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TEKNİK ŞARTNAME

1. Malzemeler Hastanemiz de kullanılan hemodiyaliz cihazı ile tam uyumlu olacaktır. Kullanılan yedek
parçalar orijinal ,yeni ve kullanılmamlş parça olacaktlr. istenildiği takdirde yüklenici yedek parçaları
hangi üretici firmadan temin ettiğini ve üretici taraflndan kalite kontrolünün yapılmlş olduğunu
belgelemek zorundadır.

2. Kullanılanhertürlüyedekparçaenaz6aysüreilegaranti ka psam ında olmalldlr. Yedek parça nln garanti
süresi içerisinde arızalanması durumunda yüklenicatarafından ücretsiz olarak değiştirilmek zorundadır.

3. Kullanılan her türlü yedek parça, hasta ve kullanıcı emniyetini tehlikeye sokmamalıdır.
Cihaz/ürün/sistemi, hastayı, kullanıcıyı ve çevre emniyetini tehlikeye düşürebilecek yedek parçalar
ku lla na ma z.

4. Yüklenici her türlü can ve mal güvenliği tedbirini almak zorundadır.
5. Kullanılan yedek parça cihazda fonksiyon kaybına veya var olan işlevlerin iptaline yol açmamalıdır.

Yedek parça ile ilgili oluşabilecek yeni arızadan yüklenıci firma sorumlu tutulur Ve ilgıli her türlü gider
yüklenici firma ta rafından karşılanır.

6. Teslimat sonunda, cihaz/ürün/sistemin çallşma performansı test edilerek cihaz/ürün/sistem çalışır
Vaziyette teslim edilir.

7. Kullanılacak yedek parçalar, cihaz/ürün/sistemin orijinal şekil ve görüntüsünü bozmayacak ya da
yapısını değiştirmeyecek biçimde olmalıdır.

8. Firma ilgili yedek parçalar|n fiyatın| (İdarenin istemesi durumunda eski parça iadeliveya iadesiz) olarak
teklif edecektir.

9. Yukarıdaki maddelerde belirtilen hizmetler, Biyomedikal Tüketim Depo Ve teknik elemanların
gözetiminde ya plllr.

10. UBB' ye tabi ürünlerde, o7.o6.2o1L tarih Ve 27957 sayılı Resmi Gazete'de yaylnlanan Tlbbi cihaz
Yönetmeliği'nin 3.maddesi "o" bendinde belirtildiği üzere tlbbi cihaz kapsamında olduğundan, ciha2ln
Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankaslnda (TiTUBB) kaydı bulunmalıdır.

11. Faturada malzemenin siparişte belirtilen tam ismi geçmeli, ayr|ca UBB kodu belirtilmelidir.
12. Yukarıda belirtilen parçaların ilgili cihaz ile birebir uyumlu olması ve sorunsuz çalışması gerekmektedir.
13. Numune istenilmesi du.umunda numune üzerinden değerlendirme yapılacaktır.
14. Biyomedikal Tüketim Depo gözetimi dışında yapılan işlemler için ücret ödenmez.
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1 iLETKEN LiK sENSöRü HEMoDiYALiZ ciHAZl 1008139251
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KorlYA ŞEE/E lüsr,lİr'ğSl

KLİNİK MüHENDisLiK BİRİMİ CIHAZ
DEĞERLENDiRME FORMU l

Doküman No Ya)ın Tarihi Reviz\ on Tarihi: 03.()6.202 l Rcvi/\,on No: ()l sa},ta No: l/l

Hastanemiz diyaliz biriminde kullanılmakta olan. aşağıda bilgileri belirtilen HEMoDiyALiz
CiHAZl için Klinik Mühendislik Birimimiz tarafindan yapılan değerlendirmeye göre;

İncelemeye alınan diyaliz cihazında;

Sensör iç yapısında meydana gelen sıvı kontaminasyonu nedeniyle ölçüm değerlerinde
sapma oluştuğu ve cihazın iletkenlik ölçümlerini hatalı şekilde gerçekleştirdiği tespit
edilmiştir.

İletkenlik sensörleri, hassas ölçüm yapan ve kalibrasyonu üretici standartlarına bağlı olan
kritik bileşenlerdir. Sensör içerisine sıvı girişi olması durumunda:

. Ölçüm doğruluğu geri döndürülemez şekilde bozulmakta,

. sensörün elektronik ve fiziksel bütünlüğü zarar görmekte,

. kalibrasyon işlemleri sağlıkh sonuç vermemekte.
o Hasta güvenliğini doğrudan etkileyebilecek riskler oluşmaktadır

l . Sensörün hermetik yapıda ve üreticiye özel tasarımda olması.
2. İç bileşenlerine müdahalenin mümkün olmaması.
3. Üretici firma tarafindan tamir yerine parça değişiminin önerilmesi,
4. Kalibrasyonun yalnızca fabrika veya yetkili servis koşuIlarında yapılabilmesi.
5. Hasta güvenliği açısından tamir edilmiş sensör kullanımının uygun olmaması.

Bu nedenle, hemodiyaliz cihazı iletkenlik sensörünün temin edilmesinin gerekli olduğu
değerlendirilmiş oIup. gereğinin yapılması hususunda işbu tutanak tanzim edilmiş ve
taratlmızca imza altına alınn,ııştır.
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Yapılan değerlendirmede. söz konusu arızanrn hastane teknik imkanlan dahilinde ontınmının
mümkün olmadığı anlaşılmıştır. Bunun başlıca sebepleri:
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