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SUT KODU: OR1845 SET PERFUZYON STANDART ( SET KARSILIGI

MALZEMENIN ADI CIHAZ)

1. Line seffaf, en az 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayanikli olmahdar.

2. Line iginde minimal volim en fazla 4 ml olmahdur.

3. Line, hastane eczanesinde bulunan tim L.V kaniillere, U¢lt musluklara, ven valflerine ve
santral kateterlere uyumiu yapida olmal; sizdirma, gatlama olmamalidir.

4. Set (enjektor + line) gamma — ray veya EO ile steril edilmis olmalidir.

5. Uzatma Line M/F tubing olmalidur.

6. Enjektor 50/60 ml hacimli olup, istenildi§inde tiim enjektor boylart ile

. degistirilecektir.
FIZIKSEL . 7. 50 lik enjektor igne uglar1 14 g - 15 g x 1-1,5 inch &lgtilerinde olmalidur.
OZELLIKLERI 8. Enjektor transparan ve girisi luer — lock olmahdr.

9. Enjektor iizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayaniki, her ml ¢izgi ile belirlenmis
olmali ve en fazla her 10 ml’lik araliklarla yazili olmalidir.

10. Enjektoriin arkasi ¢ift bariyer pistoniu olmali, tim perfizor cihazlarma uyacak
sekilde imal edilmis olmalidir.

11. Enjektoriin pistonu geri sizdirmay1 engelleyecek, gévde iginde rahat kayabilecek ve
ana gdvdeden kolay ¢ikamayacak nitelikte olmalidir. Tim enjektor boylarinda igne
ile enjektbr aym paket iginde bulunmahdir.

KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den iiretilmis olmali ancak DEHP
OZELLIKLERI ve LATEX igermemelidir. Bu gibi 6zellikler diriin etiketi tizerinde gdriinmelidir.
gflliglljill:llA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmalidur.
2 Yiklenici firma malzemenin miadmin dolmasma 3(lig) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) yiilik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yénetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmahdir.

3. Urline ait onayli UBB kodu olmaii ve SGK onayli olmalidur.

TIBBI OZELLIKLERI

Cihazda clektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

Cihaz akil iermelidir.(tekrar sagj edilebilen) ve 15 mi/saat izda 8 saat ¢ahgabilmelidir.

Cihaz Tiirkge mentilti olmah ve otomatik siringa yikleme 8zelligine sahip olmalidur.

Cihaz 0.1ml/saat hizdan bastayarak 2000 ml /saat hiza kadar inflizyon yapabilmelidir. (Yeni

dogan ve gocuk yopun bakim servisinin ihtiyact kadar tim enjektdr boylan ile 0,01-

99,99ml/saat hizda galigan cihaz teslim edilecektir.)

Cihazda 0,1 — 60ml aras1 hacim ayarlanabilmelidir.

6. Cihazda hizli akist ozelligi bulunmali, infiizyona ara verilmeden hiz degisikligi
yapilabilmelidir.

7. Cihaz, yenidogan ve gocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas inflizyon
gonderimleri yapilmas: gerekebileceginden tim enjektdr boylar: ile en az 0,01 ml/ saat ile
99,99 ml/ saat araliginda kullanilabilmelidir.

8. Cihazda kalan hacim kalan zaman ve toplam verilen mayi, batarya Omrii takip
edilebilmelidir.

9. Cihaz son 48 saat igindeki verileri veya en az son 1500 tedaviyi hafizasinda

saklayabilmelidir..
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10. Cihazin doz hesaplama modu olmalidir. Bu sayede mi/h, pg/kg/min, pg/kg/h, mg/kg/min,
mg/kg/h, pg/min, pg/h, mg/min, mg/h, TU/h, Eq/h modlan segilebilmelidir. Ayrica kJ, K,
keal, cal, mol, mmol, kIE, IE, mIE, kIU, IU, mIU, Eq, mEq, g, mg, pug, ng, ml, L ile “..”, kg,
m2, ve min, h, 24h olarak doz segimleri yapilabilmelidir.

11. Yiuklenici firma verilen perfizyon pompalarinin bakim ve onarimim yiklenmeli, onarimi
miimkiin olmayan cihazlar yenisi ile degistirmelidir. Onarnim isi 24 saatten fazla siirecekse
yedek calisan cihaz getirmelidir.

12. Cihaz boliis ve anti boliis yapabilme 6zelligine sahip olmalidir. Anti boliis dzelligi ekran
tizerinden goriilebilmelidir.

13. Cihaz; hiz gidecek voliim veya génderilme stiresi degerlerinden harhangi ikisi girildiginde,
diger degeri hesaplayabilme dzelligine sahip olmalidir.

