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1. Intravendz, subkutan ve epidural uygulamalarinda tek tip set kullanabilmelidir.
2. Set ug kismu epidural katetere ve ventz kaniil uglarina uyumlu luer adaptérlii
olmalidir.
FIZIKSEL 3. Setin uzunlugu en az 200 cm olmahdir.
OZELLIKLERI 4. Set biikiildiigiinde tekrar eski halini almaldir.
5. Uriin steril orijinal ambalajinda olmal, ambalaj iizerinde lot no, iiretim ve son
kullanma tarihi yazil1 olmalidir. '
KIMYASAL ] N . o
OZELLIKLERI Set steril ve non pirojenik olmal, lateks igermemelidir.
DEPOLAMA o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmahdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kogullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmig olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalhidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirk¢e kullamm kitapgigh bulunmahidar,

4, Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullanina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

Setlerle birlikte verilecek PCA Agr Pompa cihazlarinin 6zellikleri agagidaki gibi olmalidar.

1. Cihazin iizerinde programlama igin klavye veya dokunmatik 6zellikli olmahdar. .
2. Cihaz, hastamn mobilizasyonu'nu engellemeyecek sekilde tagmmaya uygun
aparatta olmalidir.
3. Cihazda tiim meniilerin izlendigi bir LCD ekran olmalidir.
4. Cihazin gostergesinden agagidaki meniiler;
4- 1. Infiizyon iglemi esnasinda hiz veya konsantrasyon ayarlanabilmeli,
4-2. Inftize edilmig hacim goriilebilmeli,
4-3. Bolus ve kilit zamam ayarlar1 yapilabilmeli
4-4, Pompa ¢aligmada, veni agik tut ve hiz, segilen program parametrelerinde takip
edilebilmelidir.

5. Cihazda hem sesli hemde gériintiilii olarak su alarmlar bulunmalidir;
5-1. Program bitti
5-2. Diisiik batarya
5-3. Batarya bitti
5-4. Sette hava var
5-5 Kapak acik
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10.

12,
13.

14.

15.

5-6. Set bog

5-7. Sette blokaj

5-8. Pompa aktif degil

5-9 i¢sel anza

Teslim edilecek PCA Agr1 pompa cihazlan Tiirkge veya Ingilizce meniiye sahip
olmahdir.

Cihazda i.v, epidural, aralhikh boliis modu bulunmaldir.

Cihaz 220 Volt +1- %10,50 Hz sehir cereyam ile ¢ahgacaktir, Cihaz elektrik
kesintilerine kars1 batarya ile de kullanilabilmelidir. Elektrikten bagimsiz olarak,
batarya ile 100ml/saat hizda en az 20 saat galigabilmelidir.

Aym cihaz ile intravendz, subkutan ve epidural uygulama yapilabilmelidir.

Cihaz iizerinde, hava kabarciklanmin hastaya gitmesine engel olacak hava kabarcik
ebadi ayarlanabilen hava dedektorii ve setin {izerinde de hava gegigini engel olacak,
eliminasyon filtresi olmahdir, ’
Okliizyon ve sette hava olmasi durumunda cihaz otomatik olarak durmalidir.
Problem ¢oziildiikten sonra kaldig1 yerden programa devam edebilmelidir.

II. Setin doldurulma islemi manuel yapilabilecegi gibi cihaz iizerinden de otomatik

olarak yapilabilmelidir.

Hastaya uygulanan infiizyon bilgileri cihazda saklanabilmelidir,

Yiiklenici firma verilen infiizyon pompalarinin bakim ve onarimini yiiklenmel,
onarim miimkiin olmayan cihazlan yenisi ile degigtirmelidir. Onanm igi 24
saatten fazla siirecekse yedek ¢aligan cihaz getirmelidir.

Bu cihazlann her tiirli bakim ve onarimindan yiiklenici firma sorumludur, arza
durumunda yiiklenici firma cihaz iicretsiz olarak onaracaktir, onarimmn miimkiin
olamayan cihazlar yenisiyle degistirilecektir. Yiiklenici firma cihazlarin yilda
I(bir) kez kalibrasyonunu yapacak, sertifikalar Biyomedikal Klinik Teknik Bilim
Miihendisligi'ne birakacaktir.

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

TESLIMAT SEKLi

1.86zlesmenin imzalanmasmna miitakip idarenin talebi iizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir, Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul
Universitesi,Istanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

1.

2.

ZORUNLU 3
OZELLIKLER '

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlif: tarafindan onaylanmg, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmg koda sahip olmalidir,
Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem siras1 ve
ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale
esnasinda sunulacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile ficretsiz olarak degistirecektir. .

Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamug iiriinii degistirmelidir.
Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigmi gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarm (T.C Saglik Bakanhifimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve jhale
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dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
iiriinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir,

Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumy(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglk.gov.tr/
adresinden, UTS"de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
Yiiklenici firma; ambalaji agildiinda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen iirlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
Yiiklenici firma sdzlesmenin imzalanmasina miiteakip 20 adet PCA Agn Pompa
cihazim tek seferde Biyomedikal Birimine teslim etmelidir. Cihazlar Biyomedikal
biriminin gézetiminde yiiklenici firma tarafindan 1ilgili birimlere kurulmal ve
cihazlar yeni veya en az 2 (iki) yillik olmahdir. Bu siire zarfinda kuruma teslim
edilecek cihazlarm bakim onarimm ve kalibrasyon iglemlerinden yiiklenici firma
sorumlu olacak ve bu yapacag islemleri fatura etmeyecektir. Kalibrasyon islemleri
yilda I (bir) kez yapilacak kalibrasyonun yapildigina dair sertifikalar Hastanemiz
Biyomedikal Klinik Miihendisligi Birimi'ne teslim edilecektir.
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