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SUT KODU: OR1845  SET PERFUZOR STANDART i
Line seffaf en az 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayanikdt olmahdir, o
i iginde minimal voliim en fazla 4 ml olmakdir, |
Set (enjektdr + line) gamina —ray veya EO ile steri) edilmis olmabifyr. )
Uzatma Line M/F tubing clmahider, i
Enjcktér 14g - 15g x1 inch kaniile sahip olmalidr. i
EnjoktSr en a2 50 m! hacimii oimald:r, .
Enjeki6r mrmsparan ve girigi luer — tock olmalidir, i
Enjektor izerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanikly, her m] ¢izgi He belirlenmis olmalh
ve ent fazla her 10 mi'lik araliklarTa yazil olmalidir, ‘
Enjektdrlerin piston arkas:, Him enjektbriil perRizyon cihazlarina uyacak gekilde gift bariyeri
E imal edilmiz olmahdir,

Enjekwrin pistony geri suzdumay engelloyecek, gévde iginde rahac
. uGvdeden kojay glkamayacak nitelikte olmalidr,
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=
| KIMVASAL —
OZELLIKLERI

Uzatma Line polietilenden olmah ve/veva PVéﬁgnwiirE{E}’rn——isJolﬁa_(‘ﬁEHP ve LATEX
icermemelidir,) R o

} | DEPOLAMA
SARTLARI

[
;’l URETIV  TARiN}
MIADE

|

AMBALAJ SBEXKLI vg

L. Serin ve kuru verde muhafaza edilmelidir.

en az 1{bir} yvil miadh oig;agghr

Rt e T - Mttt - .
VE | 1.Malzeme testim tarihinden itibaren
)

Malzeme orijinal a?nBﬁfa}r}{éz?iegl im edilmelidir. o !

Malzemeler gincel tbbi cihaz yénetmeligi, saghic uygulama tebligi, ctiket kanmununa uygun
olmalidir,

I
|
E24
?
5

MIKTAR? 3. UBRB keodn orijinal etiket olarak {irin Szerinde olmaldir. Kutu UBR' & {6,12.24 vb.) tammlanan i E
Griinler igin tek ek etiker yapiimah ve Uretiei firmammn etiker ybnetmeligine uygon izin beigesi
~noter onavh: Toirkee gevirisini muayene kabuj komisyonuna™ sunacakisr, o .
] : L. Cihazda efekirik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidiz, !
j 2. Cihaz aki icermelidir {tekrar sarj edilebilen) ve en az 10 saat {Smi/sant hizda)
} calisabilmeliciy, ¥
3. Cihaz Tivkge mentil olmalt ve otomatik sirnga tamuma dzelligine sahip olmalidiy,
f i 4. Cihaz en az 0,01 -2000 mi fzaat hizda inflizvon yapabilmelidir. {Yeni dogan ve gocuk youn
K bakim servisinin ihtiyact kadar 0,01 - 99,99 mifsaat hizda 0.01ml artislarla, 100-999.2 |
mi/zaat hizda 0.1 ml artiglarla 1000-2000 mi/saat arahinda 1 m! uruslaria enjektdr boyutunu o
! taniyan cihazlarla infizyon verilebilecektir) i,
i 5. Cihazda 0,1 ~ 60! arasy hacim ayarlanabilmelidic. : i
E 6. Cihazda hizh akis ozelligi  bulunmah, inflizvona ara  verilmeden hiz  degisikiigi | |
; i vapilabilmetidir, |
| . 7. Cihaz, yenidogan ve pocuk yofun bakim servislerinde kultanitecagmdan ve hassas inflizyon
A t bpey ) {thm enjektdrler ile en az 0.0lmbsanr ile 59.99 mijsaat araliginda) gonderimieri yapiimas;
;_ TIBBI OZELLIKLER] i gerekebilecefinden S, 10 ml enjektdrier dle kutlanidabilmalidic, Enjekidr bovutlan cihaz i
f ' igerisindeki enjektér meniistinden tespit edilebilmelidir i
8. Ihalede verilecek setler hastane demirbasmida kayith olan perflzyon pompalarma uyumiy |
i i I olmalidir. Set kargih@ verilecek cihazlar ise bittin perfiizyon enjekitrierine uyumiy | !
i olmahdy, .
’ 2. Cihazda kalan hacim kalsn zaman ve toplam verilen mayi, batarya Smrii siirekdi takip |
edilebilmelidir, ;
10, Cinhaz son 48 saar igindeli verileri hafizasmda saklayabilmelidir.
i1. Cihazin doz hesaplama modu olmahdsr.
. ‘ 1Z. Yiklenici frm  verilen perfiizyon pompalarnm balum ve ongrmmnt yitklenmeli, onanmy
; J‘ | mimkiin olmaysa cihazian yenisi ile degistirmelidi. Onarim isi 24 saarten fazls strecelse
. yedek qahsan cihaz getirmetidir,
e i 13, Cihez anti bolus yapabilme dzelliling sahi~ olmabidir, Antibalys srelligi cihaz fzerinden '
iMZA—KA$E iMZA-KA$E IMZA-KASE
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ihale komisyonuna sunacaktir.,

