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MALZEMENIN ADI SET POMPA ENTERAL BESLENME TORBALI
1. Urtin enteral beslenme sivilarim kullamlacag torbal pompa seti icermelidir.
2. Torba en az 1000 mI'lik 6lgiilerde olmal ve hacim stkalas1 torbanin iizerinde yer
almali ve kolay okunabilmelidir.
. 3. Kolay gortintir ve seffaf materyalden olmahdir.
FIZIKSEL 4. Dolum kolayligim saglayacak genis agiz ve vidali kapag: iist kisminda yer
OZELLIKLERI almalidir.
5. Torbanin asma askist yer almahdir.
6. Set klempi el ile akim sayisi ayarlanabilir sekilde olmalidir.
7. Setin ug kismi tiim gastrik sondalara uyumlu olmahdir.
8. Set ve torba tek par¢a sistem i¢inde dogrudan birbirlerine bagli bulunmalhdir.
KIMYASAL
| OZELLIKLERI
DEPOLAMA ;.Serm ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3

KULLANIM YERI] VE |

OZELLIiGI

URETIM TARIHIi VE
MIADI

I.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli olmahdir.
2.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

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

3. UBB kodu orijinal etiket olarak iirtin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tanimlanan iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve iiretici firmanm etiket y6netmeligine
uygun izin belgesi “noter onayh Tiirkge g¢evirisini muayene kabul komisyonuna*
sunacaktir.

TIBBi OZELLIKLERI

Yiiklenici firma malzemelerle birlikte Fakiiliemizin ihtiyacim karsilayacak sekilde 150
(yiizelli) adet enteral beslenme pompasini bir sonraki alima kadar idareye teslim etmelidir.
Setlerle birlikte verilecek pompalarin dzellikleri asagidaki gibidir.

1. Pompa Peristaltik olmalidur..

2. Pompa kapah iken elektrik figine takili olmak kaydi ile (AC Durumu) akis hiz1
ayarinin 16 saat bellekte kalmas: dzelligine sahip olmali veya hafizada 100 olay
saklanabilmelidir. Ayrica Tiirk¢e menii 6zelligi olmalidir.

3. Pompa genis LED gosterge ve dokunmatik panelle/digmeyle ¢alistirma 6zelligine
sahip olmalidur.

4. Pompa sesli ve gorsel alarm dzelligine sahip olmahdir.

5. Pompa galisirken verilen toplam doz ayarlanabilmelidir.

6. Proglamlanabilen bir saatte gosterebilecek beslenme dozu moduna sahip olmalidir,
(1mI’lik kademelerde 1-300ml arasinda)

7. Programlanabilen gonderilecek toplam beslenme dozu moduna sahip olmalidir.
(1ml’lik kademelerde 1- 2000ml arasinda)

Saatlik dozu cihazin 6n panelinden veya ment iizerinden ayarlanmahdir.

1. Yiklenici firma setler titkkeninceye kadar verilen beslenme pompalarinin bakim ve

onarimini yiiklenmeli, onarimi1 miimkiin olmayan cihazlar yenisiyle degistirilmeliJ
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parca degisimi gerektiginde bedelsiz olarak karsilanmalidir. Yiiklenici firma |
cihazlarim 6 ayda bir kalibrasyonunu saglamali ve bu cihazlari Hastanemizin
Biomedikal Birimine teslim etmelidir. Cihaz teslim tutanagimin bir érnegini Tibbi
Malzeme Muayene Kabul Komisyonuna vermelidir.

Bozuk ve hatali setler yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak karsilanmalidir.
Yiiklenici firma T.C Saghk Bakanhigi’nin belirlendigi Tibbi Cihaz
Yonetmeligi(93/42/EEC MMD), Viicuda Yerlestirilebilir aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi(90/385/EEC AIMDD) ve Viicut Diginda Kullanilan (Vitro) Tibbi Tam
Cihazlan Yonetmeligi (98/79/EC 1VDD) kapsamindaki teklif ettikleri tiriinlere ait
T.C Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi’ndan onaylandig1 belirtir belgeyi
(TITUBB) ve FIRMA BAYI veya-ANA BAYI veya TEDARIKCI koduna sahip
oldugu T.C Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasi’ndan (TITUBB) onaylandigini
gosterir belgeleri ihale dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir.

11. Set kargilif1 teslim edilen cihazlar en fazla 2- 3 vil kullamlmis olmalidir.

9:
10.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.Sozlesmenin imzalanmasmna miteakip malzeme. ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol |
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmus, Tiirkiye fla¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmas: gerekmektedir.

3.Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarin:
(T.C Saghk Bakanhigmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirtin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 dncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasmnin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

5.1stekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
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