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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (HO1000) FOTOFEREZ SETI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

Kullanilacak malzeme tek kullanumlik ve (disposible) steril olmalidir.

Cihaz ve tizerindeki UV-A lambasmin teknik bakim ve onarmmi firma
teknik personelince diizenli olarak yapilmalidir.

Ekstrakorporeal Fotoferez tedavisinde kullanilacak set kapali sistem olmali,
santrifiij yaparak liriin toplama ve UV-A iginlama islemi tek bir cihazda
gerceklesmelidir.

Ekstrakorporeal Fotoferez tedavisindeki malzemeler;

a) Ekstrakorporeal Fotoferez seti tek kullanimlik ( disposible )
b) Metoksalen steril soltisyon ( Psoralen-Paranteral form )

c)
d)
€)
f)

UV-A lambalari

Iki adet serum fizyolojik 500 cc.

Heparin { Sml. — 25.000 {inite )

Damar yolu agmak igin fistiil ignesi 16g., damar yolu uygun degilse

talep tizerine 11,5 f— 12 f ¢ift Himen kateter.

5- Cihazda olusan teknik ariza veya kullanilan kitteki tiretim arizasi nedeni ile
kullanim dist kalan malzemeler firma tarafindan karsilanmalidir.

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

Ambalajinda steril haldedir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Tek kullanimliktir

URETIM TARIHI VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait IU kodlar1 barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymalh ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

Hastadan kani toplar ve Buffy- Coat denilen bir fraksiyon olusturur. Fotoaktivasyon
odasinda UV 1smn ve enjektable 8 mop ( Metoksipsoralen ) ile islem goriir. Hastaya
tekrar geri verilir. >
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TESLIMAT SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasma miitakip idarenin talebi tizerine belirli araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul
Universitesi,istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem swasi ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Urlinil yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullamilmamig tiriinii degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatcr) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanhgmmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
driin/dirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim1 yapilmak istenen
uriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri irtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasima sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.




