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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: OR1845 SET PERFUZOR STANDART (CIHAZA BAGLI)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

PHAIN B WL~

by

<

Line geffaf, en az 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayaniklt otmalidir.

Line i¢inde minimal voliim en fazla 4 ml olmaldir.

Set (enjektdr + line) gamma — ray veya EQ ile steril edilmis olmalidir.

Uzatma Line M/F tubing olmalidur.

Enjektdr 14g — 15g x1 inch kaniile sahip olmahdir.

Enjektor en az 50 ml hacimli olmalidir.

Enjektor tarnsparan ve girisi luer — lock olmalidir.

Enjektor iizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayaniklt, her ml ¢izgi ile belirlenmis olmali
ve en fazla her 10 mi’lik araliklarla yazih olmalidir.

Enjektorlerin piston arkast, tiim enjektorlii perfiizyon cihazlarina uyacak sekilde ¢itt bariyerli
imal edilmis olmalidir.

. Enjektdriin pistonu geri sizdirmay: engelleyecek, govde icinde rahat kayabilecek ve ana

eovdeden kolay cikamayacak nitelikte olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den firetilmis olmali (DEHP ve LATEX
icermemelidir.)

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

URETIM TARIHI
MIiADI

VE

1.Malzeme teslim tarihir_lden itibaren en az 1(bir) y1l miadlt olmalidir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tbbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
AMBALAJ SEKLI VE olmalidir.
MIKTARI 3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin {izerinde olmahdir. Kutu UBR’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan
| driinler igin tek tek etiket yapilmall ve dretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi
“noter onayl Tiirkce cevirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir. |

1. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

2. Cihaz akii icermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve en az 10 saat (3ml/saat hizda)
caligabilmelidir.

3. Cihaz Ttrkge meniilii olmah ve otomatik siringa tanima ozelligine sahip olmalidir.

4. Cihaz en az 0,01 —2000 m! /saat hizda infiizyon yapabilmelidir. (Yeni dogan ve gocuk yogun
bakim servisinin ihtiyac1 kadar 0,01 - 99,99 mi/saat hizda 0.01ml artiglarla, 100-999.9
ml/saat hizda 0,1 ml artislarla 1000-2000 ml/saat araliginda 1 mi artislarla enjektor boyutunu
tantyan cihazlarla infiizyon verilebilecektir.)

5. Cihazda 0,1 ~ 60ml aras1 hacim ayarlanabilmelidir.

6. Cihazda hizli akis 6zelligi bulunmal, infuzyona ara verilmeden hiz degisikligi
yapilabilmelidir.

7. Cihaz, yenidogan ve ¢ocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas infiizyon

e ; ; (tim enjekidrler ile en az 0.01ml/saat ile 99.99 ml/saat araliginda) gonderimleri yapilmasi
TIBBI OZELLIKLERI gerekebileceginden 5, 10 ml enjektorler ile kullanilabilmelidir. Enjektor boyutlari cihaz
icerisindeki enjektdr meniisiinden tespit edilebilmelidir.

8. Ihalede verilecek setler hastane demirbaginda kayitl olan perfiizyon pompalarina uyumlu
olmahdir. Set karsihgi verilecek cihazlar ise biitiin perflizyon enjektorlerine uyumlu
olmalidir.

' 9. Cihazda kalan hacim kalan zaman ve toplam verilen mayi, batarya 6mrii stirekli takip
edilebilmelidir.

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

11, Cihazin doz hesaplama modu olmalidir. ‘

12. Yiiklenici firma verilen perfiizyon pompalarmin bakim ve onarimint yiiklenmeli. onarimi
miimkiin olmayan cihazlari yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla siirecekse
vedek calisan cihaz getirmelidir.

| 3 | 13. Cihaz anti bolus yapabilme &zelligine sahip olmalidir. Antibolus 6zelligi cihaz iizerinden
IMZA-KASE
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goriilebilmelidir.

14, Cihaz; hiz gidecek voliim veya génderilme 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 mmHg veya
0.1 - 1.2 bar araliginda en az 11 kademede basing kontrollii olmalidir.

16. Cihazda enjektor bos, hatirlatma, basing gok viiksek, akii bos. stand-by (bekleme) enjektor
tutucu agik, enjektdr dogru yerlestirilmemis veya hi¢ yerlestirilmemis, inflizyon sirasinda
stirlicti mekaniklerine herhangi bir etki meveut, ilag doz hesabi ve teknik hata alarmi meveut
olmalidur.

