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M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
nvz & Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20243411
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 07/06/2024 TARIiHi, SAAT 10:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

06/06/2024 00:00:00

1 ISIKTAN KORUMALI TEKLI INFUZYON SETI 2.500,00 ADET

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20243411

NOT . TEKLIFLERDE MARKA MODEL UBB BELIRTILMELIDIR.
ILGILiKiSi - SIMGE 0zBAY

TEL

E-MAIL :  simge.ozbay@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
193.0024.000 [SIKTAN KORUMALI TEKLI INFUZYON SETI ADET 2500
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12425) ISIKTAN KORUMALI TEKLI INFUZYON SETI
Aciklama : ISIKTAN KORUMALI TEKLI INFUZYON SETI
1.
2.
3.
almalidir.
4,

Setin seruma giren kismi keskin ve girerken kiriimayacak kadar dayanikli olmalidir.
Setin damlatma haznesinde 15 mikronluk filtre bulunmalidir.
5.

set akisa izin vermemelidir.

6.
7.
8.
9.

Set, latex ve Dehp icermemelidir ve bu 6zellik setin ambalaji Uzerinde belirtiimeli, uts Urin Ozellikleri kisminda yer
10.

Cihazin kapagi acildiginda set otomatik olarak kilittenmeli ve serbest akisa gegmemelidir. Setin cihazin igine gegen

kismi silikon veya cihazda setin yerlesecegi kisim silikon malzemeden olmalidir. Ekstra guvenlik amaci ile makarali
Setin cihaza yerlestirilecedi kisim cihaz lizerinde belirtiimelidir.
Setin boyu 255 cm(+/-)20 cm olmalidir.

klemo disinda akisi kesmek icin set Gizerinde anti-sifon valf sistemi yer almaldir. Set pompa disinda kaldiginda da
Setin ucu luer lock baglantili olmahdir.

Set kullanicinin ihtiyaci dogrultusunda Gzerinde bulunan makarali klemp sayesinde serbest akisa izin verebilmelidir.
Setin damlama haznesi Gizerinde kapakli bakteri girisini 6nleyen hava girisi olmalidir.
Ug kisim katater agizlarina 1V igne girisine uygun olmalidir.

20.

21.

Set bikildiginde kink olmamali tekrar eski halini almalidir.
11.  Set Y enjeksiyon port girisli olmalidir.
12.  Setin raf 6mrl en az 2 yil olmalidir.
13.  Setler Etilen oksit sterilizasyon metodu ile steril edilmis olmali ve irin ambalaji Gizerinde belirtiimis olmahdir.
14.  Uriin CE belgesine ve ISO ya da TSE belgelerinden birine sahip olmalidir.
15.
olmali,uyumsuzluk dolayisiyla problem yaratmamalidir.
16.
17.
birakilacaktir.
18.
19.

ISIKTAN KORUMALI TEKLI INFUZYON SETI

Set ve asagida Ozellikleri belirtilen inflzyon cihazi ayni marka olmali veya tekli inflizyon cihazina uyumlu
infiizyon setleri ile birlikte asagida belirtilen 600 adet voliimetrik infiizyon cihazi verilmelidir.
22.

Pompalarin miilkiyeti yuklenici veya uretici firmaya ait olacaktir ve setler tikenene kadar hastanede kullaniimak tzere

Pompa seti; 1siktan etkilenen, duyarli ilaglari korumak icin renkli opak malzemeden uretilmis olmalidir.
Setin seruma giren kismi keskin ve girerken kiriimayacak kadar dayanikli olmalidir.

Setin damlatma haznesinde 15 mikronluk filtre bulunmalidir.
almalidir.

Set, latex ve Dehp icermemelidir ve bu 6zellik setin ambalaji Uzerinde belirtiimeli, Gts Uriin 6zellikleri kisminda yer
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23.
24.
25.
26.  Setin ucu luer lock baglantili olmalidir.
27.
28.

kismi silikon veya cihazda setin yerlesecegdi kisim silikon malzemeden olmalidir.
29.

Setin cihaza yerlestirilecegdi kisim cihaz izerinde belirtiimelidir.

30.

Setin damlama haznesi lizerinde kapakli bakteri girigini dnleyen hava girisi olmahdir.
31.

Uc kisim katater agizlarina IV igne girisine uygun olmaldir.
Setin boyu en az 255 cm(+/-)20 cm olmaldir.

Set Y enjeksiyon port girigli olmalidir.
32.

Set bukildiginde kink olmamali tekrar eski halini almalidir.
33.

34.
35.

36.

uyumsuzluk dolayisiyla problem yaratmamalidir.
birakilacaktir.

Setler Etilen oksit sterilizasyon metodu ile steril edilmis olmali ve Uriin ambalaji Gizerinde belirtiimis olmahdir.
Uriin CE belgesine ve ISO ya da TSE belgelerinden birine sahip olmalidir.
olmalidir.

Set ve asagida ozellikleri belirtilen inflizyon cihazi ayni marka olmali veya tekli inflizyon cihazina uyumlu olmali,
infiizyon setleri ile birlikte asagida belirtilen 600 adet volimetrik infiizyon cihazi verilmelidir.

