irtin, Mediflex ile birlikte kullanima uyumlu olup, mediflexten

ayrilmadan ila¢ verme sirasmda serum sefi e 2?2!9?‘1‘nﬂ9ki_bag.laggxfi_sag:lamaﬁéhgﬁ.,_,_wm .

Teklif edilen iiriin hastaneye kullanim esnasmda ek bir maliyet getirmeyecek
sekilde hastanede kullanilan tiim serum setlerinin girisine uyumlu olmahdyr.

Teklif edilen firiin mediflexe ilag transferinin giivenli bir sekilde yapilmasi icin
enjektor adaptori ile kenetlenerek tam kapali sistem olusturmalidir.

Teklif edilen tiriin sitotoksik ilaclar1 giivenli bir sekilde mediflexe vermek ve olasi
kontaminasyon riskini engellemek admna iki kanalli olmalidir. Bu 6zellik sayesinde
lacin verildigi kanal ile sete ilacin akt1g1 kanal ayri oldugu i¢in; setin takilmas
sirasinda meydana gelebilecek riskler ve ¢evresel kontaminasyon engellenmis
olmalidir.

Teklif edilen tirtin, giivenli bir sekilde ilacin mediflexe transferi esnasinda sizintiya
sebebiyet vermeden uygulanacak ilacin hazirlanmasina imkan vermelidir.

Teklif edilen firtin; Sizinftyl Onlemek icin kendiliginden mithiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, stingii aksamuyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen iiriin biitinliigin ve sistemin bozulmamast icin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

Teklif edilen tiriin, tiretim tarihinden itibaren 2 y1l miadli olmalidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saglik Bakanlig
onayh Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CiHAZI
SEKONDER SET TEKNIK SARTNAMES
Teklif edilen {iriin, steri] ambalajinda ve tek kullanimik (disposable) olmalidyr.
Teklif edilen tirtin, tedavi amagli hazirlanacak Antineoplastik ilacin kapali gekilde
hazirlanmasini, hastaya uygulanmasmi ve atik asamasinda sistemin kapali
kalmasin saglamalidir.
Teklif edilen {iriin, mediflexe ilag  verilmesi asamasinda kapali sistem

Teklif edilen tiriintin, enjektor adaptori ile kullanim esnasinda kapal: sistem olarak
baglantiyr saglayan konnektorii bulunmahdir veya her sekonder set aparati ile
birlikte konnektér beraberinde verilmelidir.

Teklif edilen firiin, mediflexe kapalr sistem ilac transferinin glivenli bir sekilde
yapilmasi igin ila¢ transfer aparati ile kenetlenerek tam _kapali sistem
olusturmalidir.

Teklif edilen tiriin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen tiriin tizerinde serum akisin1  kontrol edebilmek icin kapama
mekanizmasi bulunmalidir. .

"Teklif edilen tiriiniin set ucunda luer lock koruyucu kapak olmalidir.

Teklif edilen iiriin; sizintiyr 6nlemek icin kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, siingii aksamuyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen iiriin aeresole, sizintiya, bulasa sebep olmamali ve tam kapaliligy
saglamalidir.

Teklif edilen iiriin biitinligiin ve sistemin bozulmamas; igin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

12. Teklif edilen iiriin, iiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir,
. UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapimis olmali ve Saghk Bakanlig

onayli Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-6
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CiHAZI
UYGULAMA KONNEKTORU TEKNIK SARTNAMESI
Teklif edilen tiriin steril ambalajinda tek kullanunhk(disposable) olmalidir.
Teklif edilen tiriin, biitin damar yolu giris araclarina uyumla olmalidir,
Teldif edilen triin; enjektsr ve damar yolu giris araclar1 arasmdaki baglantiy1
kapal1 sistem olusturarak toksik ilacin I.V. ve LM. ilaglarin giivenli bir sekilde
uygulanmasii saglamalidir.
Teklif edilen tiriin, Kapaly sistemin bozulmamas icin ilact transfer asamasinda

kullanilacak  enjektsr adaptoriine uyumiu ve kilitlenme o0zelliine sahip
olmalidir.

Teklif edilen tiriin; Sizimtiyr Snlemek igin kendiliginden miihtirlenip kapanan
elastomerden yapilmis, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5
niifus edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen tiriin biittinliigiin ve sistemin bozulmamast i¢in birbiri ile uyumlu

olrpahdlr. R
Teklif edilen tiriin aeresole, sizintiya, bulasa sebep olmamali ve tam kapalilig:
saglamalidr.

Teklif edilen iriin PV C, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A )
icermemelidir.

Teklif edilen {irtin, iiretim tarihinden itibaren 2 y1l miadli olmalidir.

. UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saglhik Bakanlig:

onayli Barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

Istekliler teklif ettikleri kapali sistem ilag transfer cihazinin mikrobiyolojik ve

kimyasal kontaminasyonun Onledigine dair yaymnlanmis klinik calismalarim
firmalardan istenildigi takdirde sunabilmelidirler.
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EK-9
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIiHAZI
TRANSFER APARATI TEKNIK SARTNAMES]

Teklif edilen iiriin steril ambalajinda tek kullanimlik (disposable) olmalidir.
Teklif' edilen tiriin antineoplastik ilaglarin kapali sistemle hazirlanmasim ve
transferini saglamali, kimyasal kontaminasyon riskini buharlasma ve s1zint1y1
engellemelidir.
Teklif edilen triin, doz hazirlama flakon aparati ile kullammi esnasinda,
membranlarin birlesmesi sonucu olusan giivenlik koridoru icerisinden iZne ilacin
gecigine imkan saglamali aparatlar birbirinden ayrildifinda ilag bulasmin
olusmasini énlemelidir.
Transfer aparati, kapali sistemin bozulmasina izin vermeksizin giivenli bir sekilde
ilacin gekilmesini ve mediflexe aktarilmasin saglayan giivenlikli kilit
mekanizmasina ve luer lock baglantiya sahip olmalidir.
Transfer aparati, kiigiik ve biiyiik ilag flakonlarina bagli iken hareketli ucu
sayesinde ilacin tamamimin cekilmesine olanak vermeli ve doz kaybmna sebep
olmamalidir.
Transfer aparati, atik asamasinda da ilacin ve aeresolun disartya ¢ikmasini
engelleyerek atiktaki kontaminasyonu da énlemelidir.
Teklif edilen tiriin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) igermemelidir.
Uriin {izerinde ilacm sterilitesini bozmayan ve hazirlanacak ilaglarla etkilesime
girmeyen medikal materyalden yapilmis celik igne veya ilaglarla etkilesime
girmeyen u¢ bulunmalidir. Ignenin olusturabilecegi riskleri ortadan kaldirmak i¢in
lrtin tizerinde koruyucu piston bulunmalidir.
Uriin, ilag hazirlama esnasinda olusabilecek yaralanma risklerine kars:t maksimum
gvenlik saglamali, i¢ mekanizmasinda yer alan kilit sistemi piston ileri dogru
itildiginde devreye girmelidir. ‘
Uriin tiim luer lock enjektorlere uyumlu olmalidir. (5 cc, 10 cc, 20 cc, 50 cc vb.)
Teklif edilen iiriin; sizintry1 onlemek i¢in kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmis, stingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.
Teklif edilen tiriin, hareketli bashga sahip olmalidir. Béoylece luer lock
enjektdrlerle kullanilirken kullanicinm istegi diginda iiriiniin enjektrden ayrilmas
engellenmelidir.
Teklif edilen iriin biitiinligiin ve sistemin bozulmamas: i¢in birbiri ile uyumlu
olmaldir.
Teklif edilen iiriin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadl olmalidir.
UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmug olmali ve Saglik Bakanlig1
onayli Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI

BOZ HAZIRLAMA FLAKON APARATI (13-14 mm )

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

Teklif edilen tirlin antineoplastik ilaglarin kapal sistemle hazirlanmasin saglamals,
kontaminasyon riskini buharlagma ve sizintlyi engellemelidir.

sistem ile tammlanan: cevresel kontamine edicilerin sisteme girisini ve
i ilaglarin ya da buharlarimn ‘sistem disma cikismin mekanik  olarak
engellenmesidir.

Teklif edilen iirlin ilac flakonuna hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik
asamasinda da ila¢ flakonunda takil kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gibi
atiktaki giivenligi de saglamalidir.

Teklif edilen iiriin flakon iginde kalan doz fazlas: ilacin saklanmasi asamasinda da
sizinti veya buharlagsmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullar
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ilag tasarrufu saglamalidir.

Teklif edilen tirlin {izerinde, ilag sisesine uyumlu yuva ve ilag sisesine girecek ilac
flakonlarimin  mantarinda ¢Okmeye sebep olmayacak, paklitaksel etken maddeli
ilaglarin (taxol, ebetaksel vb) steril olarak hazirlanmasi esnasinda, mikrobiyolojik
kontaminasyonu da engelleyen ¢elik igne veya ilaclarla etkilesime girmeyen ug
bulunmalidsr.

Teklif edilen tirtin hazirlanacak ilaglarin tam doz cekilmesine uygun yapida olmals,
boylece doz kaybini 6nlemelidir.

Teklif edilen iiriin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen driin, ilac {iiretici firmalarimn belirttikleri sekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasin: saglayacak materyalden Uretilmis olmalidsr.
Teklif edilen iirlin tizerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gegebilen kiigiik
sitotoksik ilag partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasm engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu Onleyen, olusan negatif / pozitif basmeci dengeleyen
muhafaza sistemi bulunmalidir.

Teklif edilen doz hazirlama aparatinda bulunan baglant girigi artan ilaglar1 tekrar
kullanim siiresine kadar dis ortam temasindan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmalidir.

Teklif edilen iiriin; sizintiyi 6nlemek icin kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapiimus, siingii aksamuyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayamkli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen iirlin biitlinliiglin ve sistemin bozulmamas: icin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

Teklif edilen iiriin, tiretim tarihinden itibaren 2 yu miadli olmalidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig olmali ve Saghk Bakanlig1 onayh
Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-11
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIiHAZI
DOZ HAZIRLAMA FLAKON APARATI (20-21 mm)

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

Teklif edilen driin antineoplastik ilaglarm kapali sistemle hazirlanmasim saglamal,
kontaminasyon riskini buharlasma ve sizintiy1 engellemelidir.

Kapali sistem ile tammlanan; cevresel kontamine edicilerin sisteme girigini ve
tehlikeli ilaglarm ya da buharlanmin sistem disgina ¢ikigimin  mekanik olarak
engellenmesidir.

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

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

Teklif edilen triin, ilag iiretici firmalarimn belirttikleri sekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasim saglayacak materyalden tretilmis olmalidir.
Teklif edilen iirtin flakon i¢inde kalan doz fazlas: ilacin saklanmas1 asamasimnda da
sizinti veya buharlagsmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullar:
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ilag tasarrufu saglamalidir.

