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11. Teklif edilen tiriin; sizintiyr 6nlemek i¢in kendiliginden mihiirlenip }

KAPALI SISTEM ILAC TRANSFER CiHAZL
TRANSFER APARATI TEXNIK SARTNAMES]

Tekiif edilen {riin steril ambalajinda tek kullanimlik (disposable) olmahdu,

eklif edilen triin antineoplastik ilaclann kapal sistemle hazirlanmas
uansiem:u. saglamah, kimyasal kontaminasyon riskini buharlasma ve
engellemelidir.
Teklif edilen triin, doz hazirlama flakon aparati ile kullammi es
1{ anlanp birlegmesi sonucu olusan giivenlik koridoru icerisinden 18y
gecisine imkan saglamals apardtlar birbirinden aynrildiginda ilag Y
olusmasimi Solemelidir.
Transfer aparaty, kapalt sistemin bozulmasina izin vermeksizin giivenli biy

ilacin cekilmesini ve mediflexe aktanlmasin  saglayan  givenlikl

mekanizmasina ve uer lock baglantiya sahip olmalidir.

Transfer aparati, kiiglik ve buylik ilag flakonlanna bagli iken harekgth
a sebep

sayesinde ilacin tamaminim ¢ekilmesine olanak vermeli ve doz kaybin
olmamakidir. .

Trapsfer aparnt, atk asamasmda da ilacin ve aeresolun disanya ¢
engelleyerek atiktaki kontaminasyonu da dnlemelidir.

Teklif edilen trtiin PYC, DEHP ve Polikarbonat ( Bispheno! — A ) icermen
Uriin tizerinde ilacin sterilitesini bozmayan ve hazirlanacak iac;!ar%a etl
girmeyen medikal materyalden yapibmis gelik igne veya ilaglarla et
girmeyen u¢ bulunmahdir. [gnenin olugturabilecegi riskleri ortadan kaldur
{irlin {izerinde koruyucu piston bulunmalidir.

Utitn, ilag hazirlama esnasinda olugabilecek varalanma risklerine karsi ma
giivenlik saglamalr, i¢c mekanizmasinda yer alan kilit sistemi piston iler
itildiginde devreye girmelidir.
Q. Uriin tiim luer lock enjektorlere uyumlu olmalidir. (5 ce, 10 c¢, 20 c¢, 50 ¢g

elastomerden yapilnms, silngli aksamuyla sikica birbirine kenetlenen asgari
edilmeye dayarukli membran aksama sahip olmalidir.

. Teklif edilen iirtin, hareketli baghga sahip olmalidir. Béylece lugr

enjektorlerle kullamlirken kullaruoiun iste@l diginda Griintin enjekidrden &}
engellenmelidir.

. Teklif edilen Griin bitlinligiin ve sistemin bozulmamast i¢in birbiri ile
olmalidir.

. Teklif edilen Grlin, dretim tarihinden itibaren 2 yil miadh olmalidir.

.UBB Tibbi Cihaz Kayit Sistemine girisi vapilmug olmali ve Saghk B
onayll Barkot numaralan ihale komisyonuna ibraz edilmelidir.
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