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TEK KIJLLANIMLIK KİLİTLENEDİLİR 0,1 MİLİLİTRELİK ENJEKTÖR
TEKNİK ŞARTNAMESİ

rc. Sağlık Bakanlığı 1-laik Sağlığı Genel Müdürlüğü ihtiyacı için satın alınacak olan tek
kullanımlık, steril, “auto-disable” özellikte plastik 0.1 ml tüberkülin enjektörtl teknik şartnanıesidir

2 TEKNİK ÖZELLİKLER

2.1. T.C. Sağlık Bakanlığınca onaylı olacaktır.
2.2. lEnjcktörlerin Dünya Sağlık Örgütü ön yeterlilik (preqııalifıkasyon) lıstesınde ver

aldığını gösteren belge verilecektir,
23 UrIlı’ tek kullanınılık AD (auto-disable), 0.1 mililitrclik cnjektör olacaktır. igne

u7unluğıı en fazla 12 mm, iğne borusu dış çapı en fazla 0,45 mm olacaktır. flu bilgiler
analız ve üreticı tarafından belgelendirilecektır

2.4.EN ISO 13485:2012 ve CE belgesı nıevcııt olacaktır.
2.5. Eııjektörlerin T.C. ilaç ve Tıbbı Cihaz Kunımu “Urün Takip Sistemi” kayıtlı

olduğuııu gösteren belge stınulacaktır.
2.6 Soıı 2 yıla aıt Iıerhaııgi bir seriye ait “Aııahiz Sertifikası” olmalıdır. Anali?

sertıfikalarında azami ölü boşluk hacmi kontrol değeri ile iğne boyu, iğne iç ve dış
çapı kontrol değerlerı belirtilmiş olacaktır.

3. AMBALAJ ŞEKLİ
3.1. Enjektörler tek tek paketler halinde aınbalajlanmış olacak. Ambalajianmış olan

enjektörlerin 100, 200 ya da 250 adedi kutulara konulmuş olacaktır. Kutular daha
sonra kolilere konulacaktır. I-Icr koli 1000 veya 2000 adet eııjektör içerecektir.

3.2. Kutıı ve/veya koliher palete yerleştirilecektir. Paletler “euro palet” (120cm
±2cnıx8ocm ~2cmx 10-I 5cm) özelliğiııde olacaktır Koliler paletlere > erleştirildikten
sonra yüksekliği paletle birlikte 2 (iki> metrcyı geçnıeyecektır. Kolıler paletten en
fazla 5 cm taşabihir.

3.3. Tek enjektör ambalajı üzerinde en az aşağıdaki bilgiler Türkçe olarak bulunmalıdır
3.3.1. Üretici firmanın adı veya kısa adı adresi, ‘arsa tescıhli markası,
3.3.2. Enjektörüıı kapasitesi (ml. veya cc. olarak),
3.3.3. Sterilizasyoıı tarihi ve son kullanma tarihi (ay “e yıl olarak),
3.3,4. Seri nunıarası,
3.3.5. Steril, non-toksik ve apirojen olduğu ve sterilizasyon yöntemi
3.3.6. Anıbalajın kolay açılacak yönünü belirten bir işareti,
3.3.7. Ambalajı yırtık olaıı enjektörün kullanılmaınası konLısunda ikaz,
3.3.8. Enjcklör iğne numaraları ambalaj üzerinde belirtilecekıir.

3,4. Ara kutu ve kolilerin üzerinde en az aşağıda yer alan bilgiler kolayca çıkmayacal’
şekilde yazılmış olacaktır.

3.4.1, Üretici firmanın adı veya kısa adı, adresi, varsa tescilli markası,
3.4.2. Enjektörün kapasitesi (ml. veya cc. olarak),
3.4.3. Sterihizasyon tarihi “e son kLılianma tarihi (ay ve > ıl olarak),
3.4.4. Seri numarası.
3.4.5. içerdiği enjcktör miktarı.

3.5. l-hızne üzerindeki dcreeeleııdirme çizgileri ve sayıları belirgin, okunaklı olacak, ayrıca
ııormal standart skalo aralığı en az 0.1 ınl ve 0.05 ml’yı gösterecek şekilde işaretlcme

>.:apılae’ıklır.
3.6. Urünün ithalatı ile ilgili her türlü izin ve işlemler yüklenici tarafından yapılacaktır.
3.7. Enjektörleriıı bulü taınaııılaıı iniş olsa dahi ürüne ait şiküyet bııiu nması durumunda

).
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“Sağlık Bakanhığınca Yapılacak Piyasa Gözetimi Ve Denetiminin Usul Ve Esaslar,
Hakkında Yönetmefik” kapsamında değerlendirme yapılacaktır, uygunsuzluk tespit
edilmesi durumunda idarenin onayı ile ürünleri yüklenici değiştirebilir veya ödeme
dahil iade etmek hakkına sahiptir.

4. TEKLİFLERİN HAZIRLANMASI VE DEĞERLENI)İRİLMESİ
4.!, İhaleye katılacak yüklenici, 10 adet cıgektor numune ini teklifl e beriher İhale

Komisyon Başkanlığına teslim edecektir.
4.2. Madde 2. dc belirtilen hususları gösterir belgeler ve veya taalılılıtlcr
4.3. İhale komisyonuna teslim edilecek belgeler;

4.3.1. Enjektörleriıı TC. İlaç ve iıbbı Cihaz Ulusal Bil i Bankasına
kayıtlı olduğunu kayıtlı oldu ‘unu gösterir belge olacaktır (i’ll B
belgesi)

4.3.2 Üreticiııin Üretim ve Kalite Kontrol Dırektörliace iasdik edilmı
4.3.2.!. Üretici tarafından (ıretı rn iş son iki yıla ait ‘i~a Ii

sertifikası olacaktır
4.3.2.2. Sterilizasyon yönteınını açıklayan belge olacaktır.

