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MALZEMENIN ADI HEMODIYAFILTRASYON ARTER-VEN SETi PEDIATRIK ONLIiNE HDF

1. Setler tek kullanimlik olmalidir.

2. Setler pediatrik hemodiyaliz ve online hemodiyafiltrasyon tedavisine uygun
olmalidir.

3. Setler servisimizde mevcut bulunan,demirbas numarasi : 253.3.5/15/4964 olan
5008 Cordiax cihazlarla uyumlu olmalidir,

4.  Setin total kan hacmi 80-120 ml arasinda olmalidir.

5.  Arter setinde kan pompasi segment ¢ap1 7.5-8.0 mm arasinda olmali ve setin
ambalaji tizerinde yazili olmalidir. : »

Arter setinde 50-80 cm’lik heparin hatti bulunmalidir. ' i

FiZiKSEL Setin pompaya takildigi kisim islemin kolaylastirilmas1 amaciyla o seklinde

OZELLIKLERI dizayn edilmis olmahdr.

Ven setinde enjeksiyon portu bulunmalidir.

Ven setinde bir hava haznesi bulunmal: ve piht1 tutmak amaciyla filtre olmalidir.

10. Arter ve ven setinde,fistiil ignelerine ve diyalizere uyumlu olmak iizere emniyetli
adaptorler olmalidir.

11. Tek el ile kullanilabilir,biikiilebilir ve timak ayarli olmak {izere arter ve ven
hattinda en az birer adet klemp bulunmalidir.

12. Arter basincimi 6lgmek igin cihaz iizerindeki meveut yuvaya uygun arter izalatérii
bulunmalidir.

13. Setlerde kirilma,kopma olmamali,fleksible olmalidir.
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KIiMYASAL . e Sntemi

SZELLIKLERI 1. Setlerin sterilizasyon ydntemi buhar veya E-Beam olmalidir.
DEPOLAMA 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI

KULLANIM YERI VE | 1.Cocuklarda hemodiyaliz veya online hemofiltrasyon islemini uygulamak amaci ile
OZELLIiGi kullanilir.

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmaldir.
MIADI

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

AMBALAJ SEKLI VE | 2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,

MIKTARI son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkce kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

1.Cocuklarda, hemodiyaliz isleminin uygulamasi sirasinda,ekstrakorporeal dolagim voliimii
TIBBi OZELLIKLERI | hasta kan voliimiiniin %10’unu gegmemelidir.Cocuklarda ozellikle diisik dolum hacimli
hemodiyaliz setlerinin kullanilmasi gerekir.

1.86zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizérine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettifi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
itibaryla,siparis verilen iiriinleri en ge¢ 15 takvim ginii i¢inde Istanbul Universitesi,Istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

TESLIMAT SEKLI
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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 tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirast ve adi
belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirtlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

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

ZORUNLU
OZELLIKLER 4. Firma miadinin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmarms iiriinii degistirmelidir.
5.Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalat¢r) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigin gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden ahinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
iirlin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kaytlari ihale dosyasina sunmalidir.
6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar dncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr.
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