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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (H01024) KOK HUCRE DONDURMA TORBASI 750 ML

FiZiKSEL .
OZELLIKLERI

1- Dondurma torbalarinda,hastaya ait bilgilerin yerlestirilmesine imkan
saglayan,torbayla bitisik,seffaf bir cep kismu  bulunmalidir.

2-Dondurma torbalarinda,torbaya iistten bagl tiip sistemi,ii¢ adet roller klempli
¢ikis ve bir adet enjeksiyon girisi bulunmalidir.

3- Dondurulduktan sonra torbanin kapatilmasi islemi,iiriin kontaminasyonuna sebep
olmayacak sekilde,torbaya bagl tiip sistemiyle olmalidir.

4-Dondurma torbalari,seffaf olmali ve 750 ml hacimli olmalidirlar.

S- Kok hiicre dondurmada kullanilan 500 ml lik Antikoagiilan sitrat dekstroz
gozeltisi formill A( ACD-A) firma tarafindan iicretsiz olarak karstlanacaktir. (100
adet)

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1- Dondurma torbalari,Ethyl vinyl acetat’in (EVA) &zel formulasyonu olan, PL-
296 cinsi plastikten iiretilmis olmalidirlar.

2- Dondurma torbalari, gamma sterilizasyon yontemi ile sterilize edilmis olmali
ve tek-tek paketlenmis olmalidirlar.

3- Dondurma torbalari, -196°C' ye kadar diisiik sicakliklarda sivi azot’ta
dondurmaya dayamkli olmalidirlar.

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
2. Dondurma torbalari, -196°C' ye kadar diisiik sicakliklarda
dondurmaya dayanikli olmalidirlar.

siv1 azot’ta

KULLANIM YERi VE
OZELLIGI

K&k hiicre dondurma torbasi olarak hastanemizin biitiin birimlerinde kullanilacak
sekilde olmalidr,

URETIM TARiHi VE
MIADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait IU kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

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

3. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi)kosullarina uymal: ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

Gamma sterilizasyon yéntemi ile sterilize edilmis olmaly, , -196°C' ye kadar diisiik
sicakliklarda sivi azot’ta dondurmaya dayamkh olmahdirlar.

TESLIMAT SEKLI

1.86zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi izerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan sipari verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzemenin T.C. Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi
Bankasi kodu varsa UBB ¢iktismi, yoksa UBB kapsam dis1 belgesini ve onayli CE
(Conformite’ Europe’enne) belgesini ihale evraklari i¢inde sunmahdir.Ayrica torbalarin
tizerinde CE onaymin goriinmesi gerekmektedir.

2.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

3.Firma miadinm dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis tiriinii degistirecektir.

irecek, gelen numune

IMZA-KASE

| 4.Firma tiriinii degerlendirmek igin en az 1(bir) adet numune
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laboratuar tarafindan test edilecek, degerlendirme sonucunda uygun olmadig takdirde
ihale dig1 birakilacaktir,

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigint gésterir TITUBB kayitlarini (T.C Saghk
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait
TITUBB Kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlar ile
teklif ettikleri @irtinlerin SUT kodlarmin eglesmis olduguna dair beyani ihale dosyasma

sunmalidir,
6. Uriin tedarik¢i/bayi sorgulamalar1 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.
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