g 6. Firma miadmm dolmasina 4(dart)ay kala kullantmarms drting degistirmelidir. !
7. Yiiklenici firma; ambalajr agldiginda, kullanima uygun olmayan, hatal;, bozmk oldugu ;
tespit edilen friingl yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degigtirecektir, | !

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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l:llzggtl:'j\l-orj‘ipml;li g:li.

Bovhan PAKEOY

AN



=

ISTANBUL TIP FAKULTES

T.C.
iSTANBUL ﬁNiVERSiTESi CERRAHPASA TIP FAKULTESI 3
DIS HEKIMLIGI FAKULTEST 1
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME KARDIYOLOJ ENsTITOSy [
FORMU
ONKOLOJI ENSTITUS( 1 ‘
MALZEMENIN ADI SUT KODU: OR1845 SET PERFUZOR ISIGA DIRENCLI ]
1. Uzatma line en az 150 — 200 cm (+3) uzunlugunda ve line i¢ hacmi en fazla 4 ml sivi alacaﬁ
¢apta olmalidur,
2. Uzatma Line M/F tubing olmalidir.
3. Line iginde 8lii bosluk minimal olmalidir.
4. Line, hastane eczanesinde bulunan tim LV kaniillere, ti¢lii musluklara, ven valflerine ve
santral kateterlere uyumlu yapida olmali; sizdirma, ¢atlama olmamalidir.
5. Uzatma line 1s1ga hassas (sart veya turuncu) ilaglarin verilebilmesi icin 131k gecirmez
ozellikte line igindeki hava kabarciklar veya partikiilleri gosterecek seffaflikta olmalidir.
FiZIKSEL 6.  Enjektdr transparan 15132 direngli ve girisi luer — lock olmalidir.
OZELLIKLERI 7. Enjektdr 14g- 15g 1x inch kaniile sahip olmalidir.
8. Enjektdr en az 50 ml hacimli olmalidir.
9. Enjektor tizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanikl, her ml gizgi ile belirtilmig olmali ve
en fazla her 10 mi’lik araliklarla yazil olmalidir.
10. Enjektorlerin piston arkast ,tiim enjektdrlii perfiizyon cihazina uyacak sekilde ¢ift bariyelli
imal edilmis olmalidir.50 ml enjektdr ve 14-15G igne ayn1 paket igerisinde bulunmalidir,
1. Enjektdriin pistonu geri sizdirmayt engelleyecek, gévde iginde rahat kayabilecek ve ana
govdeden kolay ¢ikamayacak nitelikte olmalidir.
KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den iretilmis olmali (DEHP ve
OZELLIKLERI LATEX igermemelidir.)
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARiHi VE

MIiADI

I.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir,
2.Yiiklenici firma malzemenin miadinmn dolmasina 4(dort) ay kalan kullanilmayan malzemeleri en az
1(bir) yillik miada sahip iirtinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz vonetmeligi,
olmalidir,

3. Uriine ait onayli UBB kodu olmali ve SGK onayl olmalidir.

saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun

| | gglgtar
Meonait /S

“an O
Yenit. 80 57
girn

1. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

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

3. Cihaz Tirkge meniili olmali ve otomatik siringa yiikleme 6zelligine sahip
olmalidir.

4. Cihaz en az 0,01 — 1200-2000 ml /saat hizda inflizyon yapabilmelidir. (Yeni dogan
yogun bakim servisinin ihtiyac1 kadar 0,01 - 99,99ml/saat hizda ¢alisan infiizyon
verilecektir.)

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

6. Cihazda hizh akisi 6zelligi bulunmali, inflizyona ara verilmeden hiz degisikligi

TIBBI OZELLIKLERI yapilabilmelidir.

7. Cihaz, yenidogan ve gocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas
inflizyon ( tiim enjektorler ile en az 0,01 ml/ saat ile 99,99 ml/ saat araliginda )
génderimleri yapilmas: gerekebileceginden 10ml, 20 ml ve 50 ml enjektérler ile
kullanilabilmelidir. Enjektor boyutlar1 cihaz igerisindeki enjektér meniisiinden
tespit edilebilmelidir.

