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SARF MALZEMIEJOTEKII?IK SARTNAME |, ,.ovorom exsrinoss
ONKOLOJI ENSTITUSU —
| MALZEMENIN ADI SUT KODU:OR1770 / OR1845  SET PERFUZOR STANDART
1. Line seffaf, en az 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayanikli olmalidir.
2. Line i¢inde minimal voliim en fazla 4 ml olmalidir.
3. Set (enjektor + line) gamma — ray veya EO ile steril edilmis olmahdir.
4. Uzatma Line M/F tubing olmalidur.
. 5. Enjektdr 14g— 15g x1 inch kantle sahip olmalidir.
FI1ZIKSEL 6.  Enjektor en az 50 ml hacimli olmalidir,
OZELLIKLERI 7.  Enjektér tamsparan ve girisi luer — lock olmalidir.
8.  Enjektdr iizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayamkh, her ml gizgi ile belirlenmis olmal ve en fazla
her 10 ml’lik araliklarla yazili olmalidir.
9.  Enjektorlerin piston arkast, tum enjektorlii perfiizyon cihazlarina uyacak sekilde imal edilmis olmalidar.
10. Enjektoron pistonu geri sizdirmayi engeleyecek, gdvde iginde rahat kayabilecek ve ana gévdeden kolay
¢ikamayacak nitelikte olmalidir.
]éIZngI‘fIéIS]?I{JERI 1. Uzatma Line polietilenden olmal ve/veya PVC’den tretilmis olmali (DEHP igermemelidir.)
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
II\J/IITEE}M TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl: olmahdir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir,

3. UBB kodu orijinal etiket olarak tiriin izerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tammlanan itriinler igin tek
tek etiket yapilmalr ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge gevirisini
muayene kabul komisyonuna“ sunacaktir.

1.

Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

2. Cihaz akii igermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve en az 8 saat ¢alisabilmelidir.

3. Cihaz Turkge menulil olmali ve otomatik iringa tanima 6zelligine sahip olmalidir.

4. Cihaz en az 0,1 — 1200-2000 ml /saat hizda infizyon yapabilmelidir. (Yeni dogan yogun bakim
servisinin ihtiyaci kadar 0,01 - 99,99ml/saat hizda ¢alisan infirzzyon verilecektir.)

5. Cihazda 0,1 — 60ml arast hacim ayarlanabilmelidir.

6.  Cihazda hizh akis1 6zelligi bulunmali, infizyona ara verilmeden hiz degisikligi yapilabilmelidir.

7. Cihaz 5,10,20,50,60m] enjektorler ile kullanilabilmelidir. Enjektor boyutlar cihaz igindeki enjektor
meniisiinden tespit edilebilmelidir.

8.  Ihalede verilecek setler hastane demirbasinda kayith olan perfiizyon pompalarina uyumlu olmalidir. Set
karsihig verilecek cihazlar ise butin perflizyon enjektorlerine uyumlu olmalidir,

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

10. Cihaz son 48 saat i¢indeki verileri hafizasinda saklayabilmelidir.

11. Cihazin doz hesaplama modu olmalidir.

12, Yiklenici firma verilen perfizyon pompalarinin bakim ve onarimint yitklenmeli, onarimi miimkiin
olmayan cihazlan yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla siirecekse yedek ¢alisan cihaz
getirmelidir.

13.  Cihaz bolus yapabilme 6zelligine sahip olmahdir.Anti boliis dzelligi cihaz izerinden goriilebilmelidir.

TIBBi OZELLIKLERI 14.  Cihaz; hiz gidecek voliim veya gonderilme siiresi degerlerinden harhangi ikisi girildiginde, diger degeri
hesaplayabilme ozelligine sahip olmalidir.

15. Cihaz tek tusa basilarak stand-by(bekleme) moduna gegebilmeli ,en az 50-1000 mmHg araligindal 1
kademede basing kontrolli olmali basing alarmmdan sonra anti bolts ozelligi cihazin ekraninda
goritlmelidir ,bolus hacmi olarak azalarak infiizyon durmahidir.

16. Cihazda enjektor bos, hatirlatma, basing ok yiksek, akil bos, stand-by (bekleme) enjektor tutucu agik,
enjektor dogru yerlestirilmemis veya hig yerlestirilmemis, infilzyon sirasinda suriici mekaniklerine
herhangi bir etki mevcut, ilag doz hesabi ve teknik hata alarmi mevcut olmalidir.

17. Cihaz yogun bakim, acil tniteleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullaniimaya uygun olmahdir.

18. Cihazin taginmasim saglayacak bir bolim olmali, istenildiginde alinabilecek ambulans monte kiti
bulunmalidur,

19. Cihaz 220 V ve 12 V DC beslenme ile ¢aligmalidir. Bunun igin gerekli elektrik kablolari verilmelidir.

20. Kullanim esnasinda cihazlarin yetkili servisleri tarafindan tespit edilen ve malzemeden kaynaklanan
cihaz anzalarnmn tamirinde yiklenici firma sorumludur.

21. Her line ile birlikte 1 adet istege gére en az 50ml -20ml-10 ml -5 m! hacimli geffaf enjektor
birakilmalidir. Enjektor girisi enfeksiyon riskini énlemek igin luer- luck kilit sistemli olmalidir.

22.  Mevcut cihazlarda arnza olmasi halinde cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir,

23. Yiklenici firma verilen pompalarm 6 ay arayla kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalari Biyomedikal
Klinik MuthendisliZi Birimi’ne birakmahdir.
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ONKOLOJI ENSTITUSTY

24 Yiklenici firma malzemelerle birlikte Faktltemizin  ihtiyacimi  Karsilayacak . sekilde . 100
(ytiz)adet infiizyon pompasim bir sonraki alima kadar idareye teslim etmelidir. Bu cihazlarin her tiirli bakim-
ve onarimindan yitklenici firma sorumludur, anza durumunda yiklenici firma cihazi tcretsiz olarak
onaracaktir, onanmi mumkiin olamyan cihazlar yenisiyle degistirilecektir. Yiiklenici firma cihazlarin yilda
1(bir) kez kalibrasyonunu yapacak, sertifikalar Biomedikal Klinik Teknik Bilim Miithendisligi’ne birakacaktt

TESLIMAT SEKLIi VE
_ ZORUNLU
OZELLIKLER

. Sozlesmenin imzalanmasmna miiteakip malzeme ilgili Tasimr Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi iizerine tek

seferde teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 5(bes) giin igerisinde teslimat
ger¢eklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig! tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

. Thaleye teklif veren istekli tedariki firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi

olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarnimi (T.C Saglik Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden
alinan kayit bclgeleri);teklif ettikleri urin/itrinlere ait TITUBB veya UTS kayitlan ve ihale dosyasinda alimt
yapilmak istenen artinlerin SUT kodlars ile teklif ettikleri urinlerin SUT kodlarinm eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tirkiye fag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi

(UTS) https:/utsuygulama saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de firiin kayith degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmun veri tabanindaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde duzenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmas: gereklidir.

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tzere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna

sunacakitir.

Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamisg tiriinti degistirmelidir.

Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen urinii
yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir,
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