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2021 YILI ANTISEPTiK SOLUSYON, SERUM SETI, BASIT STHHIi SARF VE
PROD[_JI ALIMI _
GENEL TEKNIK SARTNAMESIi

Saglik Bakanliginca imal ruhsati veya ithal ruhsat: / izni olan iiriinler satin alinacaktir.

Teklif edilen iiriinler Saglik Bakanligi’nin Ruhsat formiiliine uygun ve Bakanlik¢a kabul edilip
onaylanan orijinal ambalajinda olacaktir. Gerekti ginde kurum bu belgeleri isteyecektir,

ihalede teklif edilen iiriinlerin aynisinin teslimati zorunludur.

Kurumea verilen siparis listesinin tamamimnin teminj sozlesme geregidir.

Uriinlerin  kurum deposuna teslimati yiiklenicinin yetkili elemanlarinca mesai saati icinde
yapilacaktir. Yiiklenicinin elamani olmadan kargo sirketi veya lojistik sirketince yapilacak
teslimatlarda olusacak sorunlardan tamamen yiiklenici firma sorumludur. Kurumun sorumlulugu
yoktur,

Kurum tarafindan yazili siparis belgesinde istenilmeksizin veya istenilen miktardan fazla
goénderilen iiriinler yiikleniciye iade edilmesine iliskin tiim giderler yiikleniciye aittir. Bu iiriinlere
ait fatura, deme kapsami disinda tutulur.

Teslimatlar irsaliye veya fatura ile yapilacaktir.

Fatura ile alinacak teslimatta iiriiniin eksik olmasi halinde teslimat kabul edilmeyecektir.

Saglik Bakanlig1 tarafindan ruhsat: iptal edilen antiseptik soliisyonlar ve diger iiriinler yerine, ayni
etken maddeyi ihtiva eden, baska bir muadil kurum tarafindan talep edilebilir.

10) Malzemeler asagidaki sartlar dahilinde teslim edilebilecektir,

A) Malzemenin teslimi, muayene ve kabul islemleri Mal Alimlari Muayene ve Kabul Islemlerine
Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore teslim alinacaktir.

B) Muayene ve Kabul isleminin baglayabilmesi i¢in malzemenin Eczane Unites; deposuna teslim
edilmesi gerekmektedir.

C) Teslimat Yiiklenici tarafindan yapilacaktir. Tagimaci tarafindan malzemenin teslim edilmesi
kabul edilmeyecektir.

D) Muayene ve Kabul icin gerekli numuneler, teslim edilen malzemelerden rastgele se¢im
yapilarak gergeklestirilecektir.

I1)Firma tiiketilmemis iiriinii fiyat artis1 gbzetmeksizin son kullanma stirelerinin dolmasina 3 ay kala
yiiklenici firmaya bildirmek kaydi ile sartnameye uygun yeni miathlarla en geg 15 giin iginde
degistirmelidir. ihaledeki tiim iriinler kurum stoklarinda bitene kadar yiiklenicinin sorumlulugu
devam eder.

SERUM SETI (Y PORTLU)TEKNIK SARTNEMESI

. Setin hem igi hem digt steril edilmis olmalidir, Sterilizasyon yéntemi olarak GAMA
sterilizasyon ya da ETILENOKSIT sterilizasyonu kullantlmalidur.
2. Serum seti infiizyon sise ve torbalarinda kullaniimak tizere tasarlanmis olmalidir,
3. Set ambalaji:
A.Bir yiizii seffaf film, diger viizii de medikal kagit ya da sterilizasyonu bozmayacak sekilde
kapali poset ambalaj olabilir
B.Sterilizasyon yontemi ambalaj iizerinde yazilt olmalidir.

C.Uriin  seri numarasi, imalat tarihi, son kullanma tarihi ambalaj iizerinde yazili

olmaldir.



Serum setlerinin PVC kisimlars toksik olmayan medikal standartta PVC olmalidir, Set kordonunda
kullanilan PVC’nin kalitesi; set damara baglandiktan sonra tespit edilirken kirilmayacak sekilde
olmalidir.

5. Set hatti ve damla odas; verilen mayii ve olusabilecek hava kabarciklarini gérebilmek amaciyla
seffaf yapida olmalidir.