Pompalarin mulkiyeti ylklenici veya uretici firmaya ait olacaktir ve setler tikenene kadar hastanede kullaniimak uzere
SETLERLE BIRLIKTE VERILECEK INFUZYON POMPASININ TEKNIK OZELLIKLERI

36.1. inflizyon pompasi cihazi, yenidogan, gocuk ve yetiskin kullanimina uygun olmali, en fazla +- % 5 sapma payina sahip
36.2. Cihazin menusu, uyari alarmlari kullanim kolayhgi agisindan Tirkge pratik ve kolay olmahdir.
az 4 saat dayanabilmelidir.

alarm verip, isleme baslatmamalidir.

36.3. Cihaz, Li-on tekrar sarj edilebilen bataryaya sahip olmalidir. Cihazda elektrik kesildiginde batarya otomatik olarak devreye
36.5. Cihazin ekraninda yer alan ibareler semboller ve yazilar okunabilir blyUklikte ve netlikte olmalidir.

girmeli, batarya kullanimdayken sarj siiresini gosteren grafik bar, ylizde vb. semboller ile ekranda gorilmeli sarj
azaldiginda cihaz kapanmadan kullaniciya alarm vererek uyarmalidir. Cihazin elektrik baglantisi kesildiginde sarji en
kullanima imkan veren tuslarda bulunmalidir.

36.4. Cihazda, kalan volim, kalan zaman, toplam verilen volim ve giden hiz sirekli olarak gonderim esnasinda cihaz
ekraninda takip edilebilmelidir. cihazin ekrani kullanici kolaylidi agisindan dokunmatik olmali, istenildiginde manuel

36.6. Cihazda, doz hesaplama modu, hiz modu, hacim-zaman, hiz-zaman aralik modu ve sira modu olmalidir. Kullanici
36.7. Cihazda infizyona ara verilmeden hiz degisikligi yapilabilmelidir.

hizla mayi ile doldurabilmeli bu durumu ekranda gosterebilmelidir.
sistemi bulunmalidir.

istegine gore cihaz menisunden pratik olarak secilebilmelidir. Kullanim disi degerler girildiginde kullanicly! uyararak
yukseklikte sivi gonderebilmelidir.

36.8. Cihaz infliizyon hattinda meydana gelebilecek hava kabarcik veya hava olmasi halinde ilgili tus veya tuslara basarak
ml/saat artis veya azaltim yapilabilmelidir.

36.9. Cihazda alarmlar igin renkli 1giklar (LED)ve sesli uyarilar bulunmalidir. Sette hava var, kapak agik, oklizyon
(tikaniklik)alarmi hat Ust/alt yol, cihaz arizalari, program bitti, limit uyarilari gibi durumlar igin sesli ve goérsel alarm

36.10Set cihaza baglandiginda cihaz sivi kabinin yerden ve hastadan ylksekligine bagiml olmadan her tirli konumda ve

36.11Pompa akis hizi pediyatrik hassas birimler icin 0.01 ml/saat hiz ile baslayip en az 0.01-1500 ml/saat arasinda 0.01

Cihazin kapagi acildiginda set otomatik olarak kilittenmeli ve serbest akisa gegmemelidir. Setin cihazin igine gecen

Set kullanicinin ihtiyaci dogrultusunda Uzerinde bulunan makarali klemp sayesinde serbest akisa izin verebilmelidir.
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basil tutuldugunda da kullanici kontrollii génderimde yapilabilmelidir.

36.12Cihazda bolus 6zelligi bulunmalidir.En az 0.01-1500 ml/saat araliginda hizi tek tusla ve pratik olarak hastaya gidecek
cihaz otomatik olarak kaldigi yerden devam etmelidir.

olan volim ve hizi ayarlanabilmeli, ayarlanan o6lglide islemin ne kadar siirecedi ekranda gorilecegdi gibi bolus tusuna
veya mmhg cinsinden ayarlanabilir olmalidir.

36.13Cihazda bolus dozu uygulanirken hastaya giden volim ve benzeri bilgiler degismemeli bolus gonderimi bittikten sonra
36.14Cihazda istendiginde KVO modu aktif edilebilmelidir. En az 0.01-5ml/h hiz ayarlamaya olanak saglamahdir.

36.15Cihaz hatta veya damar yolunda meydana gelebilecek olan tikanikligi hissederek alarm vermelidir.

kalmadan kullanicinin ayarladidi sekilde beklemeye alinabilmelidir.
edebilmelidir.

36.16Cihazda tikanikhk basing parametreleri inflizyona ara vermeden génderim esnasinda ekranda anlhk gézlemlenebilmeli
ve ayarlanabilmelidir. Bu ayar, pediyatrik ve erigkin bolimleri icin hassas olmak Uzere en az 10 farkli parametrede bar, kpa

36.17Cihazda stand by (bekleme) modu en az 1 dk ile 24 saat arasinda ayarlanabilmelidir. Bu sayede cihazi kapatmaya gerek
ve CE sertifikalarina sahip olmalidir ve ihale komisyonuna sunulmalidir.
menUstinden kullanici ihtiyacina gore ayarlanabilir olmahdir.

cahisabilir olmalidir.