4.3.3, Enjektöroıı yaklaşık kaç seri halinde teslim edilece ‘ini ‘e serilerin
nıiktarını gösteren belge olacaktır.

5. KAJ3ULVE MUAYENE
5.!. Eğer ürün yurt dışından alınmış ise; ürünün ithalatı ile ilgili 11cr türlü gümrük

işlemleri, izin ve tüm masraflar yüklenici tarafından gerçekleştirilecektır
52 Ürünün kabulü sırasında koli sayıını yapıldıktan sonra flzıksel özelliklerin

şartnameye uygunluğu kontrol edilecek ve teknik şartnamede yer alaıı özellikler
aranacaktır.

5.3. Muayene ve kabul aşamasında teslim edilecek belgeler;
5.3,!. Teslim edilen enjektörlerin seri numaraları ve her serinin miktarını

gösterir bir liste olacaktır.
5.3.2. Teslim edilen serilere ait Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu

analiz laboratuvarından veya TURKAK tarafından akredite edilen
ve OL!’ belgesi verilen laboratuvarlardan alınmış analiz sertitikaları
olacaktır.

5.4. HSGM, olası şüphe veya şikayete istiııaden analiz hakkını saklı tutmaktadır. Bu
durumda fazladan istenebilecek ek nuınuncler ve analiz için gerekli diğer malzemeler
ile analiz ücretleri yüklenici tarafından karşılanacaktır. Urünlerin piyasa gözetimi
kapsamında değerlendirilmesi söz konusu olabilecektir.

5.5.Enjektörlerin ilgili standartlara uygtıııluk analizleri yapılacak olursa. Türkiye İlaç ve
Tıbbi Cihaz Kurumunda veya TÜRKAK tarafından akredite edilen ve OL!’ belgesi
verilen laboratuvarlarda yapılacaktır ve masrafları yüklenici tarafından
karşılanacaktır Analiz sonuçlarına göre uygun görülmeyen seriler yükleniciye iade
edilecektir.iade edilen ürünleı’in yerine yüklenici ücretsiz olarak aynı miktarda farklı
serideıı ve şartnameye uyguıı ürünü yiikleniciye tebliğ tarihinden itibaren 60 gün
içerisinde TC. Sağlık Bakanlığı Halk Sağlığı Genel MüdürlÜğü aşı ve ilaç deposuna
teslim edecektir. Yüklenici laboratuvar analiz sonuçlarına IS gün içinde itiraz edebılır.
bu itiraz; Muayene Kabul Komisyonuna tılaştırılacak şekilde resmı >azı le
bildirilecektir. itiraz edilmesi halinde Muayene ve/veya Geçici Kabul Komısyonu
tarafından alınan ürÜn numuneleri, yüklenici ile TC. Sağlık Bakanlığı Halk Sağlığı
Genel Müdürlüğü tarafından ortak belirlenen farklı bir laboratu’ara tüm masraflart
yükleniciye ait olmak Üzere tekrar değerlendirilmesi için gönderilecektir
Eııjektörleriıı kesin kabulü; Muayene ve/veya Geçici Kabul Komisyonu tarafından
alınaıı mımunelerin TITCK veya TURKAK tarafından akredite edilen ve GLP belgesi
verilen analiz labor;ıuuıvarı tarafındaıı düzen!emnış analiz sertilikaları ıle birlikte >~
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yapı lacaktır.
56. Enjektörler teslim tarihinden itibaren cli az 24 a’ niladlp olacak ve teslim tarihinden

en fazla 6 ay önce mal edilmiş olacaktır.

6. ENJ£KTÖRLERİN TESLİMİ
6.1. İstekli enjekıörün gelişini teslim tarihinden gün öncesi T C Sağlık Bak n ığı halk

Sağlığı Genel Müdürlüğü Aşı ile Önlcnebilır Hastalıklar ve Bağışıklama Daıreçı
Başkanlığı’na haber ‘erecektir.

6.2. Enjekıörün teslimi, Türkiye’deki Bayram. Resmi tatil ve Mesıı saati sonuna
rastlamayacak şekilde yapılacaktır. Lnjek’örler teslim alınırken F Temsilcisi de
hazır bulunacak ve malın nıaıluba uygun olarak teslim alınması ile Bakanlığımıza ait
Aşı ve İlaç Deposuna lesliminde aksama olmamasını sagla>acakıır

Idarı Şarıııame işbu Teknik Şartnamenin ayrılmaz bir parçasıdır, idari Şartnımenın getıreceğı
fazladan hükümler de geçerli olacaktır.

8 Sözleşme sonrası teslinıat takvimi:

Sözleşmenin imzalanmasını müteakip 30 gün 3.000.000 adet
i mdc

Bu Şarıname Eylül 2024 tarihinde hazırlaıııııış olu sayfa ve 8 ana maddeden ihare ir alia
önceki teknik şarinameleri geçersiz kılar

Uzm. Dr. Mukaddes —tjz . r. Kübra E N Uznı.~6ü ~ ANLI
PEK NÇABATAY E KEK Mu

Aşı ile Önlene ((ir a liklar Aşı ile Önlenebilir Hastalıklar Aşı ile Önlenebilir Hastalıklar
Ve Bağışıklama Ve Bağışıklama Ve Bağışıklama

Dairesi Başkanlığı Dairesi Başkanlığı Dairesi Başkanlığı
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