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MALZEMENIN ADI 1. INFUZYON POMPASIZ KAN VERME SETI

1, Uriinlerin iizerinde malzemenin adi, kisaltmasi, lot numarasi, miktari, iiretici
FiZiKSEL firmanin ady, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmalhidir.
OZELLIKLERI 2. Kan torbalarmin izerine kolayca ve ¢ikmayacak sekilde yapistirlmahdir.

3. Disposable olmalidir.
KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Uriiniin iizerinde saklama kogullan yazili olmalidir,

2. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir, ’
DEPOLAMA 3. Odaisisinda (+18/+25 C) kullamima uygun, (0/+6) arasinda muhafaza edilmelidir.
SARTLARI 4. Teklif edilen setlerin miadh teslim tarihinden sonra en az 12 ay olmalidir.

5. Setlerin ve setlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda,

setler yiiklenici tarafindan degistirilmelidir.

6. Transport, iireticinin 6ngérdiigii kosullarda (soguk zincir vb.) teslim edilmelidir.

Iggﬁfﬁgﬁ“ YERI VE Kan merkezinde hazirlanan kan ve kan bilesenlerinin hastaya transfiizyonunu saglamak

URETIM TARIHI VE
MIADI

1.

2.

Sozlesme siiresince alinan kitlerin miadlan teslim tarihinden itibaren en az 12 ay
olmalidur.

Kitler son kullanma tarihinden 4 ay éncesinde yiikleniciye haber vermek kaydiyla
miktan ne olursa olsun yiiklenici tarafindan uzun miadhilarla degistirilmelidir.
Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda,
bu kitler yiiklenici tarafindan ticretsiz yenileri ile degigtirilmelidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1.T.C Saghk Bakanlig tarafindan onaylanms orjinal ulusal bilgi bankas: kodu ve
teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullart olmalidir,

. Malzeme orijinal ambalajmda teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde malzemenin
adi, kisaltmasi, miktari, iiretici firmamin adi, iiretim ve son kullanma tarihi,
sterilizasyon tarihi, lot ve referans numaras: bulunmahdar.

3. Malzeme tizerinde Tiitkge kullamm kitap¢ig bulunmalidir.

4, UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin \izerinde olmalichr. Kutu UBB’si (6,12,24 vb.)
tammlanan Urinler i¢in tek tek etiket yapilmali ve diretici firmanm etiket
yonetmeligine uygun izin belgesini “noter onayh Tiirkce gevirisini Muayene Kabul
Komisyonuna sunmahdir.

TIBBi OZELLIKLERI

6.

7.

Kan verme seti, kan torbasindaki kanin alictya aktarilmas: igin elverisli ve uluslar
arasi standartlara uygun plastikten iiretilmis olmalidir.

Kan verme setinin bir ucunda kan torbalan ¢ikislarma uygun 3,5-4,5 cm.lik delici
kisim, devaminda; filtresi, damla sayaci, yeterli uzunlukta tiipii,akim tanzimcisi, ve
gereginde bazi soliisyonlarin enjekte edilmesi igin kauguk kisim, igne adaptori,
Leur baglantih konnektér ve verici damar ignesinden olusmalidir,

Verici igne: silikonize, ince cidarli ve 18 gauge olup setin ucuna takili durumda
olmahdir.

Damlama odacigin filtresi ile damla sayaci olmali ve yumusak esneyebilen
renksiz, seffaf plastikten 10-12 cm uzunlugunda imal edilmis olmalidur.

Damla odacigimn kendi uzunlu@u harig olmak iizere setin toplam uzunlugu 120-
140 cm olmaldir. Set izerindeki akim diizenleyici makara sisteminde olmalidr.
Damlama odaciginin girigsinde havalanmay1 ve basing ayarim saglayan iizeri
kapakeikla kapanmus, gerektiginde agilabilen hava girig deligi olmahdur,

Setin delici ¢ivisinin muhafazasi olmali ve torbaya rahatga kontaminasyona neden
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olmadan girige uygun olmalidir. Delici ¢ivinin dip kisminda da sabit bir tutacag

bulunmalidir. Sétin hastaya uzanan kisminda standart Leur baglantih konnektor

olmalidrr,

Kan verme setinde 170-200 mikron filtre olmalidur.

9. Kan verme seti, Kan merkezimizde kullanilan tekli, dortlii ve {igli filtresiz sistem,
dortlii ve begli filtreli sistem, pediatrik, aferez trombosit ve graniilosit kan
torbalarma uyumlu olmalidir.

10. Oda 1s1s1nda (18-25 C) muhafaza edilmelidir.

*®

TESLIMAT SEKLI

1. Sozlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin/birimin talebi iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Idarenin/birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan en geg 20 takvim giinii iginde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1.a) Istekliler, T.C. Saglik Bakanh@ Ulusal Bilgi Bankasy(TITUBB) ndan iiriiniin kodunu
ve Saglik Bakanliginca onayl oldugunu gésterir belgeleri, yok ise kapsam dis1 beyanim, CE
veya FDA Belgelerini, teknik ¢zellikleri belirtilmeli ve ihale dosyasinda teklifi ile birlikte
sunmalidir. -

b.)istekliler, T.C. Saghk Bakanhi Ulusal Bilgi Bankasi(TITUBB)'ndan onayli FIRMA
BAYI veya ANA BAYI veya TEDARIKCI koduna sahip oldugunu gosterir belgeleri ihale
dosyasinda teklifi ile birlikte sunmahdar.

2.Istekliler iirtinii degerlendirmeye 10 (on) adet numune getirecek, gelen numuneler test
edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gére uygun olmadif takdirde ihale
dis1 birakilacaktir.

3.Yiikleniciler; ambalaji agildiZinda, kullantma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir. Yiikleniciler bozuk, hatal ¢ikan sarf
malzemeleri yenileri ile degistirmelidir.

4.Miadh iginde bozuldugu goériillen malzemelerin/kitleri yiiklenici tarafindan 15 giin iginde
yenileriyle degistirilmelidir. Test kitlerinin tiimiiniin etkilendigi durumda 24 saat icinde
yenileri' temin edilmelidir ve bunu  belirten yazili taahhiitname Muayene Kabul
Komisyonu’na verilmelidir. -

5. Kit ile ilgili tim teknik dokimanlar ( orijinal katalog ve Tirk¢e kullanmim kilavuzu)
teklifle birlikte ihale komisyonuna verilecektir.

6. Yiiklenici firma teslim etmis oldugu malzemelerin miadinin dolmasma 4 (dért) ay kala
yenisi ile degistirecektir,

7. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim
masraflar yiikleniciye aittir.

8.Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarmin nitelik ve nicelik
olarak, iireticinin belirledigi normlann altina diismesi durumlan “ariza” olarak kabul
edilecektir. Yiiklenici bu anzalara miidahale etmekle yiikiimliidiir.

9.Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Ayniyat deposuna getirilecek ve
gosterilen yere elemanlar: vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim edilmek zorundadir.
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