Teklif edilen tirlin hazirlanacak ilaglarin tam doz ¢ekilmesine uygun yapida olmali,
bdylece doz kaybim onlemelidir.

Teklif edilen iiriin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen tiriin {izerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gegebilen kiiciik
sitotoksik ila¢ partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasm engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu Onleyen, olusan negatif / pozitif basmer dengeleyen
muhafaza sistemi bulunmalidir.

Teklif edilen doz hazirlama aparatinda bulunan baglant1 girisi artan ilaglar tekrar
kullamim siiresine kadar dis ortam temasindan koruyacak koruyucu kapaga sahip
olmalidir.

Teklif edilen tiriin; sizintiyl 6nlemek icin kendiliginden miihiirlenip kapanan
clastomerden yapilmus, stingli aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen tiriin biitiinliigiin ve sistemin bozulmamas i¢in birbiri ile uyumlu
olmalidar.

Teklif edilen tirtin, tiretim tarihinden itibaren 2 yul miadli olmalidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmis olmali ve Saglik Bakanlig: onaylh
Barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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LTAM OTOMATIK - ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SETI (207}ik)

L1 SET, kanser tedavisinde kullanilan kemoterapi ilaglarmin steril olarak hazirlanmas:
sirasinda, toksisite riskine neden olan S1vi, sizintl, aerosol ve buharlasmanin dnlenmesi ve ilag
tasarrufu saglamasina yonelik kullamilacaktir, ‘

1.2. Teklif edilen set ; tek kullanimhk ( disposable ) olmalidir.

1.3. Tekiif edilen set; tek bir paket seklinde ambalajlanmus ve sterilize edilmis olmaldr.

1.4. Teklif edilen set; ambalaj1 lizerinde marka ve modeli, tiretici bilgileri, tiretim tarihi, lot
numarasi, son kullamim tarihi bilgileri ile sterilizasyon bilgileri belirtilmis olmalidsr,

1.5. Teklif edilen set; kanser tedavisi goren hastalarn kemoterapi ilaglarinimn hazirlanmasinda
kullanilan 6zel tasarlanmus robotik sistemle uyumlu calisabiliyor olmalidir.

L6. Teklif edilen set icerisinde kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasinda {iretici firmalarin
uygun buldugu 6zel tasarlanmus belirli bir yon ve ag1 ile takilmig (vented) celik (igne) uca
sahip olmalidur. .

1.7. Teklif edilen set; 5,20 ve 50 ml’ lik formlarda olmali, malzeme teslimat: klinik
ihtiyacina gére belirlenecek olup istenilen formlarda yapilmalidir.

1.8. Teklif edilen setin UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine giris yapilmis olmali ve Saghk
Bakanlig1 onayl Barkot numaras: olmalidir. .

2. © TAM OTOMATIK ILAC BAZIRLAMA CHHAZD TEKNIiK OZELLIKLER]
2.1. Cihaz tam otomatize Random Access Ozeligine sahip olup, MS Windows tabanl
olmalidir.

2.2. Cihaz valide edilmis infiizyon torbasi ve elastomerik pompa ya da nihai tastyici olarak
sinnga dolumuna olanak vermelidir.

2.3. Cihaz; nihai tagiyicr olarak 100 ml’ den 500ml’ ye yumusak torbalari, elastomerik
pompalar1 ve 5,20 ve 50 ml’lik robotik onkolojik ilag hazirlama setini kullanma ozelligine
‘'sahip olmalidur.

2.4. Cihaz dolum iglemlerini el degmeden , steril bir ortamda; 6 eksenli robot kolu
sayesinde tam otomatik olarak yapabilmelidir.

2.5. Cihaz ila¢ dolumunu volumetrik dolum prensibine gore yapabilmeli ve gravimetrik
yontem ile analiz ederek dogrulabilmelidir,

2.6. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranimi tespit edebilmeli ve belirlenen smirlar disina
¢ikilan durumlarda kullaniciyr uyarmaly ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

2.7. Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisiine uygun ve otomatik olarak
sulandirabilmelidir.

2.8. Sulandinilan ilaclar calkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu isiemi otomatik olarak
yapabilmelidir.

2.9. Cihaz gerek hazirlama alaninda yer alan calkalama aparati(shaker) ile viali (ilag
sisesini) yuvarlayarak gereksede robot kolunu ucundaki kiskaglar yardimi ile tutugu viali
(ilag sisesini ) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandirilmas: icin
calkalama yapabilmelidir. .

2.10.  Calkalama isleminin yeterli olup olmadigmi operator gostererek gz ile teyit
edebilmeye olanak vermelidir, =

2.11. Operatér tarafindan ¢alkalama isleminin yeterli goriilmemesi  durumunda; cihaz,
¢alkalama islemine devam edebilmelidir,

2.12. Cihaz toz formundaki ilaglart sulandirdiktan sonra yogunlugunu operatire
dogrulatmalidir.

2.13. Cihaz,iizerine yiiklenen torba/ elastomerik pompa, enjektor, ila¢  flakonu ve igne
uglarini, yiikkleme alanmnda yer alan algilayici sensérler yardmmiyla tespit edebilmeli ve
malzeme pozisyonlarinin denetlemesini yapabilmelidir.



