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SUT KODU: OR1845 SET PERFUZOR I1S1GA DIRENCLI ( SET KARSILIGI CiHAZ)

1. Line, en az 150 ¢m uzunlugunda ve 4 bar basinca dayanikli olmalidir.

2. Line iginde minimal voliim en fazla 4 m] olmalidr.

3. Line, hastane eczanesinde bulunan tiim [V kaniillere, iglii musluklara, ven valflerine ve
santral kateterlere uyumiy yapida olmalt; sizdirma, ¢atlama olmamalidir,

Uzatma line 15182 hassas (sari veya turuncu) ilaglarin verilebilmesi icin 151k gecirmez
ozellikte line i¢indeki hava kabarciklart veya partikiilleri gosterecek seffaflikta olmalidir.
Enjektdr transparan 1§18a direngli ve girisi Iuer — lock olmalidir,

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

Uzatma Line M/F tubing olmalidur.

Enjektér 50/60 ml hacimij olup, istenildiginde tiim enjektér boylart ile
degistirilecektir .
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. - 15 gx 1-1,5 inch dlgtilerinde olmalidir.

L. 10. Enjektor lizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanikli, her ml cizgi ile belirlenmis |
FIZIKSEL olmali ve en fazla her 10 ml’lik araliklarla yazili olmalidir, enjektor line |
OZELLIKLERI] baglantisi,sette syvi kagaginin olup olmadigini,hava tanelerinin yogunlugunun

enjektoriin iginde istenmeyen madde veya sivi vb. olup olmadiginin tespiti i¢in
siirekli gdzlemlenebilir olmali.

11. Enjektoriin arkas: Cift bariyer pistonly olmali, tim perfizsr cihazlarina uyacak
sekilde imal edilmis olmalidr.

12. Enjektériin pistonu geri s1izdirmay: engelleyecek, govde i¢inde rahat kayabilecek ve
ana govdeden kolay ¢tkamayacak nitelikte olmalidir. Enjektsr line baglantisinda
krik, ¢atlak olup olmadig), enjektoriin iginde s1zdirma durumu ve conta ¢evresinde
kayganlastiric sivi ve enjektoriin iginde yabanct madde olup, olmadig: tedavi
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KIMYASAL . Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den tretilmis olmali ancak DEFP
OZELLIKLER{ ve LATEX icermemelidir. By gibi 8zellikler tiriin etiketi iizerinde goriinmelidir.
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

ARTLARI
KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmalidir.
URETIiM TARIHI VE 2.Yiiklenici firma malzemenin miadinm dolmasina 4(dért) ay kalan kullanilmayan malzemeleri en az
MIADI 1(bir) yillik miada sahip triinle degistirecektir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLi VE 2. Malzemeler glincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
MIKTARI olmalidir,
3. Urtine ait onayl UBB kodu olmali ve SGK onayli olmalidir.
1. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.
2. Cihaz akii icermelidir. (tekrar sarj edilebilen) ve 15 ml/saat hizda 8 saat veya Sml/saat hizinda
20 saat ¢alisabilmelidir.

3. Cihaz Tirk¢e meniilii olmaiy ve otomatik siringa yiikleme ozelligine sahip olmalidir.

: . : 4. Cihaz 0.1ml/saat hizdan baslayarak 2000 m] /saat hiza kadar infiizyon yapabiimelidir, (Yeni
TIBBI OZELLIKLER} dogan ve ¢ocuk yogun bakim servisinin ihtiyaci kadar tiim enjektdr boylan ile 0,01-
99,99ml/saat hizda calisan cihaz teslim edilecektir.)

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

6. Cihazda hizlh akist  Gzelligi bulunmaly, infizyona ara verilmeden hiz - degisikligi
| J\J apilabilmelidir.
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Cihaz, yenidogan ve cocuk yogun bakim servislerinde kullantlacagindan ve hassas inflizyon
gonderimleri yapilmasi gerekebileceginden tiim enjektSr boylar ile en az 0.01 ml/ saat ile
99.99 ml/ saat araliginda kullanilabilmelidir.

Cihazda kalan hacim kalan zaman ve toplam verilen mayi, batarya 6mril takip
edilebilmelidir.

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

Cihazin doz hesaplama modu olmalidir. Bu sayede ml/h, pg/kg/min, ng’kg/h, mg/kg/min,
mg/kg/h, pg/min, pg/h, mg/min, mg/h, [U/h, Eq/h modlan secilebilmelidir. Ayrica kJ, K,
kcal, cal, mol, mmol, kIE, IE, mIE, kIU, U, mIU, Eq, mEq, g, mg, pg, ng. ml, L ile =", kg,
m2, ve min, h, 24h olarak doz segimleri yapilabilmelidir.

Yiiklenici firma verilen perflizyon pompalarinin bakim ve onartmum yiiklenmeli, onarimi
milmkiin olmayan cihazlan yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla siirecekse
yedek galisan cihaz getirmelidir.

Cihaz boliis ve anti boliis yapabilme 8zelligine sahip olmalidir. Anti boliis ozelligi ekran
tizerinden goriilebilmelidir.