Setin perfarotor ucu pakette zel kapakg¢i1g1 ile muhafaza edilmelidir.

Steril damlacik odas filtrel olacaktir. TSE standartlarina uygun boyutta olmahdir,

Serum seti 20 damla | ml’ye esit olacak sekilde calismalidir,

Setlerde hem torba hem de sise serumda kullanima uygun ON/OFF hava kapakgigi olmalidir.
Kapakeik gorsel amagla renkli olmali aerofobik filtre ile donatilmalidir.

10. Damla ayar mekanizmas: roller klemp olmalidir. Bu amagla kesinlikle teneke... vs gibi bir
materyalden yapilmamalidir. Roller klemp rahat hareket ettirilebilmelidir. Sonunda bir koruma
ile stoplama yapabilmelidir. Klempin sikistirma hassasiyeti damla boyutunda olmalidir.
Kullanilan klemp TSE standardina uygun olmalidr.

1. Luer Lock Sistem intraket ve kelebek set girisine miisait olmal; girisin ardindan kilitlenir
olmalidir. Luer Lock Sistem ucy kapakla kapatilmis olmalidir.

12. Set kordonu ile Luer Lock Sistem arasindaki baglanti serum verilisi sirasinda mayi
sizdirmamalidir.

13. Serum seti lateks icermeyen “Y» enjeksiyon portuna sahip olmalidir.

14. Serum setinin uzunlugu en az 150 cm olmalidir.

I5. Setler ignesiz olmalidir,

16. Serum Setlerinin mutlaka “CE” uygunluk isareti olacak ve buna ait “CE” Sertifikasi ihale
dosyasinda verilecektir.

17. Uretici firmanin 1SO 9001 ya da ISO 9002 ve EN 46001 kalite belgelerine sahip olmasi
gerekmektedir.

18. “Y* enjeksiyon uygulama ucu 20 cm’den uzun olmamalidir, ve serum verilisi sirasinda
kivrilma ve kirilma yapmamalidir.

19. Set ucunda Y portundan sonra enjeksiyon i¢in ayri bir béliime gerek olmayip set kordonu Luer
Lock Sistem ile bitmelidir.

Istirakgiler ihale Oncesinde hastane eczanesine teklif edecekleri setten en az 3(lig)adet numune teslim

edeceklerdir. Bu numuneler ilgili muayene komisyonunca incelendikten sonra ihale
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% 2 KLORHEKSIDIN DIGLUKONAT+%70 v/v ETHANOL VEYA ISOPROPIL ALKOL
ICEREN ANTISEPTIK SOLUSYON

1.%2 Klorhexsidin diglukonatile birlikte %70 v/v ctanol veya isopropil alkol igeren renksiz soliisyon
oln‘]ahdlr.
2. Uriin bakterisid, fungisid, viriisid ozelliklere sahip olmalidir.

3.Katater pansumany, enjeksiyon éncesi invaziy islemler 6ncesi kullanilabilmelidir.

4.Uriin seyreltilmeden kullanilmaya uygun olmali, cilt tarafindan absorbe edilmemelidir. Organik
materyal varhginda etkisini kaybetmemelidir, cilt irritasyonuna neden olmamal ve irritasyon testi
bul_pnmahdu‘.

5. Uriin Saghk Bakanligi’ndan izinli, biyosidal ruhsatly olup biyosidal iiriinler listesinde olmalidir,
6.Cerrahi cilt dezenfeksiyonu ve hi jyenik cilt dezenfeksiyonunu maksimum 3 dakikada yapmalidir.

8. Her iiriin igin pompal1 piiskiirtme basligi bulunmaldir.
9. Uriiniin iizerinde mutlaka Tiirkge etiket ve kullanma talimati bulunmalidir,
10.Teslim tarihinden sonra en az iki y1l miath olmahdir.



I1. Yiklenici firma,titketilmemis iirtini son kullanma strelerinin dolmasina 3 ay kala firmaya bildirilmesi
kaydiyla, malzemeyi sartnameye uygun yeni miathlari ile en ge¢ 15 glin iginde (fiyat artigi g6zetmeksizin)
degistirmelidir. )

. 12, Teslim edilecek serideki Urtiniin, analizi yapan sorumlular tarafindan imzalanmis Uriin Analiz Sertifikasi
kurum tarafindan istenecektir.

