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’ SUT KODU:OR1770
MALZEMENINADE SET POMPA TEK YOLLU STANDART
1. Seruma giren kismi keskin ve girerken kirilmayacak kadar dayanikli olmalidir.
2. Seruma takilmasi sirasinda kuvvet verilmesini saglayan ve seruma giren keskin
kisminin kullaniciyla temasini énleyen destek kulakgiklarina sahip olmalidir.
3. Hava girisinde bakteri filtresi bulunmah ve istenildiginde kullanilabilmesi igin filtre
tizerinde kapak olmahdir.
4, Setin alt hasta girisi aras1 bir Y girisi olmalidir.
5. Distal yol hava sensorlerine, distal basing 6lgiim sensorlerine uygun pargalar
FiZIKSEL bulunmahdir.
OZELLIKLERI 6. Set, pompasiz kullanima da uygun olmali ve bunun igin iizerinde sivi akis
diizenleyicisi olmalidir.
7. Sette akig diizenleyicisine ek olarak klep de bulunmalidir.
8. Setnon - projenik ve tek parga olmali, biikiildiigiinde tekrar eski halini almalidir.
9. Ug kisim kateter agizlarina ve 1.V igne girislerine uyumlu olmalidir.
10. Set pompadan ¢ikarildiginda otomatik olarak kilitlenmeli ve serbest akisa
gegmemelidir.
11. Set en az 48 saat kullanilabilir olmalidur.
KIMYASAL
OZELLIKLERI
DEPOLAMA é.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 3'

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHI VE
MIADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) y1l miadli 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 iiriin iizerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.)
tamimlanan iiriinler i¢in tek tek etiket yapilmah ve iiretici firmanin etiket ydnetmeligine
uygun izin belgesi “noter onayli Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna®
sunacaktir.

TIBBI OZELLIKLERI

Alinacak setlerle birlikte alinan cihazlarin 6zellikleri asagida gibidir;

1. Pompa seti hava tutulmasini saglamali ve volumetrik sivi akigini saglayarak uyar
vermelidir.

2. Hassas ilaglarin infiizyonunda onemli olan; set distal, proksimal, kaset dolum
hacimleri yiiklenici firma tarafindan bilgi olarak verilmelidir.

3. Cihazlar pediatrik ve yetigkin kullanimina uygun olmahdir.

4. Yiklenici firma malzemelerle birlikte Fakiiltemizin ihtiyacini karsilayacak sekilde
250 ( ikiyiiz elli ) adet infiizyon pompasini bir sonraki alima kadar idareye teslim
etmelidir.

5. Bu cihazlarin her tiirli bakim ve onarimindan yiiklenici firma sorumludur, ariza
durumunda yilklenici firma cihazi iicretsiz olarak onaracaktir, onarimi miimkiin
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olamyan cihazlar yenisiyle degistirilecektir. Yiiklenici firma cihazlarin yilda 1(bir)
kez kalibrasyonunu yapacak, sertifikalar Biomedikal Klinik Teknik Bilim
Miihendisligi’ne birakacaktir.

6. Cihazlarm tamamisarf malzeme teslim edilmeden Hastanemiz Biyomedikal
Birimine teslim edilmeli, teslim tutanagimin bir 6rmegi Eczane Tibbi Malzeme
Muayene Komisyonuna teslim edilmelidir.

7. Yiiklenici firma verilen inflizyon pompalarmin bakim ve onarmmini yiiklenmel,
onarimi miimkiin olmayan cihazlari yenisi ile degistirmelidir. Onarim isi 24 saatten
fazla siirecekse yedek ¢alisan cihaz getirmelidir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tagmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi iizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
cekildigi andan itibaren en ge¢ 10(on) giin ierisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmug, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

3.ihaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini
(T.C Saghk Bakanligimn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tiriin/iriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tirinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarimn eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmahdir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglk.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin
Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde
diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis olmas: gereklidir.

5. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda
ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Firma miadimm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamus tirtinii degistirmelidir.

7.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.




