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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: OR1845

SET PERFUZYON STANDART ( SET KARSILIGI

CiHAZ)

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

2. Line icinde minimal voliim en fazla 4 ml olmalidir.

3. Line, hastane eczanesinde bulunan tiim LV kaniillere, ii¢lii musluklara, ven valflerine ve
santral kateterlere uyumlu yapida olmali: sizdirma. ¢atlama olmamalidur.

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

5. Uzatma Line M/F tubing olmalidir.

6. Enjektér 50/60 ml hacimli olup, istenildiginde tiim enjektdr boylart ile

- degistirilecektir.
FIZIKSEL . 7. 50 lik enjektdr igne uglart 14 g - 15 g x 1-1,5 inch dlgiilerinde olmahdir.
OZELLIKLERI 8. Enjektor transparan ve girisi luer — lock olmalidir.

9. Enjektdr lizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanikli, her ml ¢izgi ile belirlenmis
olmali ve en fazla her 10 mI’lik araliklarla yazili olmalidir.

10. Enjektoriin arkasi ¢itt bariyer pistonlu olmali, tim perfuzér cihazlarina uyacak
sekilde imal edilmis olmalidir.

11. Enjektoriin pistonu geri sizdirmay1 engelleyecek, gévde icinde rahat kayabilecek ve
ana gévdeden kolay ¢tkamayacak nitelikte olmalidir. Tiim enjektdr boylarinda igne
ile enjektdr ayni paket iginde bulunmalidrr,

| KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den iiretilmis olmalt ancak DEHP
OZELLIKLERI ve LATEX igermemelidir. Bu gibi 8zellikler iiriin etiketi iizerinde goriinmelidir.
]S),ERP%I;:II;/IIA 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 miadii olmalidir.
2.Yiklenici firma malzemenin miadinin  dolmasina 3(ii¢) ay kalan kullanilmayan
malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip iiriinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

l. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.
3. Uriine ait onaylt UBB kodu olmal ve SGK onayli olmalidir.

TIBBi OZELLiKLERI

B =

b

Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

Cihaz akii igermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve 15 ml/saat hizda 8 saat calisabilmelidir.
Cihaz Tiirkce mentlii olmali ve otomatik siringa yiikleme dzelligine sahip olmalidir.

Cihaz 0.1ml/saat hizdan baslayarak 2000 ml /saat hiza kadar intlizyon vapabilmelidir. (Yeni
dogan ve cocuk yogun bakim servisinin ihtivaci kadar tiim enjektdr boylart ile 0.01-
99.99ml/saat hizda calisan cihaz teslim edilecektir.)

Cihazda 0,1 — 60ml arasi hacim ayarlanabilmelidir.

Cihazda hizh akist o6zelligi bulunmali. inflizyona ara
vaptlabilmelidir.

Cihaz yenidogan ve ¢ocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas infiizvon
gonderimleri yapilmast gerekebileceginden tiim enjektdr boylart ile en az 0.01 ml/ saat ile
99.99 ml/ saat araliginda kullanilabilmelidir.

Cihazda kalan hacim kalan zaman ve toplam wverilen mayi,
edilebilmelidir.

Cihaz son 48 saat igindeki
saklayabilmelidir..
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10. Cihazin doz hesaplama modu olmalidir. Bu sayvede ml/h. pg/kg/min, pgrkg/h, mgrkg/min,
mg/kg/h. pg/min. pg/h. mg/min. mg/h. TU/A. Eq/h modlart segilebilmelidir. Ayrica kJ. K.
keal. cal. mol. mmol. kIE. IE. mIE. kIU. IU. mIU. Eq. mEq. g. mg. pg. ng. ml. L ile =" ke.
m2. ve min. h. 24h olarak doz segimleri yapilabilmelidir.

Il. Yiklenici firma verilen perfiizyon pompalarinin bakim ve onarimini viiklenmeli. onarimi
miimkiin olmayan cihazlan yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla strecekse
vedek ¢alisan cihaz getirmelidir.

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

13. Cihaz: hiz gidecek voliim veya gonderilme stiresi degerlerinden harhangi ikisi girildiginde.
diger degeri hesaplayabilme dzelligine sahip olmahdr.

14. Cihaz tek tusa basilarak stand - by (bekleme) moduna gegebilmelidir. Okliizyon basingi en az
75- 950 mm Hg veya 0,1 — 1.2 bar araliginda en az 10 kademede basing kontrollii olmalidir,

15. Cihazda enjektor bos. hatirlatma. basing ¢ok yiiksek. akii bos. stand-by (bekleme) enjektér
tutucu agik. enjektor dogru verlestirilmemis veya hi¢ yverlestirilmemis. inflizyon sirasinda
striicti mekaniklerine herhangi bir etki meveut. ilag doz hesabi ve teknik hata alarmi mevceut
olmalidir.

