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TEK KULLANIMLIK KiLITLENEBILIR 0,1 MILILITRELIK ENJEKTOR
TEKNIK SARTNAMESI

. T.C. Saghk Bakanhgi Halk Saghg Genel Miidirliii ihtiyace igin satin almacak olan tek
kullamimlik, steril, “auto-disable™ 6zellikte plastik 0.1 ml tiberkiilin enjektorii teknik sartnamesidir.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1.T.C. Saglik Bakanliginca onaylh olacakur,
2.2. Enjektérlerin Diinya Saglik Orgitt 6n yeterlilik (prequalifikasyon) listesinde yer
aldigimi gasteren belge verilecektir, )
2.3.Urlin tek kullammlik AD (auto-disable), 0.1 mililitrelik enjektdr olacaktir. lgne
uzunlugu en fazla 12 mm, igne borusu dig capi en fazla 0,45 mm olacakur. Bu bilgiler
analiz ve iiretici tarafindan belgelendirilecektir.

2.4.EN 150 13485:2012 ve CE belgesi meveut olacaktir.

2.5, Enjektérlerin T.C, llag ve Tibbi Cihaz Kurumu “Uriin Takip Sistemi” kayith
oldugunu giisteren belge sunulacaktir,

2.6. Son 2 wila ait herhangi bir seriye ait “Analiz Sertifikast” olmalidir. Analiz
sertifikalarinda azami 6lii bogluk hacmi kontrol degeri ile igne boyu, igne i¢ ve dis
capt kontrol degerleri belirtilmis olacaktir,

3. AMBALAJ SEKLI
3.1.Enjektorler tek tek paketler halinde ambalajlanmus olacak. Ambalajlanmus olan

enjektorlerin 100, 200 ya da 250 adedi kutulara konulmus olacaktir. Kutular daha
sonra kolilere konulacaktir. Her koli 1000 veya 2000 adet enjektor igerecektir,

3.2. Kutu velveya koliler palete yerlestirilecektir. Paletler “euro palet” (120em
£2emx80cm £2emx 10-15cm) dzelliginde olacaktir, Koliler paletlere verlestirildikten
sonra yiiksekligi paletle birlikte 2 (iki) metreyi gegmeyecektir. Koliler paletten en
fazla 5 cm tasabilir.

3.3. Tek enjektdr ambalaji tizerinde en az asagidaki bilgiler Tiirkge olarak bulunmalidir.

3.3.1.  Uretici firmanin adi veya kisa ady, adresi, varsa tescilli markast,
332, Enjektdriin kapasitesi (ml. veya cc. olarak),

3.3.3.  Sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi (ay ve y1l olarak),
3.3.4,  Seri numarasi,

3.3.5. Steril, non-toksik ve apirojen oldugu ve sterilizasyon yéntemi
3.3.6.  Ambalajin kolay agilacak yéniinil belirten bir isareti,

3.3.7.  Ambalaji yirtik olan enjektériin kullanilmamast konusunda ikaz,
3.3.8.  Enjektor ine numaralart ambalaj tizerinde belirtilecektir,

3.4.Ara kutu ve kolilerin iizerinde en az asagida yer alan bilgiler kolayca ¢ikmayacak
sekilde yazilmig olacaktur,

3.4.1. Uretici firmanim adi veya kisa adi, adresi, varsa tescilli markasi,
3.4.2.  Enjektdriin kapasitesi (ml. veya cc. olarak),

3.4.3. Sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihi (ay ve yil olarak),
3.4.4.  Seri numarast.

3.4.5.  lgerdigi enjektor miktart,

3.5. Hazne tizerindeki derecelendirme gizgileri ve sayilari belirgin, okunakli olacak, ayrica
normal standart skala araligi en az 0.1 ml ve 0.05 ml’yi gésterccek sekilde isaretleme
yapilacaktir,

3.6. Uriiniin ithalati ile ilgili her tirli izin ve islemler yiiklenici tarafindan yapilacakuir.

3.7. Enjektorlerin kabulii tamamlanmus olsa dahi iiriine ait gikayet bulunmasi durumunda
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“Saghk Bakanhdinca Yopilacak Piyasa Gézetimi Ve Denetiminin Usul Ve Esaslori
Hakkinda Ydnetmelik” kapsaminda degerlendirme yapilacaktir, uygunsuzluk tespit
edilmesi durumunda idarenin onayi ile Griinleri yiklenici degistirebilir veya édeme
dahil iade etmek hakkina sahiptir.

4. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI VE DEGERLENDIRILMESI
4.1.Ihaleye katilacak yiiklenici, 10 adet enjektir numunesini teklifi ile beraber {hale
Komisyon Bagkanhma teslim edecektir,
4.2.Madde 2. de belirtilen hususlart gosterir belgeler ve/veya taahhiitfer.
4.3.Thale komisyonuna teslim edilecek belgeler,

4.3.1. Enjektsrlerin T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
kayith oldugunu kayith oldugunu gisterir belge olacaktir. (TITUB
belgesi)

4.3.2.  Ureticinin Uretim ve Kalite Kontrol Direktériince tasdik edilmis;

4.3.2.1. Uretici tarafindan diretilmis son iki yila ait analiz
sertifikast olacaktir,
4.3.2.2. Sterilizasyon ydntemini agiklayan belge olacaktir.

