ihale sartnamesinde tek bir
markanin kendi uriinunu 1isaret
etmek amaciyla diizenledigi
Maddenin Sartnameden
cikartilmasinin kavram
karmasasi olusturmayan
rekabete acik ve adaletli bir
sartname olusmasi ic¢in zaruril

oldugu hk

Teknik Sartname’nin 71. Kalem “Epidural kombine set” basligi
altinda;

2'nci maddesinde belirtilen ifadenin piyasada mevcut bir
markanin kendi druntni isaret etmesi amaciyla bilinc¢sizce
kullanildigi, Sartname maddesinde Spinal ignenin lzeri kapli
olarak istenmesine gerekce olarak metal surtlinmesinin
gosterildigi, oysa kombine set muhteviyatinda bulunan tuohy
bileyli epidural igneler ile quincke veya pencil point ug
yapisinda kullanima sunulan spinal ignelerin TS EN ISO 9626
standartlari, tibbi cihaz yonetmelikleri ve CE standartlari
kapsaminda lUretildigi, TS EN ISO 9626 standartlarinda uretilen
ignelerin, metrik Olculeri (ignenin ince duvarli ya da ekstra
ince duvarli olmasi), ignenin Uretiminde kullanilacak olan
malzemeler, son kontrol islemi olarak borularin dis yuzeyinin
purizsuz ve zarar gormemis olmasi, temizlik, asitlik ve
alkalilik sinirlari, anma dis caplari, dayaniklilik sinirlari,
kirilma direnci sinirlari, korozyon direnci sinirlari
belirlendigi, TS EN ISO 9626 standartlarina gOre uretim ve
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kontrolleri yapilan ignelerin, uretim standartlarinda “metal
sirtinmesi” ile ilgili bir kontrol veya test belirlenmedigi,
kaldi ki, her iki ignenin de (spinal igne, epidural igne) ayni
kalite ve standartta celikten Uretildigi, ayni cins
materyallerin birbirine surtunmesinden dolayi partikul
olusmasinin mumkin olmadigi, g6z Onine alinmasi gereken diger
bir hususun Epidural igne icinden gecerek Spinal bosluga
ulasmak icin kullanilan Spinal ignenin stiletinin de metal
oldugu ve olacagi iddia edilen metal surtinmesinin, Spinal
bosluga giren igne icindeki stiletten dolayi gerceklesmemesi
icin de stiletin kaplanmasi mi gerektiginin yaniltici bir konu
oldugu, sdz konusu maddenin ulusal ve/veya uluslararasi hicbir
standarda dayali olmadigi, tek bir markanin kendi urdnund
isaret etmek amaciyla dizenledigi, 2. Maddenin Sartname’den
¢ikartilmasinin, kavram karmasasi olusturmayan, rekabete acik
ve adaletli bir sartname olusmasi icin zaruri oldugu,

11'inci maddede istenilen “timsah agzi” dizayninda katater
konnektorunun piyasada mevcut markanin patentli ve tescilli
drdndnidn isaret ettigi ve rekabeti engelledigi, timsah agzi
seklinde ifade edilen dizaynin “Amerika Birlesik Devletleri
Patent Dairesi” tarafindan patentli oldugu, “timsah agzi”
ibaresinin teknik sartnameden c¢ikartilarak “Kateter konnektoru
seffaf, latekssiz, ergonomik, kolay kullanim ve guvenli
konneksiyonlu olmaladir.” seklinde dizenlenmesi gerektigi,

14’Uncli maddede set icgerisinde istenen epidural filtrenin
hacmi icin “x"” veya “en az” gibi ifadeler kullanilmadan,
yalnizca piyasada mevcut tek bir markaya ait set igerisinde
bulunan “0,45 ml” hacminde filtre talep edilmesinin alimda tek
bir markanin teklif ve teminine zemin hazirladigi, s6z konusu
partikul filtrelerinin Uretiminde esas olan sartlarin TS EN-
IS0 8536- 11:2009 sayili wuluslararasi standartlarda
belirtildigi, s6z konusu standartlarda filtrelerinin ml
oranindaki hacimleri ile ilgili Ureticilere herhangi oOneri,
tavsiye veya zorunluluk getirilmedigi, esas olanin filtrenin
sivl igerisindeki 2 mikron ve daha buyuk partikulleri tutarak



viucut icerisine gecisinin engellemesi oldugu, maddenin “Setin
icinde 7 bar basinca dayanikli, 0.2 mm’lik epidural yassi
filtre bulunmalidir.” seklinde dizenlenmesi gerektigi,

14’4ncl maddede talep edilen “8 ml” olma hususunun sadece bir
markanin standart Grdninde bulundugu, bu nedenle s0z konusu
maddede “+” veya “en az” gibi ifadeler kullanilmadan, yalnizca
piyasada mevcut tek bir markaya ait set icerisinde bulunan “8
ml” hacminde enjektdor talep edilmesinin alimda tek bir
markanin teklif ve teminine zemin hazirladigi, maddenin
“Latekssiz LOR enjektor (en az 8 ml) olmalidir.” seklinde

dizenlenmesi gerektigi,
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