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1. Intravendz, subkutan ve epidural uygulamalarinda tek tip set kullanabilmelidir.
2. Set ug kismi epidural katetere ve vendz kaniil uglarma uyumlu luer adaptérlii
olmalidir.
FiZIKSEL 3. Set iizerinde ilave injeksiyon ¢ikisi olmamalidir.
OZELLIKLERI 4. Setin uzunlugu en az 200 cm olmalidir.
5. Set bukilldiigtinde tekrar eski halini almahdur.
6. Urlin steril orijinal ambalajinda olmali, ambalaj {izerinde lot no, tiretim ve son
kullanma tarihi yazili olmalidir.
KIMYASAL i e . -
6ZELLIKLERI 1. Set steril ve non pirojenik olmali, lateks igermemelidir.
DEPOLAMA Ilz.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadh olmalidir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saghk uygulama tebligi, etiket kanununa
uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirlin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanm etiket yonetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tirkge cevirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

Setlerle birlikte verilecek PCA Agri Pompa cihazlarmin 6zellikleri asagidaki gibi olmahdir.

1. Cihazmn iizerinde programlama igin klavye bulunmalidir.

2. Cihaz, hastanin mobilizasyonu'nu engellemeyecek sekilde taginmaya uygun
aparatta olmalidir.

3. Cihazda tiim meniilerin izlendigi bir LCD ekran olmalidir.

4. Cihazin gostergesinden asagidaki meniiler;,
4-1. Infiizyon islemi esnasinda hiz veya konsantrasyon ayarlanabilmeli,
4-2. Inflize edilmis hacim gériilebilmeli,
4-3.Bolus ve kilit zamani ayarlar1 yapilabilmeli
4-4. Pompa ¢alismada, veni agik tut ve hiz, segilen program parametrelerinde takip
edilebilmelidir.

5. Cihazda hem sesli hemde goriintiilti olarak su alarmlar bulunmalidir;
5-1. Program bitti
5-2. Diislik batarya
5-3. Batarya bitti
5-4. Sette hava var
5-5. Kapak agik
5-6. Set bos
5-7. Sette blokaj
5-8. Pompa aktif degil
5-9. I¢sel ariza
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6. Teslim edilecek PCA Agr pompa cihazlar Tiirkge veya Ingilizce meniiye sahip
olmaldir.

7. Cihaz 220 Volt +/- %I10,50 Hz sehir cereyani ile ¢alisacaktir. Cihaz elektrik

kesintilerine kargi batarya ile de kullanilabilmelidir. Elektrikten bagimsiz olarak,

batarya ile 100ml/saat hizda en az 20 saat ¢alisabilmelidir.

Ayni cihaz ile intravendz, subkutan ve epidural uygulama yapilabilmelidir.

9. Cihaz iizerinde, hava kabarciklarmin hastaya gitmesine engel olacak hava kabarcik
ebadi ayarlanabilen hava dedektorii ve setin iizerinde de hava gegisini engel olacak,
eliminasyon filtresi olmalidir.

10. Okliizyon ve sette hava olmasi durumunda cihaz otomatik olarak durmalidir.
Problem ¢oziildiikten sonra kaldigi yerden programa devam edebilmelidir.

11. Setin doldurulma islemi manuel yapilabilecegi gibi cihaz iizerinden de otomatik
olarak yapilabilmelidir.

12. Hastaya uygulanan inflizyon bilgileri cihazda saklanabilmelidir.

13. Yiiklenici firma verilen inflizyon pompalarinin bakim ve onarimimi yiiklenmeli,
onariml milmkiin olmayan cihazlar: yenisi ile degistirmelidir. Onarim igi 24 saatten
fazla siirecekse yedek galisan cihaz getirmelidir.

14. Bu cihazlarin her tiirli bakim ve onarimindan yilklenici firma sorumludur, ariza
durumunda ytiklenici firma cihazi tcretsiz olarak onaracaktir, onarimi miimkiin
olamayan cihazlar yenisiyle degistirilecektir. Yiklenici firma cihazlarin yilda
1(bir) kez kalibrasyonunu yapacak, sertifikalar Biyomedikal Klinik Teknik Bilim
Miihendisligi’ne birakacaktir.

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

16. Yiiklenici firma verilen agr1 pompalarinin bakim ve onarimini yiiklenmeli, onarimi
mimkiin olmayan cihazlari yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten fazla
siirecekse yedek calisan cihaz getirmelidir.

17. Cihazlarin her tirli bakim ve onarimindan yiiklenici firma sorumludur, ariza
durumunda ytiklenici firma cihazi iicretsiz olarak onaracaktir, onarimi miimkiin
olamayan cihazlar yenisiyle degistirilecektir. Yiiklenici firma cihazlarin yilda
1(bir) kez kalibrasyonunu yapacak, sertifikalar Biyomedikal Klinik Teknik Bilim
Mithendisligi’ne birakacaktir.

o0

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparig
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

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

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirtinlerin SUT kodlar: ile teklif ettikleri iirtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalan éncelikle Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir. UBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabamindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
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diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmig olmasi gereklidir.
5.istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.
6. Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tiriinii degistirmelidir.
7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen (iriinil yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
8.Yiiklenici firma sdzlegmenin imzalanmasina miiteakip 40 adet PCA Agr1 Pompa cihazini
tek seferde Biyomedikal Birimine teslim etmelidir. Cihazlar Biyomedikal biriminin
gdzetiminde yiiklenici firma tarafindan ilgili birimlere kurulmalidir. Bu siire zarfinda
kuruma teslim edilecek cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon islemlerinden yiiklenici
firma sorumlu olacak ve bu yapacag) islemleri fatura etmeyecektir. Kalibrasyon iglemleri
yilda 1 (bir) kez yapilacak kalibrasyonun yapildigina dair sertifikalar Hastanemiz
Biyomedikal Klinik Mithendisligi Birimi’ne teslim edilecektir.
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