PORT IGNESI TEKNIK SARTNAMES] EK-1

1. Igne port katater sistemi ile kullanima uygun olmalidir.

2.Igne verev kesimli olmalidir,

3.Rahat kavranabilmesi ve cikarilabilmesi igin kanat seklinde acilabilen tutma
mekanizmasi olmalidir.

4.Igne ucu portun silikon septumuna zarar vermemesi igin huber ug yapisi ozelliginde
olmalidir.

S.Alerjik reaksiyonlara neden olmamalidir.

6.1gne 20G ve 18G kalinliginda ve 15mm, 19mm veya 25mm uzunlugu araliklarinda
secilmelidir.

7.Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

8.1gne anti-klinik ozellikli, luer-lock baglanti birimli hasta uzatmasina sahip olmalidir.
9.1gneler tek tek paketlenmis olmalidir,

10.Teslim edilecek tiriinlerin Lot ve UBB numaralar: fatura lizerinde belirtilmelidir.
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EK-2

TEHLIKELI ATIK TOPLAMA CIHAZI RULO POSET

. Cihaz ile birlikte kullanilan rulo- poset tehlikeli atiklarin gtvenli bir sekilde

toplanmasia uygun yapida olmalidir.

Rulo-poset giivenli bir sekilde atiklarin saklanmasini 7 glin boyunca saglamalidir.
Rulo-poset koku, aerosollar ve sivi atilart sizdirmamalidir.

Rulo-poget 6zel ambalajinda olup Z katlamalari sayesinde islem devamliigmin
kolaylikla yapilmasini saglamalidir.

Rulo-poset polietilenden imal edilmis olmalidir.

Rulo-poset en az 35metre uzunlugunda olmalidir.

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

Rul poget uluslararas: tiretim standartlarma gore imal edilmis ve kalite belgesi ile bu
durum belgelendirilmis olmalidir.




EK-3
1.TAM OTOMATIK - ROBOTIK SISTEM ILAC HAZIRLAMA SETi (50°1ik)

1.1 SET, kanser tedavisinde kullanilan kemoterapi ilaglarimin steril olarak hazirlanmas:
sirasinda, toksisite riskine neden olan $1v1, s1zint1, aerosol ve buharlasmanin 6nlenmesi ve ilag
tasarrufu saglamasina yonelik kullanilacaktir.,

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

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

1.4. Teklif edilen set; ambalaj1 lizerinde marka ve modeli, {iretici bilgileri, tiretim tarihi, lot
numarasi, son kullanim tarihi bilgileri ile sterilizasyon bilgileri belirtilmis olmalidir.

1.5. Teklif edilen set; kanser tedavisi goren hastalarin kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasinda
kullanilan 6zel tasarlanmis robotik sistemle uyumlu ¢alisabiliyor olmalidir.

1.6. Teklif edilen set igerisinde kemoterapi ilaclarmin hazirlanmasmda tretici firmalarin
uygun buldugu 6zel tasarlanmig belirli bir yon ve ag1 ile takilmis (vented) celik (igne) uca
sahip olmalidir. .

1.7. Teklif edilen set; 5,20 ve 50 ml’ lik formlarda olmali, malzeme teslimat: klinik
ihtiyacma gore belirlenecek olup istenilen formlarda yapumalidir.

1.8. Teklif edilen setin UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girig yapilmis olmali ve Saglik
Bakanlig1 onayli Barkot numaras: olmalidir.

2. © TAM OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CiHAZI TEKNIK OZELLIKLER]
2.1. Cihaz tam otomatize Random Access  Ozeligine sahip olup, MS Windows tabanli
olmalidir.

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

2.3. Cihaz; nihai tasiyici olarak 100 ml’ den 500ml” ye yumusak torbalari, elastomerik
pompalari ve 5,20 ve 50 ml’lik robotik onkolojik ilag hazirlama setini kullanma Ozelligine
sahip olmalidir.

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

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

2.6. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranmi tespit edebilmeli ve belirlenen simirlar disina
¢ikilan durumlarda kullaniciyt uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

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

2.8. Sulandinlan ilaglar calkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir. '

2.9. Cihaz gerek hazirlama alaninda yer alan ¢alkalama aparati(shaker) ile viali (ilac
sisesini) yuvarlayarak gereksede robot kolunu ucundaki kiskaclar yardimi ile tutugu viali
(ilag sisesini ) robotik kol ucunda sallayarak toz formundaki ilaglarin sulandiriimas: i¢in
calkalama yapabilmelidir.

2.10. Calkalama isleminin yeterli olup olmadigini operator gostererek géz ile teyit
edebilmeye olanak vermelidir. :

2.11. Operatoér tarafindan calkalama isleminin yeterli gorilmemesi durumunda; cihaz,
calkalama islemine devam edebilmelidir.

2.12. Cihaz toz formundaki ilaglar1 sulandirdiktan sonra yogunlugunu operatére
dogrulatmalidir.




2.13. Cihaz,iizerine yiiklenen torba/ elastomerik pompa, enjektdr, ilag flakonu ve igne
uglarimi, yiikleme alaninda yer alan algilayict sensérler yardimyla tespit edebilmeli ve
malzeme pozisyonlarinin denetlemesini yapabilmelidir.

2.14. Cihaz ilag flakonlarmin boylarini optik sensorlerle kontrol edebilmeli ve ardindan
kamera sistemiyle; 360° dondiiriilen sisenin, etiket tanimlamasini yapabilmeli ve sisternde
yer alan sise gorseli ile karsilastirilarak; dogru ilag sisesinin kullanip kullantilmadigimni teyit
etmelidir. Aksi durumda kullaniciy: uyarmalidir.

2.15. Cihaz iginde; nihai tagtyicinin hacminin, hazirlama islemi dncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarin torbadan aspirasyon ignesi ile geri cekilebildigi bir bolim
bulunmalidir ve nihai tasiyicinin hacmi, islem éncesi belirlenebilmeli, hassas terzide yapilan
gravimetrik kontrolii ile dogrulanabilmelidir.

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 ilag sisesinin; islem sirasinda kulanima hazir olarak
bekletilebilmesini saglayan bir yer bulunmalidir.