214, Cihaz ilag¢ flakonlarnm boylarm optik senstrierie kontrol edebilmeli ve ardmdan
kamera sistemiyle; 360° déndiriilen sisenin, etiket tanimlamasim yapabilmeli ve sistemde
yer alan sise gorseli ile karsilastirilarak; dogru ilag sisesinin kullanip kullanilmadigini teyit
etmelidir. Aksi durumda kullanicryr uyarmalidir.

115. Cihaz icinde; nihai tagiyicinn hacminin, hazirlama islemi 6ncesinde beliriendigi
durumlarda, fazla sivilarm torbadan aspirasyon ignesi ile geri cekilebildigi bir bdlim
bulunmalidir ve nihai tasiyicimin hacmi, islem &ncesi belirlenebilmeli, hassas terzide yapilan
gravimetrik kontrolii ile dogrulanabilmelidir.

1.16. Cihaza azami 27 adet ilag flakonu, 27 adet enjektor, 9 adet torba / elastomerik pompa ve

Gadet ignp ucu }ﬁii{‘lon@,bﬂm@ﬁdir. —
2.17. Hazirlama alaninda, en az 15 adet ilag sisesinin; islem sirasinda kulanima hazir olarak
bekletilebilmesini saglayan bir yer bulunmalidir.
218. Calisma alaninda meydana gelebilecek en kotli maruz kalma durumunda dahi; ISO 5
Standartlar: dogrultusunda maksimum 10 dk. stire icinde ortam kendini yenileyebilmelidir.
219. Cibaz hazirlama islemi sonunda artan laglarm cihazdan bosaltilmasi ve stabiliteleri
dahilinde tekrar kullamilabilmesi icin gereken bilgileri iceren bir barkod etiketi tiretebilmeli ve
bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak
cthaza tekrar yiiklenebilmelidir.
2.20. Cihaz istenildigi zaman icerisindeki malzemelerin tamamini ya da istenilen herhangi bir
 tanesini otomatik olarak operatore geri verebilmelidir. \
211. Cihaza giin sonunda ve gerekli oldugunda, temizleme islemlerinden sonra UV lamba
panelleri baglanabilmeli, bu sayede cihazin calismadigi zamanlarda da sterilizasyonu
saglanabilmelidir.
222. Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve haza temizleme sistemi sayesinde, ISO 5
(Class100) seviyesinde ila¢ dolum ortamina sahip olmali, bdylece maksimum kullanici
givenligi saglanmalidir.
2.23. Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava temizleme sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olas bir ariza / tikanma durumunda kullaniciy: uyarabilmelidir.
224. Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan béliimleri birbirinden
bagimsiz ¢alisabilmeli ve ayrilmus sekilde yapilandirilmis olmalidr. Boylece calisma alanlari
arsinda ¢apraz kontaminasyon engellenebilmelidir.
2.25. Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiklemesi yapilabilmelidir.
226. Cihaz, hazirlamaya ait her malzemenin resmini yikleme sirasinda ekran gostermeli ve
yanlis yiiklemelere ve/veya yanhs sirayla yiiklenmesine kars: operatdrii uyarmalidir.
227. Cihaz, torbaya ilag enjekte ederken son hacim belirlenmis ise enjekte etmeden 6nce
torbadan gerekli miktarda ¢ozelti cekebilmelidir.
2.28. Cihazin malzeme yiikleme béliimiinde cihazin i¢inden disariya hava kacagini azaltacak
. laminar akim gecit penceresi olmalidir. .
2.29. Cihaz ilag flakonlarmi ve torbalarmi dolum &ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ila¢ dozunu dogrulayabilmelidir.
Tartma islemi sirasindaki sapma oranlari; dokunmatik ekran sistem tizerinden: kullanic:
tarafindan goriintiilenebilmelidir. Gerek tiginde hazirlama islemi iptal edilmelidir.
230. Normal calisma kosullarinda; sistem i¢ ortamundaki hava; her 3 sn. de bir
yenilenebilmelidir (Internal air circulation time).
231. Cihaz, ilag enjekte ettigi nihai tagiyici (siringa, torba veya elastomerik pompa) igin
hasta ve dolum bilgilerini iceren {iriin etiketi tretebilmelidir.
232. Ayni ilacin dolum islemi i¢in 1 adet ozellikli enjektor ve igne ucu kullanilmalidir.
Cihazin kullandigr enjektsr ve igne uglart her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik
olarak atik kutusuna atilmals, boylece kontaminasyon / capraz kontaminasyon riski
Onlenmelidir.



2.33. Nihai tastyict kabinin siringa oldugu bir dolum isleminde &nce soliisyon siringaya
¢ekilmeli ardindan ilag sirmgaya cekilmelidir, Ay sekiide; toz formundaki ilaglann soliisyon
e sulandinlmasi sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi icin; &nce
soliisyon siringaya gekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte edilmelidir.

2.34. Cihaz, bos ve kullamlmayacak durumda olan ilag flakonlarini otomatik olarak atik
kutusuna atmalidir.

2.35. Cihaz dolum sonrasinda kullamlmis olan enjektér, igne ucu ve bos ila¢ flakonlarini
otomatik olarak atik kutusuna atabilmelidir. ‘ .

2.36. Cihaz sensérler aracthiyla tek kullammlik atik kutusunun doldugunu matriksel lazer

s . . . . s . I T 1 o VRS N | Te dx 4 e
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kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.
237. Atk kutusunun  doluluk Orani;, operatdr tarafindan; sistem tizerinden
gortintlilenebilmelidir.

238. Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi icin atk kutusunun kapagin: otomatik olarak

kapatmali ve atik kutusu degistirme stirecini cihaz ekraminda gorsel olarak anlatmali ve
hatalara kars1 operat6rii uyarmalidir.

2.39. Cihaz goénderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri
kullaniciya resimli olarak gésterebilmeli ve olas; yanls yiiklemelerde ekranda gorsel olarak
uyart verebilmelidir. .

2.40. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 01.03.2010 tarih ve 8830
sayili Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimz Genelgesinde ifade edildigi gibi cihazlarm
yasi ihale bitis tarihinde 10 (on) yasinl gegmemis olmasi gerekmektedir.

2.41. Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin Teknik Servis Boliimii olmali ve bu teknik

servis ISO 9001:2000 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ne sahip olmalidir.
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EK-3
LTAM OTOMATIK - ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SETI (50°1ik)

11 SET, kenser tedavisinde kullanilan kemoterapi ildglarinin steril olarak hazirlanmas:
srasinda, toksisite riskine neden olan S1v1, sizints, aerosol ve buharlasmanin Snlenmesi ve ilag
tasarrufu saglamasina yonelik kullanilacaktir. .
12. Teklif edilen set ; tek kullanimlik ( disposable ) olmalidir.

13. Teklif edilen set; tek bir paket seklinde ambalajlanmis ve sterilize edilmis olmalidir,

14. Teklif edilen set; ambalaji iizerinde marka ve modeli, iretici bilgileri, tiretim tarihi, lot

‘numarasi, son kullanim tarihi bilgileri ile sterilizasyon bilgileri belirtilmis dlmalidir.

15. Teklif edilen set; kanser tedavisi goren hastalarin kemoterapi ilaclarinin hazirlanmasinda
kullanilan 6zel tasarlanmisg robotik sistemle uyumlu ¢alisabiliyor olmalidir.

16. Teklif edilen set igerisinde kemoterapi ilaglariin hazirlanmasinda tiretici  firmalarm
uygun buldugu 6zel tasarlanmis belirli bir yon ve a1 ile takilmus (vented) celik (igne) uca
sahip olmalidir. .

L7. Teklif edilen set; 5,20 ve 50 m!’ lik formlarda olmali, malzeme teslimati klinik
ihtiyacina gére belirlenecek olup istenilen formlarda yapitlmalidir.

18. Teklif edilen setin UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine giris yapilmis olmali ve Saglik
Bakanlig1 onayli Barkot numarasi olmalidir.

2. © TAM OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CiHAZI” TEKNIK OZELLIKLERI

21. Cihaz tam otomatize Random Access o0zeligine sahip olup, MS Windows tabanh
olmalidir.

2.2. Cihaz valide edilmis infiizyon torbasi ve elastomerik pompa ya da nihai tasiyict olarak
simnga dolumuna olanak vermelidir.

23. Cihaz; nihai tasiyicr olarak 100 ml’ den 500ml’ ye yumusak torbalari, elastomerik
pompalar1 ve 5,20 ve 50 ml’lik robotik onkolojik ila¢ hazirlama setini kullanma 6zelligine
sahip olmalidr.

24. Cihaz dolum islemlerini el degmeden , steril bir ortamda; 6 eksenli robot_kolu
sayesinde tam otomatik olarak yapabilmelidir.

25. Cihaz ilag dolumunu volumetrik dolum prensibine gére yapabilmeli ve gravimetrik
yontem ile analiz ederek dogrulabilmelidir.

26. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranm; tespit edebilmeli ve belirlenen simirlar disina
¢ikilan durumlarda kullaniciyr uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

27. Cihaz toz formdaki ilaglari, ilag prospektiisiine uygun ve otomatik olarak
sulandirabilmelidir.

28. Sulandirlan ilaglar ¢alkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir.

29. Cihaz gerek hazirlama alaninda ver alan c¢alkalama aparati(shaker) ile wviali (ilag
sisesini) yuvarlayarak gereksede robot kolunu ucundaki kiskaclar yardimi ile tutugu viali
(lag sisesini ) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandirilmas: icin
¢alkalama yapabilmelidir. B

2.10.  Calkalama isleminin yeterli olup olmadigim operatdr gostererek goz ile teyit
edebilmeye olanak vermelidir.

211 Operatér tarafindan ¢alkalama isleminin yeterli goriilmemesi durumunda; cihaz,
calkalama iglemine devam edebilmelidir.

212 Cihaz toz formundaki ilaglar1 sulandirdiktan sonra yogunlugunu operatdre
dogrulatmalidir.



213. Cihaz,iizerine yiiklenen torba/ elastomerik pompa, enjektsr, ilag  flakonu ve igne
uglarmi, yikleme alanmda yer alan algilayic: sensérler yardimiyla tespit edebilmeli ve
malzeme pozisyonlarinin denetlemesini vapabilmelidir.

2.14. Cihaz ilag flakonlarimn boylarini optik sensorlerle kontrol edebilmeli ve ardindan
kamera sistemiyle; 360° dondiirtilen sisenin, etiket tanimlamasin yapabilmeli ve sistemde
yer alan sise gorseli ile karsilastirilarak; dogru ilag sisesinin kullanip kullaniimadigrn: teyit
etmelidir. Aksi durumda kullaniery: uyarmalidir.