4.3.3. Enjektoriin yaklagik kag seri halinde teslim edilecegini ve serilerin

miktarim gosteren belge olacaktir,

5. KABUL VE MUAYENE
5.1, Eger dirtin yurt digindan ahinmig ise; {irtiniin ithalatr ile ilgili her tiirlii giimriik

islemleri, izin ve tiim masraflar yiitklenici tarafindan gerceklestirilecektir.

5.2. Uriiniin kabulii sirasinda, koli saymm yapildiktan sonra fiziksel dzelliklerin
sartnameye uygunlugu kontrol edilecek ve teknik sartnamede yer alan &zellikler
aranacaktir.

5.3, Muayene ve kabul asamasinda teslim edilecek belgeler;

5.3.1.  Teslim edilen enjektdrlerin seri numaralari ve her serinin miktarin
gisterir bir liste olacaktir.

53.2. Teslim edilen serilere ait Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
analiz laboratuvardan veya TURKAK tarafindan akredite edilen
ve GLP belgesi verilen laboratuvarlardan almmis analiz sertifikalari
olacaktir,

54. HSGM, olasi sliphe veya sikayete istinaden analiz hakkini sakli tutmaktadir. Bu
durumda fazladan istenebilecek ek numuneler ve analiz igin gerekli diger malzemeler
ile analiz ticretleri yiiklenici tarafindan kargtlanacaktir, Uriinlerin piyasa gizetimi
kapsaminda degerlendiriimesi soz konusu olabilecektir,

5.5. Enjektdrlerin ilgili standartlara uygunluk analizleri yapilacak olursa, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunda veya TURKAK tarafindan akredite edilen ve GLP belgesi
verilen  laboratuvarlarda  yapilacaktir  ve  masraflart  yiiklenici  tarafindan
kargilanacaktir. Analiz sonuglarina gore uygun giriilmeyen seriler yiikleniciye iade
edilecektir.fade edilen iirtinlerin yerine yiiklenici iicretsiz olarak aynt miktarda farkl
seriden ve gartnameye uygun riinii yiikleniciye teblig tarihinden itibaren 60 giin
igerisinde T.C. Saghk Bakanhgr Halk Sagh@ Genel Miidiirliigii asi ve ilag deposuna
teslim edecektir. Yiiklenici laboratuvar analiz sonuglarina 15 giin iginde itiraz edebilir,
bu itiraz; Muayene Kabul Komisyonuna ulastinlacak sekilde resmi yazi ile
bildirilecektir. Itiraz edilmesi halinde Muayene ve/veya Gegici Kabul Komisyonu
tarafindan alman iiriin numuneleri, yiiklenici ile T.C. Saghk Bakanhg Halk Saghg
Genel Midirlagt tarafindan ortak belirlenen farkli bir laboratuvara tiim masraflari
yiikleniciye ait olmak {izere tekrar degerlendirilmesi igin  gonderilecektir.
Enjektorlerin kesin kabulii: Muayene ve/veya Gegici Kabul Komisyonu tarafindan
alinan numunelerin TITCK veya TURKAK tarafindan akredite edilen ve GLP belgesi
verilen analiz_laboratuvar tarafindan diizenlenmis analiz sertifikalar ile birlikte
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yapilacaktr,
5.6. Enjektorler testim tarihinden itibaren en az 24 ay miadl olacak ve teslim tarihinden
en fazla 6 ay dnce imal edilmis olacaktir,

6. ENJEKTORLERIN TESLiMi

6.1. Istekli enjektériin gelisini teslim tarihinden 2 giin éncesi T.C. Saglk Bakanlig Halk
Saghgr Genel Miidiirliigii Asi ile Onlencbilir Hastaliklar ve Bagisiklama Dairesi
Bagkanhgr'na haber verecektir,

0.2, Enjektoriin teslimi, Tiirkiye'deki Bayram, Resmi tatil ve Mesai saati sonuna
rastlamayacak sekilde yapilacaktir. Enjektorler teslim alimrken Firma Temsilcisi de
hazir bulunacak ve malin matluba uygun olarak teslim alinmasi ile Bakanhgimiza ait
Ast ve llag Deposuna tesliminde aksama olmamasini saglayacaktir,

7. Idari Sartname isbu Teknik Sartnamenin ayrilmaz bir pargasidir, idari Sartnamenin getirecegi
fazladan hitkiimler de gegerli olacaktir,
8. Sozlesme sonrasi teslimat takvimi:

3.000.000 adet }

-~

Sozlesmenin imzalanmasint miiteakip 30 giin ;
P J

iginde

Bu Sartname Eyliil 2024 tarihinde hazirlanmis olu sayfa ve 8 ana maddeden ibaretfir. [
dneeki teknik sartnameleri gegersiz kilar, 1 f

Uzm. Dr. Mukaddes
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Ast ile Onlenébilir Hastaliklar Asi ile Onlenebilir Hastaliklar Asl ile Gnlenebilir Hastalikiar
Ve Bagisiklama Ve Bagisiklama Ve Bagisiklama
Dairesi Baskang Dairesi Bagkanligi Dairesi Bagkanligi
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