14. Cihaz tek tuga basilarak stand - by (bekleme) moduna gegebilmelidir, Okliizyon basing: en az
75- 950 mm Hg veya 0,1 — 1,2 bar aralifinda en az 10 kademede basing kontrollil olmalidir.

15. Cihazda enjektdr bos, hatirlatma, basing ¢ok ytksek, akil bog, stand-by (bekleme) enjektor
tutucu agik, emjektdr dogru yerlestirilmemis veya hig¢ yerlestirilmemis, infiizyon sirasinda
stirticii mekaniklerine herhangi bir etki mevcut, ilag doz hesabi ve teknik hata alarmi meveut
olmalidir.

16. Cihaz yogun bakim, acil tiniteleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun
olmaldir.

17. Cihazin taginmasini saglayacak bir bolimii olmali, istenildiginde alinabilecek ambulans
monte kiti veya klempi bulunmalidir.

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

19. Kullanim esnasinda cihazlarin yetkili servisleri tarafindan tespit edilen tiim cihaz arizalarinin
tamirinden yiiklenici firma sorumludur.

20. Her line ile birlikte 1 adet en az 50ml hacimli seffaf enjektdr birakilmalidir. Enjektor girisi
enfeksiyon riskini 6nlemek igin luer- luck kilit sistemli olmalidir.

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

22. Yuklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalar
Bivomedikal Klinik Mithendisligi Birimi’ne birakmalidir.

1. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
| tzerine belirli arahiklarla 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 [lag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir,

3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma
ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB kayitlarimi (T.C.Saglik Bakanliginm ilgili WEB
TESLIMAT SEKLi sites?nden alinan kay1t belgeleri?, teklif ettikleri tiriin/iriinlere ait TITURB kayitlari ile birlikte ihale
VE komisyon baskanligina sunacaktir.
ZORUNLU 4. UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim bilgilerin
OZELLIKLER malze.rr?eyl tarif eflecek sekilde dﬁzcnlfn?mls ve eksiksiz olarak tanimlanmig oler1a51 gereklidir. '

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

6. Yiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
tirtind yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

7. Tum setler tiikeninceye kadar fakiiltemiz kliniklerinde kullanilmak iizere fakiiltenin ihtiyacim
karsilayacak sekilde 250 sete karsilik 1 adet perfuzyon cihazi saglanmalhdir. Bu cihazlar
hastanemizin Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi ile birlikte teslim islemler yapilmalidir.
Cihazin teslim tutanaginin bir 6rnegini Tibbi Malzeme Muayene Kabul Komisyonuna verilmelidir.
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1. Line, en az 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayanikli olmalidur.

2. Line i¢ginde minimal voliim en fazla 4 ml olmalidir.

3. Line, hastane eczanesinde bulunan tiim 1.V kantllere, ii¢li musluklara, ven valflerine ve
santral kateterlere uyumlu yapida olmali; sizdirma, ¢atlama olmamalidir.

4, Uzatma line 151%a hassas (sari veya turuncu) ilaglarin verilebilmesi i¢in 15k gegirmez
dzellikte line igindeki hava kabarciklari veya partikilleri gosterecek seffaflikta olmalidar,

5. Enjektor transparan s18a direngli ve girigi luer — lock olmalidir.

6. Set (enjektér + line) gamma — ray veya EO ile steril edilmis olmalidir.

7. Uzatma Line M/F tubing olmahdir.

FiZIKSEL 8. Enjektér 50/60 ml hacimli olup, istenildiginde tlim enjektdr boylar: ile
OZELLIKLERI degistirilecektir .

9. 50 lik enjektor igne uglar1 14 g - 15 g x 1-1,5 inch dlgiilerinde olmahdir.

10. Enjektér iizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanikli, her ml ¢izgi ile belirlenmis
olmali ve en fazla her 10 ml’lik araliklarla yazih olmaldir.

11. Enjektortin arkasi ¢ift bariyer pistonlu olmali, tiim perfiizér cihazlaria uyacak
sekilde imal edilmis olmalidir.

12. Enjektoriin pistonu geri sizdirmay: engelleyecek, gévde i¢inde rahat kayabilecek ve
ana govdeden kolay ¢ikamayacak nitelikte olmalidir. Tiim enjektdr boylarinda igne
ile enjektsr ayni paket i¢inde bulunmahdir.

|
| KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den tiretilmis olmah ancak DEHP
OZELLIKLERi ve LATEX icermemelidir. Bu gibi 6zellikler tiriin etiketi iizerinde goriinmelidir.
| DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI
1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
URETIM TARIHi VE | 2.Yiklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 4(dort) ay kalan kullaniimayan malzemeleri en a7z
| MIADI 1(bir) yllik miada sahip triinle degistirecektir.
I ) 1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
| AMBALAJ SEKLI VE (2. Malzemeler glncel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
MIKTARI olmalidur.
| 3. Uriine ait onayl1 UBB kodu olmali ve SGK onayli olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

1.