Cihaz; hiz gidecek voltim veya gonderilme stiresi degerlerinden harhangi ikisi girildiginde,
diger degeri hesaplayabilme ozelligine sahip olmalidir.

Cihaz tek tusa basilarak stand - by (bekleme) moduna gegebilmelidir. Okliizyon basing en az
75- 950 mm Hg veya 0,1 — 1.2 bar araliginda en az 10 kademede basing kontrollii olmalidir.
Cihazda enjektor bos, hatirlatma, basing gok yiiksek, akii bos, stand-by (bekleme) enjektor
tutucu agik, enjektdr dogru yerlestirilmemis veya hi¢ yerlestirilmemis, inflizyon sirasinda
stirlicii mekaniklerine herhangi bir etki mevceut, ila¢ doz hesabi ve teknik hata alarmi meveut
olmalidir.

Cihaz yogun bakim, acil tniteleri, ameliyathane ve ambulanslarda kullanilmaya uygun
olmalidir,

Cihazin tasinmasini saglayacak bir bolimi olmal, istenildiginde almabilecek ambulans
monte kiti veya klempi bulunmalidir,

- Cihaz 220 V ve 12 V DC beslenme ile calismalidir. Bunun i¢in gerekli elektrik kablolar:

verilmelidir.

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

Her line ile birlikte 1 adet en az 50ml hacimli seffaf enjektor birakilmalidir., Enjekt6r girisi
enfeksiyon riskini énlemek igin luer- luck kilit sisteml; olmalidir,

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

Yiiklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunuy yapacaktir, sertifikalari
Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi’'ne birakmalidir.

TESLIMAT SEKLI VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

_

Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin
talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan
itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikci firma (Uiretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik
Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden altnan kayit belgeleri), teklif ettikleri lirlin/riinlere ait
TITUBB kayitlarnt ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri urtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina
sunmalidir,

UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde dizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmas gereklidir.

Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1... adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir,
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Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit ‘ ‘
edilen tiriinl yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

Tim setler tikkeninceye kadar fakiiltemiz kliniklerinde kullanilmak iizere fakiiltenin J ‘
thtiyacini kargilayacak sekilde 250 sete kargilik 1 adet perfiizyon cihazi saglanmalidir.
Bu cihazlar hastanemizin Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi ile birlikte teslim
islemler yapiimalidir. Cihazin teslim tutanaginin bir 6rnegini Tibbi Malzeme Muayene ‘

IMZA-KASE

f\\(,\o\ﬁ Seded
L B

Jons Eme Tord IMZA;{%FA

Kabul Komisyonuna verilmelidir ] ‘

58] IMZA-KASE

Liyistar B Hes et cetinkoys

Neonai~u?

7 f N




ISTANBUL TIP FAK{JLTESI 1

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI CERRAHPASA TIP FAKULTES] [ ]
DIS HEKIMLIGI FAKOLTES] 1
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME KARDIYOLON ENSTITOST -

FORMU

ONKOLOJI ENSTITUST) —1

| MALZEMENIN ADI | SUT KODU: OR1845 SET PERFUZYON STANDART ( SET KARSILIGI
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1. Line geffaf, en az 150 cm uzunlugunda ve 4 bar basinca dayanikli olmalidur.

2. Line i¢inde minimal voliim en fazla 4 ml olmahdir.

3. Line, hastane eczanesinde bulunan tim LV kaniillere, iiglii musluklara, ven valflerine ve
santral kateterlere uyumlu yapida olmali; sizdirma, ¢atlama olmamalidir.

4. Set (enjektdr + 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 enjektsr boylar ile
degistirilecektir.

7. 50 lik enjektodr igne uglar1 14 g - 15 g x 1-1,5 inch 6lgiilerinde olmaldir.

8. Enjektdr transparan ve girigi luer — lock olmalidir.

9. Enjektor iizerinde, rahat okunabilir, silinmeye dayanikli, her ml gizgi ile belirlenmis

FiZiKSEL olmali ve en fazla her 10 ml’lik araliklarla yazili olmalidir, enjektér line

OZELLIKLERI baglantisi,sette sivi kagaginin olup olmadiginihava tanelerinin yogunlugunun
enjektdriin iginde istenmeyen madde veya sivi vb. olup olmadiginin tespiti i¢in
siirekli gozlemlenebilir olmal.

10. Enjektorin arkas: ¢ift bariyer pistonlu olmali, tiim perfliizér cihazlarma uyacak
sekilde imal edilmis olmahdir.

11. Enjektoriin pistonu geri sizdirmay1 engelleyecek, govde iginde rahat kayabilecek ve
ana govdeden kolay ¢ikamayacak nitelikte olmalidir. Enjektér line baglantisinda
kirik, gatlak olup olmadig1, enjektoriin iginde sizdirma durumu ve conta gevresinde
kayganlastirici sivi ve enjektoriin iginde yabanci madde olup, olmadigi tedavi
sirasinda siirekli izlenebilmelidir. 50 ml enjektdr paketi icerisinde 14-15G igne
bulunmalidir. Tam enjektér boylarinda igne ile enjektor aym paket iginde
bulunmahdir.