2.15. Cihaz iginde; nihai tastyicmnin hacminin, hazirlama iglemi oncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarm torbadan éspirasyon ignesi ile geri cekilebildigi bir bslim

bqlumnahdlr've‘nifhaiuta'slylcmm,hacmi, islem &ncesi belirlenebilmeli, hassas erzide yapilan

gravimetrik kontrolii ile dogrulanabiimelidir.

2.16. Cihaza azami 27 adet ilag flakonu, 27 adet enjektor, 9 adet torba / elastomerik pompa ve
9 adet igne ucu yiiklenebilmelidir.

2.17. Hazirlama alaninda, en az 15 adet ilac sisesinin; islem sirasinda kulanima hazir olarak
bekletilebilmesini saglayan bir yer bulunmalidir. -

2.18. Calima alaninda meydana gelebilecek en kétii maruz kalma durumunda dahi; ISO 5
Standartlar1 dogrultusunda maksimum 10 dk. siire iginde ortam kendini yenileyebilmelidir.

dahilinde tekrar kullanilabilmesi i¢in gereken bilgileri iceren bir barkod etiketi iiretebilmel; ve
bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir, ‘

2.20. Cihaz istenildigi zaman igerisindeki malzemelerin tamamim va da istenilen herhangi bir
tanesini otomatik olarak operatdre geri verebilmelidir.

2.21. Cihaza giin sonunda ve gerekli oldugunda, temizleme islemlerinden sonra UV lamba
panelleri baglanabilmeli, bu sayede cihazin ¢alismadig zamanlarda da sterilizasyonu
saglanabilmelidir.

2.22. Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve haza temizleme sistemi sayesinde, ISO 5
(Class100) seviyesinde ilag dolum ortamma sahip olmali, bdylece maksimum kullanicy
givenligi saglanmalidir.

2.23. Cihaz, biinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava temizleme sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olasi bir ariza / tikanma durumunda kullaniciyr uyarabiimelidir.

2.24. Cihazin malzeme vikleme ve ila¢ hazirlama islemini yapan béliimleri birbirinden
bagimsiz ¢alisabilmeli ve ayrilmis sekilde yapilandirilmis olmalidir. Boylece calisma alanlar
arasinda capraz kontaminasyon engellenebilmelidir.

2.25. Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiklemesi yapilabilmelidir.

2.26. Cihaz, hazirlamaya ait her maizemenin resmini yiikleme sirasinda ekran gostermeli ve
yanlis yiikklemelere ve/veya yanlis sirayla yiiklenmesine karg operatSrli uyarmalidir.

2.27. Cihaz, torbaya ilag enjekte ederken son hacim belirlenmis ise enjekte etmeden 6nce
torbadan gerekli miktarda ¢Ozelti cekebilmelidir.

2.28. Cihazin malzeme yikleme béliimiinde cihazin i¢inden disariya hava kagagim azaltacak
laminar akim gecit penceresi olmalidir.

2.29. Cihaz ilag flakonlarmi ve torbalarini dolum &ncesi ve sonrasimnda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ila¢ dozunu dogrulayabilmelidir.
Tartma islemi sirasidaki sapma oranlar;; dokunmatik ekran sistem lizerinden kullanic:
tarafindan goriintiilenebilmelidir. Gerektiginde hazirlama islemi iptal edilmelidir.

2.30.  Normal calisma kosullarinda; sistem ic ortamindaki hava; her 3 sp. de bir
yenilenebilmelidir (Internal air circulation time).

2.31. Cihaz, ilag enjekte ettigi nihai tagtyic1 (siringa, torba veya elastomerik pompa) icin
hasta ve dolum bilgilerini igeren {irlin etiketi tiretebilmelidir.

[y



2.32. Aym ilacin dolum islemi icin 1 adet dzellikli enjektér ve igne ucu kullanilmahdir,
Cihazin kullandig: enjekisr ve igne uglart her dolum sonrasinda cihaz tarafindan otomatik
olarak atik kutusuna atilmali, boylece kontaminasyon / ¢apraz kontaminasyon riski
onlenmelidir.

2.33. Nihai tastyici kabimnm siringa oldugu bir dolum igleminde dnce soliisyon sirmgaya
¢ekilmeli ardindan ilag sirngaya cekilmelidir. Ay sekilde; toz formundaki ilaglarin soliisyon
ile sulandirilmas: sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engeilenmesi icin; Once
soliisyon siringaya ¢ekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte edilmelidir. .
2.34. Cihaz, bos ve kullamlmayacak durumda olan ilag flakonlanni otomatik olarak atik

kutusuna atmalidir. —

2.35. Cihaz dolum sonrasinda kullarlmis olan enjektor,. igne ucu ve bos ilag flakonlarini
otomatik olarak atik kutusuna atabilmelidir.

2.36. Cihaz sensérler aracilignyla tek kullanimlik atik kutusunun doldugunu matriksel lazer
Oletim sistemi ile tespit edebilmeli ve atik kutusumun kapagin: otomatik olarak kapatip,
kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

237. Atk kutusunun doluluk  oram; operatr  tarafindan; sistem tizerinden
gﬁrﬁntﬁlenebilmqlidir. N
2.38. Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi i¢in atik kutusunun kapagim otomatik olarak
kapatmali ve atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraninda gorsel olarak anlatmali ve
hatalara kars1 operatorii uyarmalidir. \

2.39. Cihaz gonderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri
kullaniciya resimli olarak gosterebilmeli ve olas: yanlis yiiklemelerde ekranda gorsel olarak
uyari verebilmelidir.