36.18Cihaz IEC/EN 60601-1 ve IEC/EN 60601-2-24 standartlarina uygun olmahdir. Cihaz/set uluslararasi kalite belgeleri ISO
36.21Cihaz ayarlanabilir ila¢ kutiphanesine sahip olmalidir. Yapilacak olan ila¢ tedavisi meniiden rahatlikla segilebilmeli ve

36.19Cihaz kapatilip acildiginda bir onceki tedavi silinmemeli ekranda gorilip istenildiginde kaldigi yerden devam

36.20Cihazin tim ekran parlakhdi ve ses ayarlar yetkili personel tarafindan kullanici sifreleri ile kademeli olarak
cihaz tedaviye bagladiginda ekranda ilag ismi yazmali ve ekranda goérinur olmalidir.

cihaz menusunden de kilittenme zamani otomatik olarak belirlenebilmelidir.
36.23Cihaz kendisi ile ayni marka olan veya cihazla uyumlu setleri standart, 1s1ga direngli, dugtk emilimli ve onkoloji setleriyle
kullanirken kalibrasyon gerektirmemeli tek bir cihaz ile yUklenici firmanin onay verip uygun gordigu setleri ile dogrudan
36.24Cihaz TPN solusyonlarinin infizyonu igin kullanima uygun olmalidir.
36.25Cihaz kan ve kan urtnleri génderimine uygun olmalidir.

36.22Cihazda 2 .kisilerin midahalesini 6nlemek amagli tus kilidi bulunmalidir. Bu kilit génderim yapilirken kilitlenebildigi gibi
aktarilip veri olusturulabilir olmalidir.

36.27Firma, sistemin kendine ait ve birlikte verilecek her turli aksesuarin teknik ozellikleri, marka ve modelleri belirterek
cihazlarin tibbi ve teknik 6zelliklerinin gorilebilecedi orijinal teknik dokiimanlarini ihale dosyasinda vermelidir.
izin veren sifreler mevcut olmalidir.

36.26Cihaz yapilan tedaviyi, vaka kaydi, gegmis bilgileri ve alarm bilgileri hafizasinda gériilebilmelidir. istenildiginde Pc ye
36.28Teklif veren istekliler s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi durumunu belgelemelidir.

olduklarini gésteren egitim belgesini vermelidir.
37.

36.30Her cihaz, serum askiligina sabitlenebilir olup, hasta basinda yer tasarrufu saglamak icin Cihazlar en az 3 adet ust Uste
monte edilerek tek gli¢ kablosu ile kullanilabilmeli bu islem igin ek bir aparata ihtiyag olmamaldir.

36.31Firma, setler tikeninceye kadar cihazlarin bakim ve bakim ve onarimini isin uzmani olan ve bu kategorideki cihazin
icerigi teslim etmelidir.

36.29Cihazda ayarlar kismina yetkisiz kisilerin midahalesini engellemek amaciyla yalnizca firma teknik personelinin erigsimine
GENEL OZELLIKLER

bakim onarimi ile ilgili egitim almis kisilere yaptiracaktir. Bakim -Onarim yapacak kisilerin bu konu ile ilgili yetkin

36.32Setler tiikeninceye kadar bakim-onarim kalibrasyon ve yedek pargalardan hicbir licret talep edilmeyecektir. llgili tim
surede ¢alisir hale getirmelidir. Aksi takdirde firma cihazi yenisi ile degistiriimelidir.

cihazlarin kalibrasyonu yetkili kisiler tarafindan yilda bir kez tekrarlanmali sertifikaya ait olan belgeleri etiketleri ve pdf
36.33ihaleyi kazanan firma olasi cihaz arizalarinda isleyisi etkilemeyecek sekilde mobil destek saglamali, sistemi 24 saatlik
37.1. Teklif edilen Griiniin ambalajinda UBB kodu, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

37.2. Teklif edilen Grtinlin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak lzere en az 2 yil olmahdir.
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Ozellikteki yeni miatli olan urunler ile degistirmelidir.

37.5. Teklif edilen Grtin, Uriin Takip Sistemi ( UTS ) ° ne kayitli olmalidir.
olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

37.3. YUklenici firma, idarenin firmaya lg¢ ay 6ncesinde bildirmesi durumunda son kullanim tarihi yaklagsan malzemeleri ayni
37.4. Teklif edilen Urtn; Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan bedeli karsilanacak Tibbi Malzeme listelerindeki SUT
eslenmis kalacagi taahhidini yazih beyan etmelidir.

kodlari ile eslenmis olmali, SGK' nun ilgili web sayfasindan alinan gikti ile belgelenmeli ve Griniin tiketilmesine kadar
Uriin Takip Sistemi ( UTS ) "nde satin alinan drinin kurumumuza satildigini bildirmelidir.

Ayrica; Yuklenici firma Urinlerin teslimi sirasinda
37.6. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmali ve kayitl