KIMYASAL 1. Uzatma Line polietilenden olmali ve/veya PVC’den iiretilmis olmali ancak DEHP

OZELLIKLERI ve LATEX igermemelidir. Bu gibi zellikler iiriin etiketi iizerinde gériinmelidir.

_ISIE?EAAII;IIA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi
1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadl olmalidir.

URETIM TARIHI VE | 2.Yiiklenici firma malzemenin miadmm dolmasina 3(iic) ay kalan kullamlmayan
MIADI malzemeleri en az 1(bir) yilik miada sahip iiriinle degistirecektir.

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
AMBALAJ SEKLI VE 2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa
MIKTARI uygun olmalidir.

3. Uriine ait onayli UBB kodu olmal1 ve SGK onayli olmalidir,

1. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik devreye girmelidir.

2. Cihaz akii icermelidir.(tekrar sarj edilebilen) ve 15 ml/saat hizda 8 saat veya Sml/saat hizinda
20 saat galisabilmelidir.

Py : : 3. Cihaz Turkg¢e meniilii olmali ve otomatik siringa yiikleme 6zelligine sahip olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI 4. Cihaz 0.1ml/saat hizdan baglayarak 2000 ml /gaat hiza kadar in%‘uzyon ygpabilgnelidir. (Yeni
dogan ve ¢ocuk yogun bakim servisinin ihtiyaci kadar tim enjektdr boylar ile 0,01-
99,99ml/saat hizda ¢alisan cihaz teslim edilecektir.)

5. Cihazda 0,1 — 60ml aras: hacim ayarlanabilmelidir.
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6. Cihazda hizlt akigt Ozelligi bulunmali, inflizyona ara verilmeden hiz degisikligi ‘
yapilabilmelidir.

7. Cihaz, yenidogan ve ¢ocuk yogun bakim servislerinde kullanilacagindan ve hassas inflizyon |
gonderimleri yapilmasi gerekebileceginden tiim enjektor boylar: ile en az 0,01 ml/ saat ile
99.99 ml/ saat araliginda kullamlabilmelidir.

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

9. Cihaz son 48 saat igindeki verileri veya en az son 1500 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, IUM, Eg/h modlart secilebilmelidir. Ayrica kJ, K,
keal, cal, mol, mmol, kIE, [E, mIE, kIU, IU, mIU. Eq, mEq, g, mg, pg, ng. ml, L ile *..", kg,
m2, ve min, h, 24h olarak doz se¢imleri yapilabilmelidir.

1. Yiklenici firma verilen perflizyon pompalarinin bakim ve onarimini yitklenmeli, onarimi
mimkiin olmayan cihazlar yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla siirecekse
yedek ¢alisan cihaz getirmelidir.

12. Cihaz bolils ve anti bolis yapabilme &zelligine sahip olmalidir. Anti boliis ozelligi ckran

' tizerinden gériilebilmelidir.

13. Cihaz; iz gidecek volim veya génderilme stiresi degerlerinden harhangi ikisi girildiginde,
diger degeri hesaplayabilme 6zelligine sahip olmalidir.

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

15. Cihazda enjektdr bos. hatirlatma, basing ¢ok yiiksek, akii bos, stand-by (bekleme) enjektdr
tutucu acik, enjektor dogru yerlestirilmemis veya hig yerlestirilmemis, inflizyon sirasinda
siirlicii mekaniklerine herhangi bir etki mevcut, ilag doz hesab ve teknik hata alarmi mevcut
olmalidir,

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

17. Cihazin tagimmasini saglayacak bir bolimi olmali, istenildiginde alinabilecek ambulans
monte kiti veya klempi bulunmalidir.

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

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

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

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

22. Yiklenici firma verilen pompalarin 6 ay arayla kalibrasyonunu yapacaktir, sertifikalar
Biyomedikal Klinik MiihendisliZi Birimi’ne birakmalidir.

1. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg
10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanltg: tarafindan onaylanmus, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmast gerekmektedir.
TESLIMAT SEKLIi 3. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalater) ise kendisine ait, bayi ise tedarikei firma
VE ve bayisi olarak tanimladigim gésterir TITUBB kayitlarim (T.C.Saglik Bakaniiginin ilgili WEB
_ZORUNLU sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB kayitlart ve ihale
OZELLIKLER dosyasinda altmi yapimak istenen iirinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmnimn
eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasina sunmalidir.
4. UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecck sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir,
5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ..1.. adet numuneyi ihale esnasinda ihale
‘ komisyonuna sunacaktir.
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6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
tirlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

7. Tum setler tiikeninceye kadar fakiiltemiz kliniklerinde kullaniimak tzere fakiiltenin ihtiyacim
kargilayacak sekilde 250 sete karsibk 1 adet perfiizyon cihazi saglanmalidir. Bu cihazlar
hastanemizin Biyomedikal Klinik Miihendistigi Birimi ile birlikte teslim islemler yapilmalidir.
Cihazin teslim tutanaginin bir drnegini Tibbi Malzeme Muayene Kabul Komisyonuna verilmelidir.
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