2.40. Saglik Bakanlig: Tedavi Hizmetleri Genel Miudirligintin 01.03.2010 tarih ve 8830
sayils Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alumi Genelgesinde ifade edildigi gibi cihazlarin
yast ihale bitis tarihinde 10 (on) yasim gegmemis olmas: gerekmektedir.

2.41. Cihazlara bakim saglayacak olan firmanmn Teknik Servis Bolimii olmali ve bu teknik
servis ISO 9001:2000 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ne sahip olmaldir.

Prof, Dr. Gamae GORSEL O7TURY
Ig Hag =ueF5hi Qhke oji Uz,
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10.

EK-5

ISIKTAN KORUMALI KEMOTERAPI COKLU INFUZYON POMPA SETI
TEKNIK SARTNAMESI

. Uriin goklu kemoterapi tedavilerini (bes kemoterapi uygulamasina kadar) tam kapali

sistemde uygulamak i¢in tasarlanmis pompa seti olmalidur.

Set, 1siktan etkilenen, duyarl: ilaglari korumak igin renkli opak malzemeden Uretilmis
olmalidir.

Set inflizyon pompasina baglandiginda, yer ¢ekimine bagl olmadan her tiirlii konumda
ve yiikseklikte hacimsel olarak sivi gdndermelidir.

Setin serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda kalan kisminda birden fazla
kemoterapi ilacini baglamaya olanak saglayan dort adet tam kapali, ignesiz, valfli
konnektdr bulunmali ve bu sekilde valide edilmis olmalidir.

Setin distal kisminda bulunan Y-giriste veya iiclii musluklu Y-giriste tam kapali,
ignesiz, valfli konnektdr bulunmalidir.

Set lizerinde bulunan tiim tam kapali, ignesiz, valfli konnektorler medikal dereceli
materyalden liretilmis olmalidir.

Damlalik haznesi igerisinde &n garanti olarak sete hava kagmasini Onleyen
mekanizmaya veya damla sensriine sahip olmalidir.

Set sayis1 kadar olmak tizere hasta damar yoluna takilacak ignesiz baglanti konnektorii
ve set ucuna takilacak ignesiz giivenlik konnektorii bedelsiz olarak firma tarafindan
verilecektir.

Thaleyi tUstlenen firma setlerin kullanmm siiresince klinigimizde kullanilmak {izere
alinan sete uygun, sadece Tibbi Onkoloji Kemoterapi Unitesinde kullanilmak iizere
kemoterapi koltuk sayimiz ile ayni sayida inflizyon pompasini bedelsiz temin edecek ve
gerektiginde her tiirlii bakim ve onarimini bedelsiz iistlenecektir.

Ihaleyi @istlenen firma alimi yapilacak set adedinin iki kati oraninda ilag transfer setini
bedelsiz temin edecektir. Temin edilen ilag transfer setlerinin en az % 10 kadar miktari
paklitaksel ara baglant: seti icermelidir.
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EK-12
ELASTOMERIK INFUZYON POMPASI TEKNIK SARTNAMESI

L. Iki kath elastik membranls, I tabaka : l¢ yiizey biyolojik olarak uyumlu polimer, dis
yizey yumusak PVC. Dis tabaka: I¢ viizey Latex, dis yiizey yumusak PVC olmalidir.

2. 90 cm PVC uzatma line’1 olmalidir.

3. Hidrofil partikiil filtresi; 0.8 u polietersiilfon (ST igin) ve 1.2 u selilloz (LT icin)
olmalidir.

4. 0.2 p hidrofobik hava filtresi olmalidir.

5. Akim diizenleyicisi; Kalibre edilmis cam tiip (LT icin) ve Mikro-bore tiip (ST i¢in)

olmalidir.

Klempli olmalidir.

Tek yonlii dolum vaifi olmaliidir.

Uriin gesitliligi;

0.5 saatten - 11 giine kadar

50 ml’den - 500 mI’ye kadar olmalidir.

9. Tek kullammlik olmahdir.

10. £ %25 doldurulabilme olanagi olmalidir.

11. Orjinal steril ambalajinda olmalidir.

12. Uluslaras Kalite Belgeleri CE Sertifikalarina sahip olmalidir.

0 =1 &
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PORT IGNESI TEXKNIK SARTNAMESI EX-1

1. Igne port katater sistemi ile kullanima uygun olmalidir.
2.Igne verev kesimli olmalidr.
3.Rahat kavranabilmesi ve cikanlabilmesi icin  kanat geklinde agilabilen tutma

e mnekanizmac olmalidyr

4.1gne ucu portun silikon septumuna zarar vermemesi igin huber u¢ yapis1 6zelliginde

olmalidir.

S.Alerjik reaksiyonlara neden olmamalidir.

6.1gne 20G ve 18G kalmliginda ve 15mm, 19mm veya 25mm uzunlugu araliklarmda
- secilmelidir. -

7.Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

8. Igne anti-klinik 6zellikli, luer-lock baglant: birimli hasta uzatmasina sahip olmalidir.

9. 1gﬂ€1c1 tek tek paneuenrms oimaliidir.
10.Teslim edilecek tiriinlerin Lot ve UBB numaralar fatura tizerinde belirtilmelidir.

B.1
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EK-2
TEHLIKELI ATIK TOPLAMA CIHAZI RULO POSET

Cihaz ile birlikte kullanilan rulo- poset tehlikeli atiklarin giivenli bir sekilde
toplanmasina uygun yapida olmalidir.

