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| 1. Uzatma line en az 150 — 200 c¢m (£3) uzunlugunda ve line i¢ hacmi en fazla 3 ml sivi alacak- gapta

olmahdir.
2. Uzatma Line M/F tubing olmalidir.
3. Lineiginde 6lii bogluk minimal olmahdir.
4. Line, hastane eczanesinde bulunan tiim LV kaniillere, tigli musluklara, ven valflerine ve santral
kateterlere uyumlu yapida olmali; sizdirma, ¢atlama olmamalidir.
. 5. Uzatma line 15132 hassas (sart veya turuncu) ilaclarin verilebilmesi icin 151k gecirmez ozellikte line
FIZIKSEL i¢indeki hava kabarciklari veya partikillleri gosterecek seffaflikta olmalidir.

OZELLIKLERI 6.  Enjektor tarnsparan i1g18a direngli ve girisi luer — lock olmalidir.
7. Enjektor 14g — 15g x1 inch kaniile sahip olmalidir.
8. Enjektdr en az 50 ml hacimli olmalidir.
9. Enjektdr tizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanikl, her ml gizgi ile belirlenmis olmal ve en fazla
her 10 mI’lik araliklarla yazili olmalidir.
10.  Enjektorlerin piston arkas, tiim enjektorli perfiizyon cihazlarma uyacak sekilde imal edilmis olmalidir.
11 Enjektdriin pistonu geri sizdirmay1 engeleyecek, govde iginde rahat kayabilecek ve ana govdeden kolay
_¢tkamavacak nitelikte olmahdir.
KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden tretilmis olmalidir. Uretici firmanmn, polietilenden iretildigine dair belgesi
OZELLIKLERI olmalidir.
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI _
g:;i;}M TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.

—

. . Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE |2. Malzemeler gincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmaldir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan trtinler icin tek
tek ctiket yapilmali ve firetici firmanun etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

1. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

2. Cihaz akti igermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve en az 8 saat galisabilmelidir.

3. Cihaz Ttrkge meniilii olmali ve otomatik siringa tamma 6zelligine sahip olmalidir.

4. Cihaz en az 0,1 - 1200 — 2000ml /saat hizda infuzyon yapabilmelidir. (Yenidogan yogun bakim

servisinin ihtiyaci kadar 0,01 — 99,99 mi/saat hizda galisan infiizyon verilecektir.)

Cihazda 0,1 — 60ml arasi hacim ayarlanabilmelidir.

Cihazda hizl1 akist 8zelligi bulunmaly, infiizyona ara verilmeden hiz degisikligi yapilabilmelidir.

Cihaz 5, 10, 20, 50, 60ml enjektorler ile kullanilabilmelidir. Enjektor boyutlari cihaz igindeki enjekior

meniisiinden tespit edilebilmelidir.

8.  Ihalede verilecek setler hastane demirbaginda kayitli olan perfiizyon pompalarina uyumlu olmalidir.

9. Cihazda kalan hacim kalan zaman ve toplam verilen mayi, batarya émrii siirekli takip edilebilmelidir.

10. Cihaz son 48 saat igindeki verileri hafizasinda saklayabilmelidir.

11. Cihazin doz hesaplama modu olmalidir.

12. Yiklenici firma verilen perfiizyon pompalarinin bakim ve onarmum yitklenmeli, onarim mumkiin
olmayan cihazlar1 yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla siirecekse yedek calisan cihaz
getirmelidir.

N

TIBBI OZELLIKLERI 13. Cihaz boliis yapabilme zelligine sahip olmalidr.

14. Cihaz; hiz gidecek voliim veya gonderilme siresi degerlerinden herhangi ikisi girildiginde, diger degeri
hesaplayabilme dzelligine sahip olmalidir.

15. Cihaz tek tusa basilarak stand-by(bekleme) moduna gegebilmeli ,en az 50-1000 mmHg araligindal |
kademede basing kontrollii olmali basing alarmndan sonra anti boliis 6zelligi cihazin ekraninda
goriilmelidir ,bolus hacmi olarak azalarak infiizyon durmalidir..

16. Cihazda enjektor bos hatirlatma, basing gok yiiksek, akii bos, stand-by (bekleme) enjektor tutucu agik,
enjektor dogru yerlestirilmemis veya hi¢ yerlestirilmemis, infiizyon sirasinda siriicii mekaniklerine
herhangi bir etki meveut, ilag doz hesabi ve teknik hata alarmi mevcut olmalidir,

17. Cihaz yoBun bakim, acil imiteleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun olmalidir,

18. Cihazin tagmmasim saglayacak bir bolim olmali, istenildiginde almabilecek ambulans monte kiti
bulunmalidir.

19.  Cihaz 220 V ve 12 V DC beslenme ile galismalidir. Bunun igin gerekli elektrik kablolar1 verilmelidir.

20. Kullamm esnasinda cihazlarm yetkili servisleri tarafindan tespit edilen ve malzemeden kaynaklanan
cihaz arizalarinin tamirinde yiiklenici firma sorumludur.

| 21. Her line ile birlikte 1 adet istege bagli en az 50ml-20mi-10ml-5ml hacimli seffaf enjektor birakilmalidir. )
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| Enjektor girisi enfeksiyon riskini onlemek igin luer- luck kilit sistemli olmaldir. —‘
22. Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.
23. Yiklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalar: Biyomedikal l
Klinik Miihendisligi Birimi’ne birakmalidir. : o T I ‘
24.Yuklenici firma malzemelerle birlikte Fakiltemizin ihtiyac kargilayacak sekilde 80 (seksen)adet
infizyon pompasim bir sonraki alima kadar idareye teslim etmelidir. Bu cihazlarn her tarli bakim ve
onarimindan yiikienici firma sorumludur, ariza durumunda yiiklenici firma cihazi ucretsiz olarak onaracaktrr,
onarimi miimkin olamyan cihazlar yenisiyle degistirilecektir. Yiiklenici firma cihazlarin yilda 1(bir) kez
kalibrasyonunu yapacak, sertifikalar Biomedikal Klinik Teknik Bilim Muhendislipi’ne birakacaktir.

1. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagiur Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi lizerine tek
seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg 5(bes) gin icerisinde teslimat
gereeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmg, Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankast’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir,

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi
olarak tammladigii gosterir TITURRB veya UTS kayitlarin (T.C Saglik Bakanligmm ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiran/drinlere ait TITUBR veya UTS kayitlan ve ihale dosyasmda alimi

TESLIMAT SEKLI VE yapiimak istenen iirinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri trinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
. ZORQNLU belgeleri ihale dosyasma sunmalidir,
OZELLIKLER 4. Uritn tedarikgi/bayi sorgulamalar sncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) hitps://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de {riin kayith degilse TITUBB sisteminden
vapilacaktitUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin veri tabanmndaki ttm bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna
sunacaktir.

6. Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus triinit degistirmelidir.

7. Yuklenici firma;, ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu tespit edilen iiriinii
yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. J
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