8. lhalede verilecek setler hastane demirbasinda kayitl olan perfiizyon pompalarina
uyumlu olmahidir. Set karsilig verilecek cihazlar ise biitiin perflizyon

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

J takip edilebilmelidir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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" 10. @-E 48 saat l(}_ll‘TdEI verileri 1

veya en az son 1500 tedaviyi hafizasinda |
saklayabilmelidir.. | |
| 11. Cihazmn doz hesaplama modu olmaldir.
‘ | 12. Yiiklenici firma verilen perflizyon pompalarinin bakim ve onarimm yitklenmeli,
onarimi miimkiin olmayan cihazlar1 yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten | ‘
‘ ‘ | fazla siirecekse yedek calisan cihaz getirmelidir, |
13. Cihaz boliis ve anti boliis yapabilme 6zelligine sahip olmalidir. Anti boliis ozelligi |
‘ | ekran veya set iizerinden gériilebilmelidir. |
‘ | 14. Cihaz; hiz gidecek voliim veya gonderilme siiresi degerlerinden harhangi ikisi | |
‘ | girildiginde, diger degeri hesaplayabilme 6zelligine sahip olmalidir.
15. Cihaz tek tusa basilarak stand - by (bekleme) moduna gegebilmeli , en az 50- 950 | |
| mm Hg veya 0,1 — 1,2 bar araliginda en az 11 kademede basing kontrollii olmaldr. ‘ ‘
16. Cihazda enjektor bos, hatirlatma, basing gok yiiksek, akii bos, stand-by (bekleme)
| enjektdr tutucu agik, enjektor dogru yerlestirilmemis veya hi¢ yerlestirilmemis, |
‘ ‘ ‘ inflizyon sirasinda siiriicii mekaniklerine herhangi bir etki mevcut, ilag doz hesabi ‘
‘ ve teknik hata alarmt meveut olmahdir. |
‘ ‘ 17. Cihaz yogun bakim, acil initeleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya ‘ |
uygun olmalidir,
‘ 18. Cihazin tasmmasini saglayacak bir béliimii olmal, istenildiginde almabilecek ‘
‘ ambulans monte kiti veya klempi bulunmahdir. ‘ ‘
19. Cihaz 220 V ve 12 V DC beslenme ile ¢alismahdir. Bunun igin gerekli elektrik |
‘ ‘ | kablolar1 verilmelidir. ‘
20. Kullanim esnasinda cihazlarin yetkili servisleri tarafindan tespit edilen ve | |
‘ | | malzemeden kaynaklanan cihaz anzalarmm tamirinde yiklenici firma sorumludur. |
21. Her line ile birlikte 1 adet en az 50ml hacimli seffaf enjektor birakilmalidir, ‘
| Enjektor girisi enfeksiyon riskini énlemek igin luer- luck kilit sistemli olmalidir.
| 22. Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde cihaz destedi 24 saat i¢inde saglanmalidir. ‘
23. Yiklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunu yapacaktir,
sertifikalart Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’ne birakmalidir. ‘

‘ ’_ ‘ 1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tastr Kay1t ve Kontrol Yetkilisinin
‘ ‘ | talebi Uzerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparig ¢ekildigi andan
itibaren en geg 10 (on) glin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir, | |
‘ 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi
‘ _Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kaytthi olmasi gerekmektedir. ‘
3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ ithalatgr) ise kendisine ai, bayi ise
| tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saglik ‘|
Bakanhiginn ilgili WEB sitesinden alinan kay1t belgeleri). teklif ettikleri Girtin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlar1 ve ihale dosyasinda alinu yaptlmak istenen tiriinlerin SUT kodlar ile
‘ teklif ettikleri tirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasma ‘
sunmalidir, ‘
| 4. UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulysal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim ‘
H bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig ‘
‘ olmast gereklidir.
5. [lstekli ihale komisyonunca degerlendiriimek iizere en az AL adet numuneyi ihale ‘
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktr. ‘
6. Yiiklenici firma; ambalaj: agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
7. Tum setler titkeninceye kadar fakiiltemiz Kliniklerinde kullanilmak iizere fakiiltenin
ihtiyacini kargilayacak sekilde 450 sete karsilik 1 adet perfizyon cihazi sag lanmall_dlr._‘

IMZA-KASE IMZA-KASE TMZA-};;I_A_S‘E

‘ ‘ TESLIMAT SEKLI VE
' ZORUNLU
OZELLIKLER
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Bu cihazlar hastanemizin Biyomedikal Klinik Mihendisligi Birimi ile birlikte teslim
islemler yapilmalidir. Cihazin teslim tutanaginin bir 8rnegini Tibbi Malzeme Muayene

Kabul Komisyonuna verilmelidir

IMZA-KASE