Rulo-poset giivenli bir sekilde atiklarin saklanmasini 7 glin boyunca saglamalidir.
Rulo-poset koku, aerosollari ve sivi atilar: sizdirmamalidir,

Rulo-poget el ambalajinda olup Z katlamalar: sayesinde islem devamliliginin
kolaylikla yapilmasini saglamalidur.,

Rulo-poset polietilenden imal edilmis olmalidir.

Rulo-poset en az 35metre uzunlugunda olmalidir.

Rulo-poset maksimum 250-300 kapama yapabilme kapasitesine sahip olmalidir.

Rul poset uluslararasi {iretim standartlarina gore imal edilmis ve kalite belgesi ile bu
durum belgelendirilmis olmalidir.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

i.9.

1.10.
1.11.

1.12,
1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

COKLU ILAG UYGULAMA SETI SARTNAMESi

Uriin coklu kemoterapi tedavilerini (iki kemoterapi uygulamasina kadar)
kapall sistemde uygulamak (izere tasarlanmis pompa seti icermelidir.

Set lizerinde; inflizyon torbalarina rahat girecek sekilde dizayn edilmis
0,22 mikron havalandirma filtreli, koruyucu kapakh, keskin, sivri, delici
serum giris ucu olmahdir.

Set lzerinde serum giris ucu ile damlalik haznesi arasinda; toplam 2
adet luer baglantilar ile uyumluy, Y enjeksiyon portu bulunmalidir.

Set lzerindeki Y enjeksiyon portlarina bagli, 2 adet, luer lock kilitli
kapakl valf bulunmalidir.

Set Uzerinde bulunan klemp sayesinde sivi gegisi gerektigi zaman
kapatilabilmelidir. '

Set (zerinde; damlalik haznesi ile pompa arasinda; 1 adet akis hizi
dlzenleyici roller olmalidir.

Line Uzerinde, kontrolsiiz akisi (serbest akig) engelleyen klemp olmali ve
pompanin kapagd! agildidinda veya set cihazdan Gikanhir gikarilmaz, klemp
otomatik olarak kapanarak Serbest Akis Korumasi yapmalidir.(FFP: Free
Flow Protection) Bu sayede hastaya veya ortama hava gdnderme ve
kontaminasyon riski olusturmamalidir.

Set, gbnderim esnasinda kesinlikle zarar gérmemeli ve bu sayede
hijyenik kosullar altinda génderim dogrulu§undan sapmadan, stabil ve
sorunsuz olarak 48 saat kullanima uygun olmalidir.

Inflizyon pompa damia sensériine uygun, ideal Ust damla bélmesi
olmahdir. '

Setin damlalik haznesi iginde 15 mikron filtre bulunmalidir.

Setin distal kisminda 3 yollu muslukluy, kapall, ignesiz konnektdr seklinde
giris bulunmalidir.

Setin ucu, hidrofobik filtreli, glivenli cevirmeli kilit baglantili (male luer-
lock) olmalidir.

Oriin  goklu ilaglarin  tek set Uzerinden ardisik olarak hastaya
uygulanmasini saglamaldir.

Sitotoksik ilag kontaminasyonuna engel olmak igin line ucunda bulunan
glvenli kapal sistem sayesinde line dolumu sirasinda kesinlikle disariya
sivi akintisi gérilmemelidir.

Set lizerinde bulunan tim kapal, ignesiz, konnektoérler luerlock
baglantilarla uyumlu olmalidir.

Setin (zerinde bulunan tim kapali, ignesiz, konnektérler medikal
kullanima uygun dretiimis olmali ve swvi gegisine herhangi bir
tamamlayici uzatma setine veya enjektére saglam sekilde badlandiginda
izin vermelidir.

Set; antineoplastik ilaglar ve alkol, betadin ve klorheksidin gibi
dezenfektanlarla ile gegimli olmal, bu Uriinlerle temasindan sonra
kullanimina devam edilebilmelidir.



1.18.

1.19.

1.20.

1.21.

1.22.

1.23.

1.24.

1.25.

Set, 1siktan etkilenen, duyarli ilaglari  korumak igin renkli opak
malzemeden Uretilmis olmahdir.

Set Uzerinde bulunan tim kapali, ignesiz, konnektdrler 7 glin boyunca
kullanilabilir nitelikte olmali, bu slire boyunca mxkroblyoloyk bariyer
saglayabilmelidir.

Set Uzerinde kullanilan tim malzemeler, kesinlikle lateks ve fitalat
(DEHP) icermemelidir.

Urliniin ambalaji Uzerinde Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasi'na veya
UTS sistemine kayith ve onaylanmis rin numarasi (barkod)
bulunmalidir.

Kullanim kilavuzu ve/veya ambalaj (zerindeki bilgiler Tilrkge, Ingilizce
veya Almanca dillerinden birinde yaziimis olmalidir.

Setler tekli ambalajda olmali, Ambalaj lzerinde son kullanma tarihi, lot
no, Urdndn igerigi, sterilizasyon ydntemi hakkindaki tim bilgiler
belirtilmelidir.

Uriin, Uluslararasi Kalite Belgeleri ve CE Sertifikalarina sahip olmaldir ve
CE ambalaj (izerinde belirtiimelidir.

Teslim edilen setlerin son kullanim tarihi, Gretim tarihi itibari ile asgari 2
yil olmalidir.



