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SUT KODU : (OR1550)

UALEEMERTN AR SET, POMPA, ENTERAL BESLENME, ENTERAL YIKAMALI
1. Verilen setler peristaltik Enteral Beslenme pompasi ile uyumlu olmalidir.
2. 1000ml kapasiteli beslenme torbasi ve 1000 ml kapasiteli yikama solusyonu
torbasit bulunmalidir.
3. Beslenme ve yikama torbalart ayri olup cihaza orijinal baglantis: sayesinde
birlikte baglanmalidir.
FiZIKSEL 4. Setin kapak kismi kilitli olmalidir.
OZELLIKLERI 5. Setin ucunda tiim nazogastrik sondalara uyumlu konnektdr bulunmalidir.
6. Beslenme setinin iizerinde 100ml aralikli derecelendirme ¢izgileri
bulunmalidir.
7. Besleme seti serbest akisi énleyecek sekilde tasarlanmig olmalidir.
8. Ambalaj iizerinde lot ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.
ISIZBEE:ISI?L]:‘ER[ 1. Besleme seti ve yikama seti DEHP (dietileksil fitalat) icermemelidir
?}fﬁ?ﬁiﬁ/{!& 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1. Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadlt olmalidir.
URETIM TARIiHI VE 2. Yiiklenici firma malzemenin miadinin dolmasma 3(iig) ay kalan
MiADI kullanilmayan malzemeleri en az 1(bir) yillik miada sahip tiriinle
degistirecektir.

o
.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

2. Malzemeler giincel tibbi cihaz y6netmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket
kanununa uygun olmalidir.

3. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin izerinde olmalidir. Kutu UBB"’ si (6,

12, 24 vb.) tanimlanan triinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici

firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayl Tiirk¢e

cevirisini muayene kabul komisyonuna®™ sunacaktir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

Setlerle birlikte verilecek Yikamali Enteral beslenme cihazlarinin ézellikleri
asagidaki gibi olmaldir.
1. Enteral Beslenme soliisyonlarinin setlerle hasta besleme tiiplerine verilmesi
amact ile kullanilmalidir.
2. Pompa istendiginde yikamali ya da yikamasiz setlerle ¢aligabilmelidir.
Yikamali setler i¢in ayr1 bir pompaya ihtiya¢ olmamalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

IMZA-KASE
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3. Besleme ayari saatte Iml —400ml arasmda, 1ml’lik araliklarla

ayarlanabilmelidir.

Yikama sivisi ayart 10ml — 500ml arasinda, ImI’lik araliklarla

ayarlanabilmelidir.

Pompa kullanicinin istedigi herhangi bir anda yikama yapabilmelidir.

Dahili bataryast ile 125ml/saat besleme ayarinda 15 saat ¢alisabilmelidir

Bataryanin durumu pompa ekraninda goriilebilmelidir.

Pompa’nin kullaniciyr yonlendiren bir ekrani olmali ve bu ekranin Tiirk¢e

dahil degisik dil segenekleri olmalidir.

Pompanin ekrani gece kullaniminda rahatlik saglamak amaci ile aydinlatmali

olmalidir.

10. Pompanin yaziliminin ileride yeni versiyonlarinin yiiklenebilmesi i¢in uygun
bir veri giriginin olmasi gerekmektedir.

11. Hastaya verilmis olan besin ve yikama soliisyonunun 72 saate kadar bilgisini
saklayabilmelidir.

12. Set dolum islemi kullanicinin zaman kazanmasini saglamak amaci ile

otomatik olarak yapilabilmelidir.

Hastanin taginmasi durumunda pompa her pozisyonda (yatik, basasagi v.s.)

besleme yapmaya devam edebilmelidir.

14. Biyomedikal testlerin yapilabilmesine olanak saglayan 6zel bir seti ve test
modu bulunmalidir.

.

LA

»

13

.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIiKLER

1. Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasmir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparis ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3.1haleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri Giriin/iiriinlere ait
TITUBB kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile
teklif ettikleri firlinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyan: ihale dosyasina
sunmalidir.

4.UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabammdaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek gekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmasi gereklidir.

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

6..Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu

tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.. Yiiklenici firma

sozlesmenin imzalanmasina miiteakip her 200 Yikamali Enteral Beslenme Seti igin

1 adet Yikamali Enteral Beslenme cihazim tek seferde istenilen ve belirtilen

birimlere kurmalidir. Bu siire zarfinda kuruma teslim edilecek cihazlarin bakim

onarim ve kalibrasyon islemlerinden yiiklenici firma sorumlu olacak ve bu yapacagi
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islemleri fatura etmeyecektir. Kalibrasyon islemleri yilda 1 (bir) kez kapilacak
kalibrasyonun yapildigina dair sertifikalar Hastanemiz Biyomedikal Klinik
Miihendisligi Birimi’ne teslim edilecektir.

7.Kuruma teslim edilecek setlerle birlikte verilecek Yikamali Enteral Beslenme
cihazlarimin yasi Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alimu isleri 2015/09
genelgesinde belirtilen yas sinirlamasindan bilyiik olmayacaktir. Bu cihazlarin
yaslari, imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilip muayene kabul
komisyonuna teslim edilecektir.

8.Setler karsiliginda teslim edilen Yikamah Enteral beslenme cihazlarin
arizalanmasi durumunda cihaza ilk miidahale siiresi 24 saat cihazin calisir ve
kullanilabilir duruma gelme siiresi maksimum 48 saat olacaktir. 48 saat igerisinde
onarim gercgeklestirilmez ise cihazin yerine ayni 6zelliklerde cihaz birakilacaktir. Bu
sartlar yerine getirilmez ise idari sartnamedeki hiimiim/hiikiimler uygulanacaktir.