2.18. Caligma alaninda meydana gelebilecek en ktii maruz kalma durumunda dahi; ISO 5
Standartlar1 dogrultusunda maksimum 10 dk. siire iginde ortam kendini yenileyebilmelidir.
2.19. Cihaz hazirlama islemi sonunda artan ilaglarm cihazdan bosaltilmasi ve stabiliteleri
dahilinde tekrar kullanilabilmesi icin gereken bilgileri igeren bir barkod etiketi tretebilmeli ve
bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

2.20. Cihaz istenildigi zaman icerisindeki malzemelerin tamamini ya da istenilen herhangi bir
tanesini otomatik olarak operatére geri verebilmelidir.

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

2.22. Cihaz kendi biinyesindeki HEPA filtreler ve haza temizleme sistemi sayesinde, ISO 5
(Class100) seviyesinde ila¢ dolum ortammna sahip olmali, bdylece maksimum kullanici
glivenligi saglanmalidr.

2.23. Cihaz, blinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava temizleme sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olas: bir ariza / titkanma durumunda kullanicry: uyarabilmelidir.

2.24. Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan béliimleri birbirinden
bagimsiz ¢alisabilmeli ve aynlmis sekilde yapilandirilmis olmalidur. Boylece ¢alisma alanlan
arasinda ¢apraz kontaminasyon engellenebilmelidir.

2.25. Hazirlama iglemi devam ederken cihaza malzeme ylklemesi yapilabilmelidir.

2.26. Cihaz, hazirlamaya ait her malzemenin resmini yiikleme sirasmda ekran gostermeli ve
yanhsg yiiklemelere ve/veya yanlis sirayla ylklenmesine karst operatdrii uyarmalidir.

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

2.28. Cihazin malzeme yiikleme békimiinde cihazin icinden disarrya hava kagagini azaltacak
laminar akim gegit penceresi olmalidir.

2.29. Cihaz ilag flakonlarmi ve torbalarim dolum dncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve bu sayede ilag dozunu dogrulayabilmelidir.
Tartma iglemi sirasindaki sapma oranlar;; dokunmatik ekran sistem iizerinden kullanici
tarafindan goriintiilenebilmelidir. Gerektiginde hazirlama islemi iptal edilmelidir.

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

2.31. Cihaz, ilag enjekte ettigi nihai tastyici (siringa, torba veya elastomerik pompa) igin
hasta ve dolum bilgilerini iceren firiin etiketi Uretebilmelidir.




2.32. Aym ilacin dolum islemi icin 1 adet Szellikli enjektdr ve igne ucu kullanilmalidir.
Cihazin kullandig: enjektér ve igne uclar her dolum sonrasmda cihaz tarafindan otomatik
olarak atik kutusuna atilmal, bdylece kontaminasyon / ¢apraz Kkontaminasyon riski
Onlenmelidir.

2.33. Nihai tastyict kabiin siringa oldugu bir dolum isleminde &énce soliisyon siringaya
¢cekilmeli ardindan ilag siringaya ¢ekilmelidir. Aymi sekilde; toz formundaki ilaglarin soliisyon
ile sulandirilmas: sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi i¢in; &nce
soliisyon siringaya ¢ekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte edilmelidir.

2.34. Cihaz, bos ve kullanilmayacak durumda olan ilag flakonlarini otomatik olarak atik
kutusuna atmalidur. ,

2.35. Cihaz dolum sonrasinda kullanilmis olan enjektér, igne ucu ve bos ilag¢ flakonlarini
otomatik olarak atik kutusuna atabilmelidir.

2.36. Cihaz sensérler araciligiyla tek kullammlik atik kutusunun doldugunu matriksel lazer
Olelim sistemi ile tespit edebilmeli ve atik kutusunun kapagini otomatik olarak kapatip,
kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

2.37. Atk kutusunun  doluluk orani;  operatér tarafindan; sistem {izerinden
goriintiilenebilmelidir.

2.38. Cibaz, atik kutusunun degistirilmesi i¢in atik kutusunun kapagini otomatik olarak
kapatmali ve atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraninda gorsel olarak anlatmali ve
hatalara kars1 operatérii uyarmalidir.

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

2.40. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Mudirligiinin 01.03.2010 tarih ve 8830
sayili Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimz Genelgesinde ifade edildigi gibi cihazlarn
yast thale bitis tarihinde 10 (on) yasini gegmemis olmasi gerekmektedir.

2.41. Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin Teknik Servis B&limi olmal ve bu teknik
servis ISO 9001:2000 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi’ne sahip olmalidir.




EK-4

1.TAM OTOMATIK - ROBOTIK SISTEM iLAC HAZIRLAMA SETI (20°lik)

1.1 SET, kanser tedavisinde kullanilan kemoterapi ilaclarinm steril olarak hazirlanmasi
sirasinda, toksisite riskine neden olan sivi, sizinti, aerosol ve buharlasmanin 6nlenmesi ve ilag
tasarrufu saglamasina y6nelik kullanilacaktir.

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

1.3. Teklif edilen set; tek bir paket seklinde ambalajlanmus ve sterilize edilmis olmalidir.

1.4, Teklif edilen set; ambalaji {izerinde marka ve model, tiretici bilgileri, iretim tarihi, lot
numarast, son kullanim tarihi bilgileri ile sterilizasyon bilgileri belirtilmis olmalidir.

1.5. Teklif edilen set; kanser tedavisi goren hastalarin kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasinda
kullanilan &zel tasarlanmis robotik sistemle uyumlu calisabiliyor olmalidir.

1.6. Teklif edilen set igerisinde kemoterapi ilaglarinin hazirlanmasinda iiretici  firmalarin
uygun buldugu 6zel tasarlanmis belirli bir yén ve a1 ile takilmis (vented) ¢elik (igne) uca
sahip olmalidir.

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

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

2. © TAM OTOMATIK ILAC HAZIRLAMA CiHAZI” TEKNIK OZELLIKLER]
2.1. Cihaz tam otomatize Random Access Ozeligine sahip olup, MS Windows tabanli
olmalidir.

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

2.3. Cihaz; nihai tagtyict olarak 100 ml’ den 500ml’ ye yumusak torbalari, elastomerik
pompalan ve 5,20 ve 50 ml’lik robotik onkolojik ila¢ hazirlama setini kullanma ozelligine
sahip olmalidir.

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

2.5. Cihaz ilag dolumunu volumetrik dolum prensibine gore yapabilmeli ve gravimetrik
yontem ile analiz ederck dogrulabilmelidir.