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

18. Cihazin taginmasini saglayacak bir boliim olmaly, istenildiginde alinabilecek ambulans monte
kiti bulunmalidir.

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

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

21. Her lincile birlikte 1 adet istege gore en az 50ml -20ml-10 ml -5 ml hacimli seffaf enjektor
birakilmalidir. Enjektor girisi enfeksiyon riskini dnlemek icin luer- luck kilit sistemli
olmalidir.

22. Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

23. Yiuklenici firma verilen pompalarin yilda bir kez kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalari
Biyomedikal Klinik Mihendisligi Birimi’ne birakmalidir.

24. Bu cihazlarin her tiirlii bakim ve onarimindan yiiklenici firma sorumludur, ariza durumunda
viiklenici firma cihazi ticretsiz olarak onaracaktir, onarimi miimkiin olamyan cihazlar
yenisiyle degistirilecektir.

25. Cihazlarin tamamu,sarf malzeme teslim edilmeden Hastanemiz Biyomedikal Birimine teslim
edilmeli, teslim tutanaginin bir 6rnegi Eczane Tibbi Malzeme Muayene Komisyonuna teslim
edilmelidir.

26. Yiklenici firma malzemelerle birlikte Fakiiltemizin ihtiyacini kargilayacak sekilde 250
(ikiyiizelli) adet inflizyon pompasmt bir sonraki alima kadar idareye teslim etmelidir.
(Kurumun pandemi vb gerekgesiyle ilave cihaza ihtiyaci oldugu takdirde firma istenen ekstra
cihazlart kuruma teslim edecektir. Bunun igin firma taahhiitname verilecektir.) Bu cihazlarin
her tiirld bakim ve onarimindan yiiklenici firma sorumludur, ariza durumunda yiiklenici
firma cihazi icretsiz olarak onaracaktir, onarimi miimkiin olmayan cihazlar 24 saat
igerisinde ¢alisir durumda cihazlarla defistirilecektir.

TESLIMAT SEKLIi VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadur.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye flag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB veya UTS kayitlarimi
(T.C Saghk Bakanhgmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
driin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
trtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan 6ncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) hitps://utsuveulama.saelik.oov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanmdaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca deserlendirilmek iizere en az 1 adet numunevi ihale esnasinda |

IMZA-KASE

IMZA-KASE
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ihale komisyonuna sunacaktir. '

‘ 6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmams iiriint degistirmelidir. ‘

7.Yuklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu ‘ ‘
tespit edilen tirtinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

IMZA-KASE IMZA-KASE
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‘ | MALZEMENIN ADI | SUT KODU: OR1845 /0OR1780 / SET PERFUZOR ISIGA DIRENCLI (CIHAZA BAGLI)

l. Uzatma line en az 150 — 200 cm (+£3) uzunlugunda ve line i¢ hacmi en fazla 4 ml siv1 alacak ‘
‘ ¢apta olmalidir. ‘
2. Uzatma Line M/F tubing olmahdr. ‘
3. Line iginde 8lii bosluk minimal olmalidir. ‘
4. Line, hastane eczanesinde bulunan tim LV kanillere, ticlii musluklara, ven valflerine ve |
santral katcterlere uyumlu yapida olmal; sizdirma, ¢atlama olmamalidir. ‘
‘ 5. Uzatma line 1;13a hassas (sari veya turuncu) ilaglarin verilebilmesi icin 151k gecirmez ‘
Ozellikte line icindeki hava kabarciklari veya partikilleri gdsterecek seffaflikta olmalidir.