16. Cihaz yogun bakim.
olmalidir.

17. Cihazin taginmasint saglayacak bir bsliimii olmali. istenildiginde alinabilecek ambulans
monte kiti veya klempi bulunmalidir,

18. Cihaz 220 V ve 12 V DC beslenme ile ¢alismalidir. Bunun i¢in gerekli elektrik kablolar
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 30ml hacimli seffaf enjektdr birakilmahdir. Enjektdr girisi

enfeksiyon riskini 6nlemek i¢in luer- luck kilit sistemli olmahdir.

Meveut cihazlarda ariza olmasi halinde cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir.

Yiiklenici firma verilen pompalarin 6 ay aravla kalibrasyonunu yapacakur. sertifikalari

Biyomedikal Klinik Mthendisligi Birimi ne birakmalidir.

acil Uniteleri. ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun
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. Sbzlegmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kavit ve Kontrol Yetkilisinin talebi

{izerine belirli arahklarla teslim edilecek olup. yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg
10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onayvlanms. Tiirkive {lag ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasi na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (tiretici/ ithalat¢i) ise kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma

ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB kayitlannt (T.C.Saghk Bakanligimn ilgili WEB
sitesinden alinan kayit belgeleri). teklif ettikleri iirtin/triinlere ait TITUBB kayvitlar ile birlikte ihale

TESL[M‘;\ET SEKLI komisyon baskanligina sunacaktr.
ZORUNLU 4. UBB koduna sahip olan Tnalzemelerin I.J[usal B.ilg% Bankasinm veri tabanindaki tiim bilgilerin
OZELLIKLER {nalz§1r}c}'| tarif e.decek sekilde duzenl'er'lmxs ve eksiksiz olarak tamimlanmig o.lrfmm gereklidir. .

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ..1.. adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacaktir,

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

7.Tum setler tikeninceye kadar fakiiltemiz kliniklerinde kullammak iizere fakiiltenin ihtiyacini
karsilayvacak sekilde 250 adet perflizyon cihazi saglanmalidir.  Bu cihazlar hastanemizin
Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi ile birlikte teslim iglemler yapilmalidir. Cihazin teslim
tutanadinin bir drnegini Tibbi Malzeme Muayene Kabul Komisyonuna verilmelidir.
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T
SUT KODU: OR1845

MALZEMENIN ADI SET PERFUZOR ISIGA DIRENCLI ( SET KARSILIGI CIHAZ )

1. Line, enaz 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayantkli olmalidir.

2. Line igcinde minimal voliim en fazla 4 ml olmaldir,

3. Line, hastane eczanesinde bulunan tiim LV Kkaniillere, G¢li musluklara, ven valflerine ve
santral kateterlere uyumlu yapida olmali: sizdirma. ¢atlama olmamalidur.

4. Uzatma line 1518a hassas (sart veya turuncu) ilaglarin verilebilmesi i¢in 1sik gegirmez
Szellikte line igindeki hava kabarciklart veya partikiilleri gosterecek seftaflikta olmalidir.

5. Enjektor transparan 151ga direncli ve girisi luer — lock olmalidir.

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

7. Uzatma Line M/F tubing olmalidir.

FiZiKSEL 8. Enjektér 50/60 ml hacimli olup, istenildiginde tiim enjektér boylar ile
OZELLIKLERI degistirilecektir .

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

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

11. Enjektoriin arkasi ¢ift bariyer pistonlu olmali, tiim perfiizér cihazlarina uyacak
sekilde imal edilmis olmahdir.

12. Enjektoriin pistonu geri sizdirmay1 engelleyecek, govde icinde rahat kayabilecek ve
ana gdvdeden kolay ¢ikamayacak nitelikte olmalidir. Tam enjektor boylarinda igne
ile enjektér ayni paket iginde bulunmahdir.

KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den iiretilmis olmali ancak DEHP |
OZELLIKLER{ ve LATEX icermemelidir. Bu gibi 6zellikler iiriin etiketi {izerinde gériinmelidir.
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE

MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmahdir.
2.Yiiklenici tirma malzemenin miadinin dolmasina 4(d6rt) ay kalan kullanilmayan malzemeleri en az
1(bir) yillik miada sahip iirtinle degistirecektir.

AMBALAJ SEKLi VE

I. Malzeme orijinal ambalajinda testim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yOnetmeligi, saghk uygulama tebligi. etiket kanununa uygun

MIKTARI olmalidir.
3. Uriine ait onavlt UBB kodu olmali ve SGK onayli olmalidir.

1. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

2. Cihaz akii icermelidir.(tekrar satj edilebilen) ve 15ml/saat hizda 8 saat ¢alisabilmelidir.

3. Cihaz Tirk¢e meniilii olmali ve otomatik siringa yiikleme 6zelligine sahip olmahdir.

4. Cihaz 0.1ml/saat htzdan baslayarak 2000 ml /saat hiza kadar inflizyon yapabilmelidir. (Yeni
dogan ve g¢ocuk yogun bakim servisinin ihtiyaci kadar tiim enjektdr boylar ile 0,01-
99.99ml/saat hizda ¢alisan cihaz teslim edilecektir.)

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

6. Cihazda hizhh akist Ozelligi bulunmali. infiizyona ara verilmeden hiz degisikligi

;oo : . yapilabilmelidir,
EBEN OZECLEKLER] 7. Cihaz yenidogan ve ¢ocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas inflizyon

gonderimleri yapilmast gerekebileceginden tiim enjektor boylart 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 omrli takip
edilebilmelidir.

9. Cihaz son 48 saat i¢indeki verileri veya en az son 1300 tedaviyi hafizasinda
saklayabilmelidir..

10. 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, mg/h, TU/h, Eq/h modlan segilebilmelidir. Ayrica ki, K,
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keal. cal. mol. mmol. kIE. [E. mIE. kIU. [U. mlU. Eq. mEq. g. mg. pg. ng. ml. L ile =..", kg.
m2. ve min. h. 24h olarak doz se¢imleri yapilabilmelidir.

1. Yiiklenici tirma verilen perflizyon pompalarinin bakim ve onarimini yiiklenmeli. onarim
mimkin olmayan cihazlari yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla siirecekse
yedek calisan cihaz getirmelidir.

12. Cihaz boliis ve anti boliis yapabilme dzelligine sahip olmalidir. Anti bollis dzelligi ekran
lizerinden goriilebilmelidir.

13. Cihaz: hiz gidecek volim veya gdnderilme siiresi degerlerinden harhangi ikisi girildiginde,
diger degeri hesaplayabilme 6zelligine sahip olmalidir.

14. Cihaz tek tusa basilarak stand - by (bekleme) moduna gegebilmelidir. Okliizyon basingi en az
75- 950 mm Hg veya 0,1 — 1.2 bar arahiginda en az 10 kademede basing kontrollii olmalidir.

5. Cihazda enjektor bos, hatirlatma. basing ¢ok yiiksek. akii bos. stand-by (bekleme) enjektdr
tutucu acik. enjektdr dogru yerlestirilmemis veya hig yerlestirilmemis. infiizyon sirasinda
siiriicii mekaniklerine herhangi bir etki mevcut, ilag doz hesab1 ve teknik hata alarmi meveut
olmahdir.

16. Cihaz yogun bakim, acil uniteleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun
olmalidir.

17. Cihazin tasinmasini saglayacak bir bolumt olmall istenildiginde alinabilecek ambulans
monte kiti veya klempi bulunmalidir.

18. Cihaz 220 V ve 12 V DC beslenme ile ¢aligmalidir. Bunun igin gerekli elektrik kablolar:
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 burakilmalidir. Enjektor girisi

enfeksiyon riskini 6nlemek igin luer- luck kilit sistemli olmahdir.

1. Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir.

22. Yiiklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunu vapacaktir, sertifikalar
Bivomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’ne birakmalidir.

1. Sozlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin
talebi tizerine belirli arahklarla teslim edilecek olup. yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan
itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan onaylanmis. Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3. lhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ ithalatel) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigini gdsterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik
Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kay1t belgeleri). teklif ettikleri tiriin/triinlere ait
TITUBB kayitlart ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri tirlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasina

TESLIMAT SEKLI VE sunmalidir.
_ZORUNLU 4. UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tiim
OZELLIKLER bilgilerin malzemeyi taril edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis

olmasi gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1... adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir,

6. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda. kullanima uygun olmayan. hatali. bozuk oldugu tespit
edilen iiriinii venileri ile 10 (on) giin i¢erisinde degistirecektir.

7. Tum setler tiikeninceye kadar fakiiltemiz kliniklerinde kullanilmak iizere fakiiltenin
ihtiyacini karsilayacak sekilde 250 adet perfiizyon cihazi saglanmalidir. Bu cihazlar
hastanemizin Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi ile birlikte teslim iglemler
vapimalidir. Cihazin teslim tutanaginin bir 6rnegini Tibbi Malzeme Muayene Kabul
Komisyonuna verilmelidir
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