2.6. Cihaz yapilan dolumdaki hata oranim tespit edebilmeli ve belirlenen sinirlar disina
¢tkilan durumlarda kullanicty: uyarmali ve/veya dolumu iptal edebilmelidir.

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

2.8. Sulandmlan ilaglar ¢alkalama islemi gerektiriyorsa cihaz bu islemi otomatik olarak
yapabilmelidir.

2.9. Cihaz gerek hazirlama alaninda yer alan ¢alkalama 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: igin
calkalama yapabilmelidir. ,

2.10.  Calkalama isleminin yeterli olup olmadigini operatdr gdstererek goz ile teyit
edebilmeye olanak vermelidir.

2.11. Operator tarafindan calkalama isleminin yeterli goriilmemesi durumunda; cihaz,
calkalama islemine devam edebilmelidir.

2.12. Cihaz toz formundaki ilaclari sulandirdiktan sonra yogunlugunu operatore
dogrulatmalidir.

2.13. Cihazlizerine yiiklenen torba/ elastomerik pompa, enjektdr, ilag flakonu ve igne
uglarini, ylikleme alaninda yer alan algilayici sensérler yardimiyla tespit edebilmeli ve
malzeme pozisyonlarinin denetlemesini yapabilmelidir.




2.14. Cihaz ilag flakonlarmin boylarini optik sensérlerle kontrol edebilmeli ve ardindan
kamera sistemiyle; 360° dondiiriilen sisenin, etiket tanimlamasini yapabilmeli ve sistemde
yer alan gise gorseli ile karsilagtirilarak; dogru ilag sisesinin kullanip kullanilmadigini teyit
etmelidir. Aksi durumda kullaniciyr uyarmalidur.

2.15. Cihaz iginde; nihai tagtyicimin hacminin, hazirlama iglemi Oncesinde belirlendigi
durumlarda, fazla sivilarin torbadan aspirasyon ignesi ile geri cekilebildigi bir bolim
bulunmalidir ve nihai tagtyicinin hacmi, islem dncesi belirlenebilmeli, hassas terzide yapilan
gravimetrik kontrolii ile dogrulanabilmelidir.

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

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

2.18. Calisma alaninda meydana gelebilecek en kétii maruz kalma durumunda dahi; ISO 5
Standartlar1 dogrultusunda maksimum 10 dk. siire iginde ortam kendini yenileyebilmelidir.
2.19. Cihaz hazirlama islemi sonunda artan ilaglarin cihazdan bosaltilmas: ve stabiliteleri
dahilinde tekrar kullanilabilmesi i¢in gereken bilgileri igeren bir barkod etiketi tiretebilmeli ve
bu bilgileri hafizasinda tutabilmelidir. Bu sekilde etiketlenen ilaglar barkod etiketi okutularak
cihaza tekrar yiiklenebilmelidir.

2.20. Cihaz istenildigi zaman icerisindeki malzemelerin tamamini ya da istenilen herhangi bir
tanesini otomatik olarak operatére geri verebilmelidir.

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

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

2.23. Cihaz, blinyesinde bulunan HEPA filtreleri ve hava temizleme sistemini otomatik olarak
kontrol edebilmeli ve olas: bir ariza / tikanma durumunda kullanicry: uyarabilmelidir.

2.24. Cihazin malzeme yiikleme ve ilag hazirlama islemini yapan béliimleri birbirinden
bagimsiz galisabilmeli ve ayrilmis sekilde yapilandirilmis olmalidir. B8ylece caligma alanlari
arasinda gapraz kontaminasyon engellencbilmelidir.

2.25, Hazirlama islemi devam ederken cihaza malzeme yiklemesi yapilabilmelidir.

2.26. Cihaz, hazirlamaya ait her malzemenin resmini yikleme sirasinda ekran gostermeli ve
yanlis yiiklemelere ve/veya yanlis sirayla yiiklenmesine karsi operatorii uyarmalidir.

2.27. Cihaz, torbaya ilag enjekte ederken son hacim belirlenmis ise enjekte etmeden once
torbadan gerekli miktarda ¢ézelti cekebilmelidir.

2.28. Cihazin malzeme yiikleme bolimiinde c¢ihazin icinden disariya hava kagagini azaltacak
laminar akim gecit penceresi olmalidir.

2.29. Cihaz ilag flakonlarmi ve torbalarmi dolum 6ncesi ve sonrasinda tartarak birbirinden
bagimsiz iki kontrol (gravimetrik) yapabilmeli ve by sayede ilag dozunu dogrulayabilmelidir.
Tartma islemi sirasindaki sapma oranlar;; dokunmatik ekran sistem tizerinden kullanici
tarafindan goriintiilenebilmelidir. Gerektiginde hazirlama islemi iptal edilmelidir.

2.30. Normal ¢alisma kosullarinda; sistem i¢ ortamimndaki hava; her 3 sn. de bir
yenilenebilmelidir (Internal air circulation time).

2.31. Cihaz, ilag enjekte ettigi nihai tastyici (siringa, torba veya elastomerik pompa) ic¢in
hasta ve dolum bilgilerini igeren tiriin etiketi tiretebilmelidir.

2.32. Aynt ilacin dolum islemi icin 1 adet dzellikli enjektdr ve igne ucu kullanilmalidir.
Cihazin kullandig1 enjektér ve igne uclar her dolum sonrasmda cihaz tarafindan otomatik
olarak atik kutusuna atilmali, bdylece kontaminasyon / g¢apraz kontaminasyon riski
onlenmelidir.




2.33. Nihai tagryict kabinin siringa oldugu bir dolum isleminde Once soliisyon siringaya
cekilmeli ardindan ilag siringaya cekilmelidir. Aynr sekilde; toz formundaki ilaglarin soliisyon
ile sulandirilmas: sirasinda; ilag kontaminasyon riski olusumunun engellenmesi igin; Once
soliisyon siringaya cekilmeli, sonrasinda ilag sisesine enjekte edilmelidir.

2.34. Cihaz, bos ve kullanilmayacak durumda olan ilag flakonlarmi otomatik olarak atik
kutusuna atmalidir.

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

2.36. Cihaz sensorler araciligiyla tek kullanimlik atik kutusunun doldugunu matriksel lazer
Oletim sistemi ile tespit edebilmeli ve atik kutusunun kapagimi otomatik olarak kapatip,
kullanicinin kontaminasyon riskini ortadan kaldirabilmelidir.