‘ ‘ FIZIKSEL . ‘ 6.  EnjektSr tarnsparan 1s1ga direngli ve girisi luer — lock olmalidir.
OZELLIKLERI 7. Enjektor 14g — 15g x1 inch kaniile sahip olmalidur.
‘ ‘ 8. Enjektdr en az 50 ml hacimli olmalidir.
‘ 9. Enjektor tizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanukl, her ml gizgi ile belirlenmis olmal ‘
ve en fazla her 10 ml'lik araliklarla yazili olmalidar. |
‘ ‘ 10. Enjektorlerin piston arkast, tiim enjektorlii perfizyon cihazlarina uyacak sekilde ift bariyerli ‘
imal edilmis olmalidir. 50ml enjektoriin tizerinde monteli 14-16G igne bulunmalidir. Ayrica |
5, 10, 20 mi'lik enjektdrlerin steril paketinin icinde de 14-21G igne olmalidir. ‘
‘ 11. Enjektériin pistonu geri sizdirmayi engeleyecek, govde icinde rahat kayabilecek ve ana ‘
| govdeden kolay ¢ikamayacak nitelikte olmalidir. |
m\IYASAL 1. Uzatma Line polietilenden iiretilmis olmalidir. Uretici firmann, polietilenden tretildigine
| OZELLIKLERI | dair belgesi olmalidir. ‘ '
‘ DEPOLAMA ‘ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir. ‘
| SARTLARI | ) | |
KULLANIM YERI VE }
OZELLIGI | i

URETIM TARIHI VE | 1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) vil miadli olmalidir.
MiADI | | ‘

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. | ‘

AMBALAJ SEKLi VE 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
‘ MIKTARI olmalidir. ‘ |
3. UBB kodu orijinal etiket olarak iiriin tizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan
‘ triinler igin tek tek etiket yapimali ve Gretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi |
. “noter onayli Tarkee ¢evirisini muayene kabul komisyonuna® sunacaktir. . ‘

1. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

‘ 2. Cihaz akii igermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve en az 10 saat (5 ml/saat hizda)
¢alisabilmelidir.

3. Cihaz Tiirkge meniilti olmali ve otomatik swringa tanima 6zelligine sahip olmalidir.

‘ ‘ 4. Cihaz en az 0,01 — 2000 ml /saat hizda infiizyon yapabilmelidir. (Yenidogan ve ¢ocuk yogun ‘
bakim servisinin ihtiyact kadar 0,01 — 99,99 ml/saat hizda 0,01 ml artiglarla, 100 - 9999
‘ ml/saat hizda 0,1 ml artislarla, 1000 - 2000 ml/saat arahiginda 1ml artislarla enjektsr ‘
boyutunu taniyan enteral beslenme enjektdrit tanryan ve meniisiinde olan, tus kilidi olan
LCD renkli dokunmatik ekranli cihaz verilebilecektir.) ‘
TIBBi OZELLIKLERI 5. Cihazda hizli akisi ozelligi bulunmali, inflizyona ara verilmeden hiz depisikligi
vapilabilmelidir.

6. Cihaz 5, 10, 20, 50, 60 ml enjektorler ile kullantlabilmelidir. Enjektdr boyutlar: cihaz ‘
icindeki enjektSr mensiinden tespit edilebilmelidir. '

7. Cihazda kalan hacim kalan zaman ve toplam verilen mayi, batarya 6mrii siirekli takip |
edilebilmelidir.

8. lhalede verilecek setler hastane demirbasinda kayith olan perflizyon pompalarina uyumlu
olmalidir. Set karsiligi verilecek cihazlar ise biitiin perfiizyon enjektorlerine uyumlu
olmalidir.

| ) 9. Cihaz son 48 saat icindeki verileri hafizasinda saklas abilmelidir. ]
IMZA-KASE IMZAJASE iMZA-KA$E ‘

‘ 1+ [ R g I H A ‘
{ I . i Lo
‘ .I,\f" Yenpic: man ¥ A

o
v i) -‘\f/




| ‘ ISTANBUL TIP FAKULTES] 1 | |

T.C. |

‘ ISTANBUL UNIVERSITESI | CERRAHPASA TIP FAKULTES] [_] |
| DI$ HEKIMLIGI FAKULTEST L] ‘ ‘

‘ SARF MALZEMF]::O’IIFI\I/[([? IK SARTNAME | KARDIYOLOJ ENSTITUS ~ [1] ‘ |

ONKOLOJI ENSTITUIS( 1 ‘

| 10. Cihazin doz hesaplama modu olmalidir.
1. Yuklenici firma verilen perfiizyon pompalarinin bakim ve onarimini yiiklenmeli, onarimi
‘ miimkiin olmayan cihazlar: yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla stirecekse

|
yedek ¢aligan cihaz getirmelidir. ‘

‘ 12. Cihaz anti bolus yapabilme 6zelligine sahip olmalidir, Antibolus 6zelligi cihaz tizerinden

goriilebilmelidir.

