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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 03/11/2023 TARIHi, SAAT 16:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA
NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER

MIKTAR

1 PRP KITI (KOZMETIK AMACLI KULLANIMA UYGUN) 100,00 ADET
TEKLIFNO - 20236444

NOT . ODEMELER 180 GUNDUR TEKLIFLERDE MARKA MODEL BELIRTMENIZI RICA EDERIZ
ILGILI KiSi - GAMZE HOSDIL
TEL
E-MAIL ! gamze.hosdil@deu.edu.ir
FAX 1 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 1/2
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

PRP KITI (KOZMETIK AMACLI KULLANIMA UYGUN)

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(12043)

ADET
1.

2,

01/11/2023 16:46:30

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

3.

100

PRP KITI (KOZMETIK AMACLI KULLANIMA UYGUN)
Aciklama : PRP KITl (KOZMETIK AMACLI KULLANIMA UYGUN)

Set 2 adet PRP Tupl ve 1 adet Re-siispansiyon Tlpu'nden olusmalidir.

13.

PRP Tipleri kanin toplanmasi, santrifiji ve trombositten zengin plazmanin ayrigtiriimasi igin kullaniimal; Re-
suspansiyon tupu toplanan trombositten zengin plazmanin homojenize edilmesi i¢in kullaniimalidir.
Tapler, transparan ve Polietilentereftalat (PET) malzemeden Uretilmis olmaldir. Tlplerin, hasta veya uygulayana zarar
verecek keskin uglari bulunmamalidir.
4. Taplerin agik ucu, tip icindeki vakumu koruyacak sekilde tipa ve bunun Uzerinde acildigi sirada kan sigramasini
engelleyecek sekilde polietilen (PE) kapakla kapatiimis olmalidir.
5 Taplerin alt ucu kapali, yarimkire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.
6 PRP Tipleri 100 mm boyunda ve 16 mm ¢apinda olmali, Re-slispansiyon Tipi 100 mm boyunda ve
7. Tapler Gzerinde kapak rengi ile uyumlu etiket olmalidir.
8 Tapler vakumlu olmalidir.
9
10.
11.
12.

PRP Tipi dolum hacmi 8ml, Re-slispansiyon Tipu dolum hacmi 5ml olmalidir.
14.

15.

Taplerin steriliteye uygun koruyucular ile ambalajlanmasi ve kapatiimasi gerekmektedir.
ait bilgiler bulunmahdir.
16.

Tup etiketi Gzerinde Uriin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek kullanimlik isareti, Grtin adi, sterilizasyon
olmalidir.

metodu isareti, dolum hacmi (ml. cinsinden) ve Uretici firma adresi bulunmalidir.
17.

PRP Tipleri icerisinde steril filtrasyon yapilmis ve gamma sterilizasyona tabii tutulmus %3,2 konsantrasyonunda Sodyum
Sitrat ¢cézeltisi bulunmalidir. Tlp igindeki drnekte karigim orani 1/9 olmahdir (1 birim sodyum sitrat, 9 birim kan).
Re-slispansiyon Tupleri herhangi bir kimyasal katki maddesi icermeyen katkisiz tipler olmalidir.

Uriin kutusu Uizerinde, riin igerigi, Griin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek kullanimlik isareti,
dizenlenmis olmalidir.

onaylanmis kurulus nolu CE igareti, Grlin adi, sterilizasyon metodu isareti, dolum hacmi (ml. cinsinden) ve Uretici firmaya
ile belgelendirilmelidir.
18.

19.
20.

Saglik Bakanligi tarafindan onayh olmaldir.
Tapler 18 ay miatll olmalidir.

Uretici Firmanin ISO 13485 KYS Sertifikasi ve 93/42/ EEC Medikal Cihaz Yénetmeligi kapsaminda EC Uygunluk Beyani
Set iginde bulunan tiipler gamma steril olmali ve sterilite, Grlin lot numarasina gore diizenlenmis sterilizasyon sertifikasi

PRP Tup Setinin CE belgesi 93/42/EEC kapsaminda belge verme yetkinligi bulunan bir Onaylanmis Kurulug tarafindan

Ambalajlar saglam olmali, yikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolayli§i gdsterecek sekilde olmalidir.

Uriin Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda, T.C. ilag ve Tibbi Cihaz iiriin Takip Sistemi'ne kayitli olmali (UTS) ve