237. Atk kutusunun doluluk orani; operatdr tarafindan; sistem {izerinden
goriintillenebilmelidir.

2.38. Cihaz, atik kutusunun degistirilmesi i¢in atik kutusunun kapagini otomatik olarak
kapatmali ve atik kutusu degistirme siirecini cihaz ekraninda gérsel olarak anlatmali ve
hatalara karsi operat6rii uyarmalidir,

2.39. Cihaz goénderilen her bir protokol i¢in yiiklenmesi gereken ilag ve sarf malzemeleri
kullanicrya resimli olarak gosterebilmeli ve olasi yanlis yiiklemelerde ekranda gorsel olarak
uyart verebilmelidir.

2.40. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiintin 01.03.2010 tarih ve 8830
sayil1 Tibbi Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Alimi Genelgesinde ifade edildigi gibi cihazlarin
vas! ihale bitis tarihinde 10 (on) yasint gegmemis olmas1 gerekmektedir.

2.41. Cihazlara bakim saglayacak olan firmanin Teknik Servis Bdliimii olmali ve bu teknik
servis ISO 9001:2000 Belgesi, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi'ne sahip olmalidir.

OxsEL GzriRK
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EK-5

ISIKTAN KORUMALI KEMOTERAPI COKLU INFUZYON POMPA SETi
TEKNIK SARTNAMESI

Uriin ¢oklu kemoterapi tedavilerini (bes kemoterapi uygulamasina kadar) tam kapali
sistemde uygulamak icin tasarlanmis pompa seti olmalidir.

Set, 1s1ktan etkilenen, duyarli ilaglari korumak igin renkli opak malzemeden Uretilmis
olmalidir.

Set infiizyon pompasina baglandiginda, yer ¢ekimine bagh olmadan her tiirlii konumda
ve ylikseklikte hacimsel olarak sivy gondermelidir.

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

Setin distal kisminda bulunan Y-giriste veya ticli musluklu Y-giriste tam kapaly,
i8nesiz, valfli konnektsr bulunmalidir,

Set {izerinde bulunan tiim tam kapali, ignesiz, valfl konnektdrler medikal dereceli
materyalden {iretilmis olmalidir.

Damlalik  haznesi icerisinde 6n garanti olarak sete hava kagmasini Onleyen
mekanizmaya veya damla sensériine sahip olmalidr.

Set sayist kadar olmak iizere hasta damar yoluna takilacak 1gnesiz baglant konnektsri
ve set ucuna takilacak ignesiz giivenlik konnektdrii bedelsiz olarak firma tarafindan
verilecektir.

Ihaleyi iistlenen firma setlerin kullanim: siiresince klinigimizde kullanilmak iizere
alman sete uygun, sadece Tibbi Onkoloji Kemoterapi Unitesinde kullanilmak tizere 30
adet, diger iiniteler i¢in ise o boliimlere danisilarak istenildigi kadar inflizyon
pompasini bedelsiz temin edecek ve gerektiginde her tiirlii bakim ve onarimun bedelsiz
lstlenecektir.

Thaleyi iistlenen firma alimi yapilacak set adedi kadar ilag transfer setini bedelsiz temin
edecektir. Temin edilen ilag trasfer setlerinin en az %20 kadar miktar: paklitaksel ara
baglant: seti icermelidir.

4
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EK-6
KAPALI SISTEM iLAC‘TRANSFER CiHAZI _
UYGULAMA KONNEKTORU TEKNIK SARTNAMESI
Teklif edilen {iriin steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidir.

- Teklif edilen tiriin, biitiin damar yolu girig araglaria uyumlu olmalidir.

Teklif edilen {iriin; enjektdér ve damar yolu giris araglar1 arasindaki baglantiy:
kapali sistem olusturarak toksik ilacin I.V. ve LM. ilaglarm giivenli bir sekilde
uygulanmasini saglamalidir.

Teklif edilen {iriin, kapali sistemin bozulmamas: i¢in ilact transfer asamasinda
kullanilacak enjektér adaptdriine uyumlu ve kilitlenme 6zelligine sahip
olmalidir.

Teklif edilen triin; sizintiy1 dnlemek icin kendiliginden miihiirlenip kapanan
clastomerden yapilms, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5
nifus edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

- Teklif edilen riin bitiinliigiin ve sistemin bozulmamasi i¢in birbiri ile uyumlu

olmalidir.

Teklif edilen {iriin aeresole, sizintiya, bulasa sebep olmamalr ve tam kapahlig:
saglamalidir.

Teklif edilen drin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol - A )
icermemelidir.

Teklif edilen {irtin, {iretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.

. UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig olmali ve Saglik Bakanlig:

onayli Barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

Istekliler teklif ettikleri kapali sistem ilag transfer cihazmin mikrobiyolojik ve

kimyasal kontaminasyonun onledigine dair yaymlannus klinik caligmalarini
firmalardan istenildigi takdirde sunabilmelidirler.

Al ‘ o
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EK-7
KAPALI SISTEM iLAC TRANSFER CIHAZI
INFUZYON ADAPTORU TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilen {irlin, steril ambalajinda tek kullanimlik(disposable) olmalidir.

. Teklif edilen triin antineoplastik ilaglarin tam kapali sistemle hazirlanmasint ve

transferini saglamali, kontaminasyon riskini, bulasi, buharlasma ve sizintiyr
engellemelidir.

Teklif edilen tirtin, Mediflex ile birlikte kullanima uyumlu olup, mediflexten
ayrilmadan ilag verme sirasinda serum seti ile aralarmdaki baglantiy: saglamalidur.
Teklif edilen iirin hastaneye kullanim esnasinda ek bir maliyet getirmeyecek
sekilde hastanede kullanilan tiim serum setlerinin girisine uyumlu olmalidir.

. Teklif edilen irin mediflexe ila¢ transferinin giivenli bir sekilde yapilmast igin

enjektdr adaptoril ile kenetlenerek tam kapali sistem olusturmalidir.

Teklif edilen iiriin sitotoksik ilaclart giivenli bir sekilde mediflexe vermek ve olasi
kontaminasyon riskini engellemek adina iki kanalh olmalidir. Bu 6zellik sayesinde
ilacin verildigi kanal ile sete ilacm aktig1 kanal ayri oldugu igin; setin takilmasi
sirasinda meydana gelebilecek riskler ve gevresel kontaminasyon engellenmis
olmalidir.