13. Cihaz; iz gidecek voliim veya gonderilme siiresi degerlerinden herhangi ikisi girildiginde, ‘
diger degeri hesaplayabilme 6zelligine sahip olmalidir.

14. Cihaz tek tusa 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. ‘

15. Cihazda enjektor bos hatirlatma, basing ¢ok yiiksek, akii bos, stand-by (bekleme) enjektor
tutucu agtk, enjekidr dogru yerlestirilmemis veya hi¢ yerlestirilmemis, infiizyon sirasinda
stirticti mekaniklerine herhangi bir etki mevcut, ilag doz hesabi ve teknik hata alarmi mevcut ‘ ‘
olmalidir.

16. Cihaz yogun bakim, acil Gniteleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun ‘
olmahdir,

17. Cihazin tasinmasimi saglayacak bir bsliim olmalz, istenildiginde alinabilecek ambulans monte ‘
kiti bulunmalidir.

18. Cihaz 220 V ve 12 V DC beslenme ile calismalidir. Bunun igin gerekli elektrik kablolar

| verilmelidir.

‘ 19. Kullanim esnasinda cihazlarin yetkili servisleri tarafindan tespit edilen ve malzemeden
kaynaklanan cihaz arizalarinm tamirinde yiiklenici firma sorumludur.

20. Her line ile birlikte 1 adet istege bagli en az 50ml-20ml-10ml-5mi hacimli 1518a direncli
| enjektdr (i¢indeki hava kabarciklan veya partikiilleri gisterecek seffaflikta)
birakilmalidir. Enjektdr girisi enfeksiyon riskini énlemek igin luer- luck kilit sistemli

‘ olmalidir. ‘

21. Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir. ‘

22. Yiklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalari ‘
Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’ne birakmalidir.

23. Yiklenici firma malzemelerle birlikte Fakilltemizin ihtiyacini kargilayacak sekilde 250 H
(ikiylizelli) adet inflizyon pompasini bir sonraki alima kadar idareye teslim etmelidir.
(Kurumun pandemi vb gerekgesiyle ilave cihaza ihtiyaci oldugu takdirde firma istenen ekstra |
cihazlar1 kuruma teslim edecektir. Bunun icin firma taahhiitname verilecektir.) Bu cihazlarin ‘
her tirli bakim ve onarimindan viiklenici firma sorumludur, ariza durumunda yiiklenici
tirma cihazi iicretsiz olarak onaracaktir, onartmi miimkin olmayan cihazlar 24 saat ‘ ‘
icerisinde cahgir durumda cihazlarla degistirilecektir.

24. Bu cihazlarin her tiirli bakim ve onarmmindan ylklenici firma sorumludur, ariza ‘

durumunda yiiklenici firma cihaz: iicretsiz olarak onaracaktir, onarimi miimkiin
‘ olamyan cihazlar yenisiyle degistirilecektir. .
25. Cihazlarin tamamusarf malzeme teslim edilmeden Hastanemi Biyomedikal |
Birimine teslim edilmeli, teslim tutana8inin bir 6rnegi Eczane Tibbi Malzeme
Muayene Komisyonuna teslim edilmelidir.
26. Yiiklenici firma verilen perfiizyon pompalarinin bakim ve onarimini yiiklenmeli,
‘ onartmi miimkiin olmayan cihazlar1 yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten
fazla siirecekse yedek calisan cihaz getirmelidir. ‘

TESLIiMAT SEKLI VE ‘ cekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

| 1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol ‘
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
. ZORUNLU 2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi ‘
OZELLIKLER Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
3.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
| tedarik¢i firma ve bavisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini

IMZA-KASE IMZA-KASE




|
| | ISTANBUL TIP FAKULTESI 1 ‘

T.C. | |

‘ ISTANBUL UNIVERSITES] | CERRAHPASA TIP FAKULTES] ] ‘

‘ DIS HEKIMLIGI FAKULTES] ] | |
SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME | xaroivoLon enstirosy |

| FORMU |

‘ ONKOLOJI ENSTITUS( | |
|

| (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri |
tirtin/uriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi vapilmak istenen |
triinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair | |
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar oncelikle Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) |
Uriin Takip Sistemi (UTS) htips://utsuyeulama.saglik.zov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin ‘
Ulusal Bilgi Bankasimin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde |
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir. ‘

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasida ‘ ‘
ihale komisyonuna sunacaktir. |

|

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

IMZA-KASE

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