STERIL DIiSTILE SU TEKNiK SARTNAMESI

1. Teklif edilen iiriin steril ve apirojen ,distile su olmalidur. Sterilizasyon yéntemi ve sterilizasyon
gilivencesini belgeleyen beyan formu teklifle birlikte verilmelidir..

2. Teklif edilen iiriin renksiz.kokusuz ve berrak olmalidir.

3. Teklif edilen iiriiniin igerigi ; oksijen haznelerinde, respiratér haznelerinde ve kuvizlerde
kullanmaya uygun olmalidir.

4. Uriiniin TITUBB'a (T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) veya Uriin Takip Sistemi ‘ne
(UTS) kaydi bulunmali ve teklif veren firma bu belgeleri ibraz etmelidir.

5. Teslim edilecek iiriin orijinal steril ambalajinda olmalidyr. Orijinal ambalajin iizerinde imalatg:
firmanin adi .liretim, son kullanma, tarihleri,seri numarasi, varsa alinacak 6nlemler veya ikazlar
belirtilmelidir.

6.Teslim edilecek tirtin, teslimat tarihinde en az 2 (iki) y1l miadli olmalidir,

7.1hale éncesi teklif verilecek iiriin icin 2(iki) adet orijinal numune hastane eczanesine teslim
edilecektir.

8.Verilen numune 6rnekleri ile teslim edilen iiriin ayni olmalidir.

9. Firma tiikketilmemis iiriinii fiyat artigi gzetmeksizin son kullanilma siirelerinin

dolmasina 3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek kayd: ile sartnameye uygun yeni miatlilari ile en geg
15 giin iginde degistirmelidir.

10.Teklif edilen iiriin 1000 cc ve cam sisede olmalidir,

11.Distile sularla birlikte siselerle uyumlu serum askis; verilmelidir.

KATI VAZELIN TEKNIK SARTNAMESI

1- Homojen ve saf olmal; partikiil icermemelidir.
2- 1 kg.lik plastik ambalajlarda olmalidir, Kutular saglam, temiz ,nem ve 1s1ktan korunacak sekilde
ambalajlanmis olmalidir.
3-Kayganlastiric ozelligi iyi kalitede olmalidir,
4-Kutularin tizerinde, iiriiniin ismi, acik kimyasal formiilii, saklama kosullar ve spesifik Ozelliklerinin
yazili oldugu etiket bulunmal ;.
5-Uriinlerin analiz raporlari teklif mektuplari ile beraber gonderilmelidir.
6-Tiirk kodeksine uygun olmalidir,
7- Petroleum jelly icerecektir.
8-Kimyasal &zellikleri asagidaki gibi olacaktir,
A. Goriinlimii seffaf-yari seffaf beyaz yagh kiitle goriiniimiinde olmalidir.,
B. Yogunlugu 60° de en az 0.820-0,825 olmalidir.
C. Erime noktasi 45-5] © olmalidir,
D. Renk maksimum 0.9 sar olmahdir,



E. Penetrasyonu 25° de 170-190 olmalidir.
F. Siilfiir oran; maksimum %0.3 olmalidir,
G. Ph't nétr olmalidir.

H. Kiif miktar maksimum %0.05 olmalidir.,

I Indirgen maddes; olmamalidir,

J. Koku ve tad; olmamalidyr.

K. UV absorbsiyonu 209 mm? de 0.2570lmalidir.

9- Ihale 6ncesi teklif verilecek iiriin igin 1(bir) adet orijinal numune hastane €czanesine teslim
edilecektir,

10- Verilen numune ornekleri ile teslim edilen tiriin ayni olmalidir.
I'1-Imal ve son kullanma tarihi ambalaj iizerinde yazili olmali ve raf $mrii teslim tarihinden itibaren en

12-Firma tiikenmemis iirtinii son kullanma tarihinin dolmasina 3 ay kala yiiklenici firmaya bildirmek
kayd: ile sartnameye uygun miat], yeni {iriinleri 15 giin iginde teslim etmelidir.