Teklif edilen {iriin, giivenli bir sekilde ilacin mediflexe transferi esnasinda sizintrya
sebebiyet vermeden uygulanacak ilacin hazirlanmasina imkan vermelidir.

Teklif edilen {iriin; sizmtiyr onlemek i¢in kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, siingii aksamuiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen {iriin biitiinliigiin ve sistemin bozulmamast igin birbiri ile uyumlu
olmalidur.

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

. UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmuig olmali ve Saglik Bakanlig

onayli Barkot numaralan ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.

12



[SS I

~ o

e

10.

11.

12.
13.

EK-8
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIHAZI
. SEKONDER SET TEKNIK SARTNAMESI
Teklif edilen {iriin, steril ambalajinda ve tek kullanimlik (disposable) olmalidir.

. Teklif edilen iirlin, tedavi amagl hazirlanacak Antineoplastik ilacin kapali sekilde

hazirlanmasimi, hastaya uygulanmasm: ve atik asamasinda sistemin kapali
kalmasini saglamalidir.

. Teklif edilen {irlin, mediflexe ilag verilmesi asamasinda kapali sistem

olusturmalidir.

Teklif edilen tiriiniin, enjektdr adaptorii ile kullanim esnasinda kapali sistem olarak
baglantiy1 saglayan konnektdrii bulunmalidir veya her sekonder set aparati ile
birlikte konnektdr beraberinde verilmelidir.

Teklif edilen iirlin, mediflexe kapali sistem ila¢ transferinin giivenli bir sekilde
yapumasi i¢in ilag transfer aparati ile kenetlenerek tam kapali sistem
olusturmalidir,

Teklif edilen tirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) igermemelidir.
Teklif edilen {irlin {izerinde serum akigini kontrol edebilmek icin kapama
mekanizmasi bulunmalidir,

Teklif edilen {iriniin set ucunda luer lock koruyucu kapak olmalidir.

Teklif edilen iiriin; sizintryr énlemek icin kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen {irlin aeresole, sizintiya, bulasa sebep olmamali ve tam kapalilig:
saglamalidir.

Teklif edilen iiriin biitiinliigiin ve sistemin bozulmamasi igin birbiri ile uyumlu
olmalidir.

Teklif edilen iirlin, {iretim tarihinden itibaren 2 y1l miadli olmalidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig olmali ve Saglik Bakanlig:
onayli Barkot numaralar: ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-9
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIiHAZI
TRANSFER APARATI TEKNIK SARTNAMESI

Teklif edilen {irlin steril ambalajinda tek kullanimlik (disposable) olmalidr.
Teklif edilen friin antineoplastik ilaglarin kapali sistemle hazirlanmasini ve
transferini saglamali, kimyasal kontaminasyon riskini buharlagma ve s1zintiy1
engellemelidir.
Teklif edilen {iriin, doz hazirlama flakon aparatt ile kullanimi esnasinda,
membranlarin birlesmesi sonucu olusan glivenlik koridoru igerisinden igne ilacin
gegisine imkan saglamali aparatlar birbirinden ayrildiginda ilag bulasmm
olusmasini 6nlemelidir.
Transfer aparati, kapal sistemin bozulmasina izin vermeksizin glvenli bir sekilde
ilacin  gekilmesini ve mediflexe aktarilmasin: saglayan giivenlikli kilit
mekanizmasina ve luer lock baglantiya sahip olmalidir.
Transfer aparati, kiigik ve biyiik ilag flakonlarina bagli iken hareketli ucu
sayesinde ilacin tamammm ¢ekilmesine olanak vermeli ve doz kaybima sebep
olmamalidir.
Transfer aparati, atik asamasinda da ilacin ve aeresolun disartya ¢ikmasing
engelleyerek atiktaki kontaminasyonu da &nlemelidir.
Teklif edilen lirtin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Uriin tizerinde ilacin sterilitesini bozmayan ve hazirlanacak ilaglarla etkilesime
girmeyen medikal materyalden yapilmis gelik igne veya ilaglarla etkilesime
girmeyen ug¢ bulunmahidir. ignenin olusturabilecegi riskleri ortadan kaldirmalk i¢in
lirlin tizerinde koruyucu piston bulunmalidir.
Uriin, ilag hazirlama esnasinda olusabilecek yaralanma risklerine kars: maksimum
glivenlik saglamali, i¢ mekanizmasinda yer alan kilit sistemi piston ileri dogru
itildiginde devreye girmelidir.
Uriin tiim luer lock enjektdrlere uyumlu olmalidir. (5 cc, 10 ce, 20 ce, 50 ce vb.)
Teklif edilen iiriin; sizintiyr 6nlemek igin kendiliginden miihiirlenip kapanan
clastomerden yapilmus, siingii aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.
Teklif edilen iriin, hareketli bagliga sahip olmalidir. Béylece Iluer lock
enjektorlerle kullanilirken kullanicinin istegi disinda {irliniin enjektdrden ayrilmasi
engellenmelidir.
Teklif edilen iriin biitiinliigiin ve sistemin bozulmamasi igin birbiri ile uyumlu
olmalidir.
Teklif edilen {irlin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.
UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmuis olmali ve Saglik Bakanligi
onayli Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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EK-10
KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CIiHAZI
DOZ HAZIRLAMA FLAKON APARATI (13-14 mm )

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

. Teklif edilen Grtin antineoplastik ilaglarin kapali sistemle hazirlanmasini saglamals,

kontaminasyon riskini buharlagma ve sizintiy1 engellemelidir.

Kapali sistem ile tanimlanan; gevresel kontamine edicilerin sisteme girisini ve
tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinin sistem disina cikismin mekanik olarak
engellenmesidir.

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

. Teklif edilen {irlin flakon i¢inde kalan doz fazlas: ilacin saklanmas: agsamasinda da

sizinti veya buharlasmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullari
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ilag tasarrufu saglamalidir.

Teklif edilen {irlin lizerinde, ilag sigesine uyumlu yuva ve ilac sisesine girecek ilag
flakonlarinin mantarinda ¢Gkmeye sebep olmayacak, paklitaksel etken maddeli
ilaglarin (taxol, ebetaksel vb) steril olarak hazirlanmasi esnasinda, mikrobiyolojik
kontaminasyonu da engelleyen gelik igne veya ilaglarla etkilesime girmeyen uc
bulunmalidir.

Teklif edilen Griin hazirlanacak ilaglarin tam doz ¢ekilmesine uygun yapida olmali,
bdylece doz kaybini énlemelidir.