2.
3.
4

b

Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

Cihaz akii igermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve 15ml/saat hizda 8 saat ¢alisabilmelidir.
Cihaz Tiirkge meniilit olmal1 ve otomatik giringa yitkleme dzelligine sahip olmalidir,

Cihaz 0.1ml/saat mzdan baglayarak 2000 ml /saat hiza kadar infiizyon yapabilmelidir. (Yeni
dogan ve gocuk yogun bakim servisinin ihtiyaci kadar tiim enjektdr boylan ile 0,01-
99,99ml/saat hizda galisan cihaz teslim edilecektir.)

Cihazda 0,1 — 60ml arasi hacim ayarlanabilmelidir.

Cihazda hizli akisi ozelligi bulunmali, infiizyona ara verilmeden hiz degisikligi
yapilabilmelidir.

Cihaz, yenidogan ve gocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas infiizyon
gonderimleri yapilmast gerekebileceginden tiim enjektdr boylart ile en az 0,01 ml/ saat ile
99,99 ml/ saat araliinda kullanilabilmelidir.

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

Cihaz son 48 saat igindeki verileri veya en az son 1500 tedaviyi hafizasinda
saklayabilmelidir..

Cihazin doz hesaplama modu olmalidir. Bu sayede ml/h, pg/kg/min, pg/kg/h, mg/kg/min,
mg/kg/h, pg/min, pg/h, mg/min, me/h, TU/h, Eq/h modlan segilebilmelidir. Ayrica ki, K,
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

kcal, cal, mol, mmol, KIE, IE, mIE, kIU, IU, mIU, Eq, mEq, g, mg, pg, ng, m, L ile “..”, kg,
m2, ve min, h, 24h olarak doz segimleri yapilabilmelidir.

Yiiklenici firma verilen perfiizyon pompalarinin bakim ve onarimimi yliklenmeli, onartmi
miimkiin olmayan cihazlari yenisi ile degistirmelidir. Onarim igi 24 saatten fazla stirecekse
yedek ¢alisan cihaz getirmelidir.

Cihaz boliis ve anti boliis yapabilme 6zelligine sahip olmalidir. Anti boliis Szelligi ekran
iizerinden goriilebilmelidir.

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

Cihaz tek tusa basilarak stand - by (bekleme) moduna gegebilmelidir. Okliizyon basingt en az
75-950 mm Hg veya 0,1 — 1,2 bar araliginda en az 10 kademede basing kontrollii olmalidir.
Cihazda enjektdr bos, hatirlatma, basing ¢ok yitksek, akii bog, stand-by (bekleme) enjektor
tutucu agtk, enjektdr dogru yerlestirilmemis veya hi¢ yerlestirilmemi, infiizyon sirasinda
siiriicii mekaniklerine herhangi bir etki mevcut, ilag doz hesabr ve teknik hata alarmi meveut
olmalidir.

Cihaz yogun bakim,
olmalidur.

Cihazin tasinmasini saglayacak bir bslimil olmali, istenildiginde almabilecek ambulans
monte kiti veya klempi bulunmahdir.

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

Kullanim esnasinda cihazlarin yetkili servisteri tarafindan tespit edilen tiim cihaz arizalarimn
tamirinden yiiklenici firma sorumludur.

Her line ile birliktc 1 adet en az 50ml hacimli geffaf enjektdr birakilmalidir. Enjektor girigi
enfeksiyon riskini 6nlemek igin luer- luck kilit sistemli olmalidir.

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

Yiiklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalar
Biyomedikal Klinik Mithendisligi Birimi’ne birakmalidir.

acil tiniteleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

Stzlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin
talebi Uizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, ytiklenici firma siparis ¢ekildigi andan
itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ttrkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (lretici/ ithalatr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladifini gosterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saglik
Bakanhginn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri rtin/lirtinlere ait
TITUBB kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen firGnlerin SUT kodlar: ile
teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarmn eslesmis olduguna dair beyam ihale dosyasina
sunmahdir.

UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasimn veri tabamndaki tim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig
olmas: gereklidir.

Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az .
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

Tiim setler tilkeninceye kadar fakiiltemiz kliniklerinde kullanilmak tizere fakiiltenin
ihtiyacini kargilayacak sekilde 250 sete karsihk 1 adet perfizyon cihazi saglanmalidir,
Bu cihazlar hastanemizin Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi ile birlikte teslim
islemler yapilmahdir. Cihazin teslim tutanaumn bir drnegini Tibbi Malzeme Muayene
Kabul Komisyonuna verilmelidir

adet numuneyi ihale
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