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MALZEMENIN ADI SUT KODU: OR1845 SET PERFUZOR STANDART
1. Line seffaf, en az 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayanikli olmalidir,
2. Line i¢ginde minimal voliim en fazla 4 ml olmalidur.
3. Set (enjektor + line) gamma — ray veya EO ile steril edilmis olmalidir,
4.  Uzatma Line M/F tubing olmalidir.
5. Enjektor 14g — 15g x1 inch kaniile sahip olmalidir.
FiZIKSEL 6. Enj.ekt?r en az 50 ml hac_upl_1 olmalidir.
OZELLIKLERI 7. Enjektdr tarnsparan ve girisi luer — lock olmalidir.
8.  Enjektdr tizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayamkli, her ml ¢izgi ile belirlenmis olmal
ve en fazla her 10 ml’lik araliklarla yazili olmalidir.
9. Enjektorierin piston arkasi, tiim enjektorli perfiizyon cihazlarina uyacak sekilde ¢ift bariyerli
imal edilmis olmalidir.
10. Enjektdriin pistonu geri sizdirmay: engelleyecek, govde iginde rahat kayabilecek ve ana
gdvdeden kolay ¢ikamayacak nitelikte olmalidir.
KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den iiretilmis olmali (DEHP ve LATEX
OZELLIiKLERI icermemelidir.)
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
I"JRETiM TARIHI VE 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidur.
MIADI

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
- Malzemeler giincel tibbi cihaz yénetmeligi, saghk uygulama tebligi,

ctiket kanununa uygun

olmalidir.

. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin éizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan

tirtinler igin tek tek etiket yapilmali ve (iretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onavh Tiirk¢e gevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir,

1.

Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

2. Cihaz aki icermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve en az 10 saat (5ml/saat hizda)
caligabilmelidir.

3. Cihaz Tirkge meniildi olmali ve otomatik siringa tanima dzelligine sahip olmalidir.

4. Cihaz en az 0,01 2000 ml /saat hizda inflizyon vapabilmelidir. (Yeni dogan ve ¢ocuk yogun
bakim servisinin ihtiyaci kadar 0,01 - 99,99 ml/saat hizda 0,01ml artiglarla, 100-999,9
ml/saat hizda 0,1 ml artislarla 1000-2000 ml/saat araliginda 1 ml artislarla enjektor boyutunu
tantyan cihazlarla inflizyon verilebilecektir.)

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

6. Cihazda hizli akis 6zelligi bulunmals, infizyona ara verilmeden hiz degisikligi
vapilabilmelidir,

7. Cihaz, yenidogan ve gocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas inflizyon

. . . (tim enjektorler ile en az 0.01ml/saat ile 99.99 ml/saat aralifinda) gonderimleri yapilmasi
TIBBI OZELLIKLERI gerekebileceginden 5, 10 ml enjektorler ile kullanilabilmelidir. Enjektor boyutlar1 cihaz
igerisindeki enjektdr meniisiinden tespit edilebilmelidir.

8. halede verilecek setler hastane demirbaginda kayith olan perfiizyon pompalarma uyumiu
olmalidir. Set karsiligi verilecek cihazlar ise biitiin perflizyon enjektorlerine uyumlu
olmalidr,

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

10. Cihaz son 48 saat igindeki verileri hafizasinda saklayabilmelidir.

11. Cihazin doz hesaplama modu olmalidir.

12. Yiklenici firma verilen perflizyon pompalarinin bakim ve onarmni yiklenmeli, onarimi
miimkiin olmayan cihazlar yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla siirecekse
vedek ¢alisan cihaz getirmelidir.

13. Cihaz anti bolus yapabilme dzellifine sahip olmalidir. Antibolus ozelligi cihaz {izerinden |
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goriilebilmelidir.

14. Cihaz; hiz gidecek voliim veya gonderilme siiresi degerlerinden harhangi ikisi girildiginde,
diger degeri hesaplayabilme 6zelligine sahip olmalidir.

15. Cihaz tek tuga basilarak stand-by(bekleme) moduna gegebilmeli, en az 50 - 950 mmHg veya
0.1 - 1.2 bar araliginda en az 11 kademede basing kontrollii olmalidir.

16. Cihazda enjektor bos, hatirlatma, basing ok yiiksek, akii bos, stand-by (bekleme) enjektdr
tutucu agik, enjektdr dogru yerlestirilmemis veya hig yerlestirilmemis, infiizyon sirasinda
stiriicii mekaniklerine herhangi bir etki meveut, ilag doz hesab: ve teknik hata alarmi meveut
olmalidir.

17. Cihaz yogun bakim, acil initeleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun
olmalidir.

18. Cihazin tagimmasini saglayacak bir bdliim olmaly, istenildiginde alinabilecek ambulans monte
kiti bulunmahdir.

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

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

21. Her line ile birlikte 1 adet istege gére en az 50ml -20ml-10 ml -5 ml hacimli seffaf enjektor
birakilmalidir. Enjektor girigi enfeksiyon riskini onlemek igin luer- luck kilit sistemli
olmalidir.

22. Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir.

23. Yiiklenici firma verilen pompalarin yilda bir kez kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalart
Biyomedikal Klinik Mithendisligi Birimi’ne brrakmalidir.

24.  Bu cihazlarin her tiirlit bakim ve onarimindan yitklenici firma sorumludur, ariza durumunda
yiiklenici firma cihazi iicretsiz olarak onaracaktir, onartmi miimkiin olamyan cihazlar
yenisiyle degistirilecektir.

25. Cihazlarm tamami,sarf malzeme teslim edilmeden Hastanemiz Biyomedikal Birimine teslim
edilmeli, teslim tutanaginin bir 6regi Eczane Tibbi Malzeme Muayene Komisyonuna teslim
edilmelidir.

26. Yiklenici firma malzemelerle birlikte Fakiltemizin ihtiyacm: karsilayacak sekilde 250
(ikiyiizelli) adet perfiizyon pompasint bir sonraki alima kadar idareye teslim ctmelidir.
(Kurumun pandemi vb gerekgesiyle ilave cihaza ihtiyac oldugu takdirde firma istenen ekstra
cihazlar: kuruma teslim edecektir. Bunun igin firma taahhiitname verilecektir.) Bu cihazlarin
her tiirli bakim ve onarimindan yiiklenici firma sorumludur, anza durumunda yiiklenici
firma cihazi iicretsiz olarak onaracaktir, onarmm miimkiin olmayan cihazlar 24 saat
icerisinde ¢alisir durumda cihazlarla degistirilecektir,

TESLIMAT SEKLI VE
_ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasima miiteakip malzeme ilgili Tagmr Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cibaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmi
(T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/iiréinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
Uriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamndaki tim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas gereklidir. '

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

tespit edilen iirtindi yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.
7.Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
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