Teklif edilen tirlin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen driin, ilag ftretici firmalarmin belirttikleri gekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasini saglayacak materyalden tiretilmis olmalidir.
Teklif edilen {iriin {izerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gegebilen kiiciik
sitotoksik ilag partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasimi engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu Onleyen, olusan negatif / pozitif basinc dengeleyen
muhafaza sistemi bulunmalidir.

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

Teklif edilen Urlin; sizintiyr 6nlemek igin kendiliginden miihiirlenip kapanan
elastomerden yapilmus, stingli aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen {irlin biitiinliiglin ve sistemin bozulmamasi icin birbiri ile uyumliu
olmalidir.

Teklif edilen triin, tiretim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.

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

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

Teklif edilen tirin antineoplastik ilaglarin kapal sistemle hazirlanmasimni saglamali,
kontaminasyon riskini buharlasma ve sizintiy1 engellemelidir.

Kapali sistem ile tanimlanan; gevresel kontamine edicilerin sisteme girisini ve
tehlikeli ilaglarin ya da buharlarinmm  sistem disina ¢ikisinin mekanik olarak
engellenmesidir.

Teklif edilen {iriin ilag flakonuna hazirlama asamasinda monte edilmeli ve atik
asamasinda da ilag flakonunda takili kalarak, ilacin hazirlanmasinda oldugu gibi
atiktaki glivenligi de saglamalidir.

Teklif edilen tirlin iizerinde, ilag sisesine uyumlu yuva ve ilag sisesine girecek ilag
flakonlarinin  mantarinda ¢6kmeye sebep olmayacak, ilaglarin  steril olarak
hazirlanmas: esnasinda, mikrobiyolojik kontaminasyonu da engelleyen gelik igne
veya ilaglarla etkilesime girmeyen u¢ bulunmalidir,

Teklif edilen {iriin, ilag tretici firmalarinmn belirttikleri sekilde hazirlanma
prosediirlerine uygun hazirlanmasini saglayacak materyalden tretilmis olmalidir.
Teklif edilen tirtin flakon iginde kalan doz fazlas: ilacin saklanmas asamasinda da
siziti veya buharlasmaya izin vermemeli, bu sayede belirtilen saklama kosullar
sirasinda ilag sterilitesini koruyarak, ilac tasarrufu saglamalidir,

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

Teklif edilen tirlin PVC, DEHP ve Polikarbonat ( Bisphenol — A ) icermemelidir.
Teklif edilen triin {izerinde, 0.22 mikron filtre ve bu filtreden gegebilen kiigiik
sitotoksik ila¢ partikiillerinin (0.0001 mikron) dis ortam ile temasini engelleyerek,
kimyasal kontaminasyonu onleyen, olusan negatif / pozitif basmci dengeleyen
muhafaza sistemi bulunmalidir.

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

Teklif' edilen driin; sizintiyr dnlemek i¢in kendiliginden mithiirlenip kapanan
clastomerden yapilmus, siingi aksamiyla sikica birbirine kenetlenen asgari 5 niifus
edilmeye dayanikli membran aksama sahip olmalidir.

Teklif edilen {iriin biitiinligin ve sistemin bozulmamas: igin birbiri ile uyumlu
olmalidir. '

Teklif edilen tiriin, firetim tarihinden itibaren 2 yil miadli olmalidir.

UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi yapilmig olmal ve Saglik Bakanligi onayli
Barkot numaralari ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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. EK-12
INFUZYON HIZI AYARLANABILIR ELASTOMERIK INFUZYON POMPA
TEKNIK SARTNAMES]

. Iki katl: elastik membranl, I¢ tabaka : I¢ yiizey biyolojik olarak uyumlu polimer, dis

yiizey yumusak PVC. Dis tabaka: I¢ yiizey Latex yada biyolojik olarak uyumlu silikon
veya polimer, dis yiizey yumusak PVC olmalidir.

90 cm PVC uzatma line’1 olmalidir.

Hidrofil partikiil filtresi; 0.8 u polietersiilfon (ST i¢in) ve 1.2 p seliiloz (LT igin)
olmalidir.

0.2 p hidrofobik hava filtresi olmalidir.

Akim diizenleyicisi; Kalibre edilmis cam tiip (LT igin) ve Mikro-bore tiip (ST i¢in)
veya kalibre edilmis sekilde filtre ile hasta baglant: arasindaki line icerisinde
olmalidir.

Klempli olmalidir.

Tek y6nlii dolum valfi olmalidir.

Uriin gesitliligi;

0.5 saatten - 11 gline kadar

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

Tek kullanimlik olmalidir.

10. £ %25 doldurulabilme olanag: olmalidir.
11. Orjinal steril ambalajmda olmalidir.
12. Uluslarasi Kalite Belgeleri CE Sertifikalarina sahip olmalidir.
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KEMOTERAPI ONLUGU TEKNIK SARTNAMESI

Onliik takviyeli olamlidur.

Onliik uzun kullu olup kollar1 mansetli ve manset elastik ve Orgtli olmalidir.

Sivi gegirgenligi olmammalidir.

Onliik terletmeyecek, rahatsiz etmeyecek kumastan imal edilmis olmalidir.

Onliigiin kullanimi rahat olmalidir.
Onliik tek kuHanimlik olmahdir.

18
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KEMOTERAPI MASKESI TEKNIK SARTNAMESI
Ek-14

Maskeler EN 149-2001 standartlaria uygun ve FFP3 sinifinda olmalidir.

Maskeler tizerinde nefes verme subabi bulunmamalidir.

Maskeler nefes lamy: kolaylastirict ve ¢ékmeden kaynaklanan form bozukluklarinin
Ontine gegici 3 panelli tasarima sahip olmalidir.

Maskelerin kafa bantlar poliizopropen burun mandali aliminyum filtresi polipropilen
ve burun yastig1 poliiiretan olmalidir.

Maskeler depolama sirasmda kirlenmeyi énelmek i¢in tek tek pkaetlenis olmali ve bu
paketler ilizeriinmde maskenin resimli takma talimatler: maskenin standarti ve
kategorisi okunabilir olmalidir.

Maskeler CE onnayli olmalidir.

Lateks i¢ermemelidir.

Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 3 yil olmalidir.
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KEMOTERAPI ELDIVEN]

EK-15
Eldivensitotoksik maddelere kars: gerekli bariyeri olusturmali, kimyasal maddelere
kars1 test raporlu olmalidir.
Pudrasiz nonsteril lateks olmalidir.
Eldivenin boyu en az 30 cm olmalidir,
Yirtilamya, delinmeye dayanikli olmalidir.
Uriin EN374-EN420-EN455 standartlarint karsilamalidir.
Eli sikmayacak, fakat rahat kavramaya da engel olmayacak esneklikte olmalidir.
Giyimi kolay ve eli terletmeyecek dzellikte olmalidir.
Eldivenin i¢ ylizey kismi parmak uglarmna kadarpriitiiklii olmalidir.
Eldiven kutusu nemden etkilenmeyecek dayanikli bir kartondan yapilmis olmali ve
kolayca gbriiliip agilabilen agilis yerine sahip olmali, sag sol es,it sayida eldiven
bulunmalidir.
Depoya teslim edildigi andanb itibaren en az bir yil raf 6mrii olmalidur.
ISO TUV CE FDA gibi uluslararas: standartlardan birne sahip olmalidir.
Malzemeyi teklif eden firma distribitorliik belgesini de ibraz etmek zorundadir.
Urtiniin UBB kodu olamli ve saglik bakanlig1 tarafindan onay1 olmalidir.
Uriin retim tarihi itibariyle en az 3 yil miyadl: olmalidir.

L > % pyppntt
Prof, Dr. Gafmze GORSEL O2TURE
i Lishi Onl
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DIiYALIZER TEKNiK SARTNAMESI

Diyalizerler Hollow-fiber yapida olmals,

Hastanemizde kullanilan Fresenius 4008 S tipi makinalarla uyumlu olmali,
Membran materyali polysulfone veya polyamid polymix-polyacrilonitrile olmali,
Diyalizerler tek kullanimlik olmals,

Dializér bio uyumlu olmalidir .Biouyumlulugunu hizli bir bigcimde gosterebilmelidir
Kompleman aktivasyonuna yol agmamalidir.

Duvar kahnliklari 20-60 mikron olmali,

Diyalizerlerin YUzey alani 1,4- 1,6 -1,8m-2,0 m2 olmalidir.

Talep halinde yukaridaki sinirlarda olmak tizere farkli m2  diyalizerler temin edilecektir.

. Diyalizerler steril ambalajda olmali ve teknik &zelliklerini gosteren bilgileri icermelidir.

Sterilizasyon tiirli ve son kullanma tarihi tizerinde belirtilmelidir.
Sterilizasyon en az iki yil gegerli olmalidir.

ihaleye istirak eden firmalar ihaleden 6nce teklif edilecek malzemelere ait dokiimanlar

ve numuneleri 5 glin 6nce Uniteye teslim edeceklerdir.

Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak taahhut edilmelidir.

14.Malzemelerin fiyat teklifinde Saghk Uygulama Tebligi kodlarinin belirtiimesi zorunludur.

15.

Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde sunulmasi

gerekmektedir.

16.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir
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ARTER VEN SETi TEKNiK SARTNAMESI

1. Arter ucunda intravenéz spike (Priming spike) ve sirkiilasyon adaptori bulunacaktir.
2. Arter tarafinda heparin hatti bulunacaktir.

3. Arter ve ven hatti (izerinde izolator bulunmalt ya da set sayisinin iki kati kadar izolator
steril bir bicimde, ayri posetlenmis olarak verilmelidir.

4. Arter ve ven tarafinda drip chamber bulunmalidir.

5. Arter hatti Gizerinde arter yastigi ve serum seti bulunacaktir.

6. Arter ve ven hattinda enjeksiyon portu bulunacaktir.

7. Set steril olacaktir.

8. Arter ve ven setleri ayri, ayri ambalajlanacag gibi tek, tek ambalaj da olabilir.
9. Hastanemizde bulunan Fresenius 4008 S tipi makinalarla uyumlu olacaktir.
10.Ven ucunda serum fizyolojik drene edilmesi i¢in atik torbasi bulunmahdir.
11. En az iki yil miadli olacaktir.

12.ihaleye istirak eden firmalar ihaleden once teklif edilecek malzemelere ait dokimanlar ve
numuneleri 5 giin énce Uniteye teslim edeceklerdir

13. Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak taahhut edilmelidir.
14. Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belirtiimesi zorunludur.

15.Teklif edilecek UTS ne kayitli olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde sunulmast
gerekmektedir. '

16.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir.
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BIKARBONATLI HEMODIYALIZ SOLUSYON TAKIMI
(BIKARBONAT A)
TEKNIK SARTNAMESI

Bikarbonat A:6-10 litrelik Asidik bikarbonat sollisyonu
Bikarbonat B: 6-10 litrelik Bazik bikarbonat solGsyonundan olusmaktadir.

BiKARBONATLI DiYALiZ SOLUSYONLAR! TEKNIK OZELLIKLERI

1. SolUsyonlar hastanemiz hemodiyaliz merkezinde kullaniimakta olan Fresenius 4008 -S hemodiyaliz cihazlan
ile uyumlu olmalidir.

2. Solusyonlar yapilacak talepten en fazla bir hafta 6nce Uretilmis tazelikte olmalidir.

3. Solusyonlarin Uretiminde mutlaka revers osmos yontemi ile elde edilmis, kontamine olmayan pirojensiz su
kullaniimalidir.

4. Seyreltilmis konsantrelerin igerigi asagidaki sinirlarda olmalidir:

Na* e 138-140 mmol /It
KY eeeeeeeeeeereveneneeane 1-3mmol/lt

0 L 1,25-2,5 mmol/lt
M wvvrivereraererennrennens 0,5-1,2mmol/lt
O R 108-111mmol/lt
HCO3u e 33-35mmol/It
GIUKOZ et 0-1g/lt

5. Soltisyonlar darbeye dayanikli, stzdirmaz plastik bidonlarda olmalidir,

6. Bidon kapaklari ¢ift emniyet sistemli,(ic kapak-dis kapak veya dis kapak mantar sistemi gibi) kapak renkleri
asidik bidonlarla bazik bidonlarda farkh renkte olmahdir.

7. Bidonlar izerindeki etiketlerde :Uretici firma adi ,sollsyon icerkleri, osmolaritesi, ruhsat tarihi, imal
tarihi, son kullanma tarihi, seri numaralar: gibi 6zellikler agikca belirtiimelidir.

8. Talep halinde yukaridaki sinirlarda olmak Gzere farkli konsantrasyonda solUsyonlar temin edilecektir.

9.lhaleye istirak eden firmalar ihaleden 6nce teklif edilecek malzemelere ait dékiimanlar ve numuneleri 5 giin dnce
Uniteye teslim edeceklerdir

10.Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak taahhit edilmelidir.

11.Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belirtiimesi zorunludur

12. Teklif edilecek UTS'ne kayitli olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde sunulmasi gerekmektedir.
13.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir.
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DEIYONIZE SU SISTEMI iCIN TABLET TUZ SARTNAMESI

1.Diyaliz Unitesi su aritim sisteminin rejenasyonunda kullaniiabilir olacak.

2.Kaliteli rafine edilmis tuzdan yapilmis olmal,iceriginde recine,filtre ve membranlan
olumsuz yonde etkileyecek (tortu,kil,camur,kum vs.) yabanci maddeler icermeyecek.

3.25 kg lik poliprolen jit cuvallarda tablet seklinde olmalidir.
4.TSEK belgesine gore raﬂnasyqn sistemiyle Uretilmelidir.
5.Hifzisiha raporuna gore muhteviyatinda yaklasik olarak;
NaCl : %99,7

NEM : %0,1

Ca :%0,01

Mg :%0,005

Cu :%0,001

Hg :%0,0000002

Fe :%0,0001

Fransi Sertligi: %25

PH 27

6.lhaleye istirak eden firmalar ihaleden dnce teklif edilecek malzemelere ait dokimanlar ve
numuneleri 5 glin dnce lniteye teslim edeceklerdir

7. Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak tashhit edilmelidir.
8. Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belirtilmesi zorunludur.

9.Teklif edilecek UTS ne kayitli olan malzemelerin UTS belgelerinin teklifinde sunulmasi
gerekmektedir.

10.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir.
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KALICI HEMODIYALIZ KATETERI TEKNiK SARTNAMESI

1.Kateter cift limenli ,uzun siireli kullanima uygun, bakterilere bariyer teskil edecek sekilde keceli
hemodiyaliz yani sira hemoperfiizyon ve aferez islemlerinde kullanilabilir nitelikte olmali. Subclavian
ve internal juguler girisime uygun olmalidir.

2.Hem perkiitan hem cerrahi yolia takilmaya uygun olmahdir.

3.Kateterin cilde tespitini saglayacak sutur delikleri olmali .

4. Her iki [limen Gzerinde de klemp olmalidir.

5.Kateterler 12-14.5 F kalinligi, 20-40 cm uzunluk araliginda olmalidir.

6.Lumenlerin lizerinde kateter boyu ,kalinhigi arter ve ven iUimen igi volimunin kag cc oldugu
yazmahdir.

7.Kateterler hasta damarlarina en az zarar vermekle tikanmayi Onleyici 6zel madeden yapilmis
olmahdir.

8.Kateterler kitlerinin lizerinde Gretim ve sterilizasyon tarihleri etiketle belirtilmis olmalidir.
9.Kateterler kit halinde bulunmalidir ve kitlerde seldinger teknigi ile kullanilmak Uzere giris ignesi ve
enjektdr ,tel guide ,dilatatér ve kateter kapaklari bulunmalidir.

10.Kateter viicuda girpliéinde ist ile yumusayan ve trombis olusumunu azaltan poliliratan veya
silikondan Gretilmis olmalr.

11.Sterilizasyon gecerlilik stiresi ambar teslim tarihinde itibaren en az 2 yil olmalidir.

12. ihaleye istirak eden firmalar ihaleden énce teklif edilecek malzemelere ait dokiimanlar ve
numuneleri 5 glin énce Uniteye teslim edeceklerdir.

13.Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak taahhit edilmelidir.

14.Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan firma sorumludur. Malzemeler firma
sorumlusu esliginde hastane deposuna teslim edilmedir.

15.Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belirtiimesi zorunludur.

16.Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin UTS belgelerinin  teklifinde sunulmasi
gerekmektedir.
17.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir
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GEGICi HEMODIYALiZ KATETERI TEKNIK SARTNAMES]

1.Kateter ¢ift limenli, subclavian ve internal juguler girisime uygun olmalidir.

2.Hem perkiitan hem cerrahi yolla takilmaya uygun olmalidir.

3.Kateterin cilde tespitini saglayacak sutur delikleri olmali 360 derece ddnebilmelidir. 4.Lamenden

kivrik {M seklinde)} olmalidir.

4.Her iki lGmen lzerinde de kiemp olmalidir.

5.Kateterler 11-13 F kalinhg1,20-23 cm uzunlugunda olmalidir. falep halinde yukaridaki siniriarda

olmak tzere farkli numaralarda kateter temin edilecektir

6.LUmenlerin Gzerinde kateter boyu,kalinligi arter ve ven limen ici volimniin kag cc oldugu

yazmalidir. |

7.Kateterler hasta damarlarina en az zarar vermekle tikanmayi énleyici 6zel madeden yapiimis

olmalidir.

8.Kateterler kitlerinin izerinde retim ve sterilizasyon tarihleri etiketle belirtitmis olmalidir.

9.Kateterler kit halinde bulunmalidir ve kitlerde seldinger teknigi ile kullanilmak tizere 17-19 G’lik 1

adet ponksiyon ignesi ve enjektdr, 0.035-0.045” guidewire , dilatator ve kateter kapaklari

bulunmaldir.

10.Sterilizasyon gegerlilik siiresi ambar teslim tarihinde itibaren en az 2 yil olmalidir.

11.ihaleye istirak eden firmalar ihaleden once teklif edilecék malzemelere ait dékiimanlar ve
numuneleri 5 glin 6nce Gniteye teslim edeceklerdir

12 Sartnameye bire bir uygunluk yazili olarak taahhiit edilmelidir.

13.Kabul ve muayenede olusabilecek kaza \)e hasarlardan firma sorumludur. Malzemeler firma

sorumlusu esliginde hastane deposuna teslim edilmedir. )

14.Malzemelerin fiyat teklifinde Saglik Uygulama Tebligi kodlarinin belirtilmesi zorunludur.

15.Teklif edilecek UTS'ne kayith olan malzemelerin  UTS belgelerinin teklifinde sunulmasi

gerekmektedir.

16.Malzeme yoklugunda hayati risk olusmaktadir
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