} - AFEREZ PLAZMAFEREZ SETI,AFEREZ SETi-PLAZMA DEGISIMI TUP SETI,
SANTIFUGAL TEKNIiK SARTNAMESI

1. 3 adet cihaz verilecektir.

2. Cihaz plazma degigimi,eritrosit degigimi islemlerini yapabilmelidir.

3. Cihaz kolayca tasinabilir §zellikte olmalidir.

4. Cihaz tam otomatik, kolay kullamiml, kompiiter kontrollii olmalidir.

5. Cihazda iglem bilgileri, akim hizi, sitrat infiizyon iz, sitrat orani, islenen kan hacmi,
islem siiresi, islem boyunca sayisal olarak ekranda izlenebilmeli, islem sirasinda
kullaniciy: bilgilendirmelidir.

6. Cihaz her islemden &nce kendini test etmeli, herhangi bir sorun varsa set takilmadan
fark edilmelidir.

7. ACD-A kullanim bilgisayar konirollii olmalidir. Cihaz hastaya gore ACD-A orani ve
geri verilen ACD-A miktarim kontrol mekanizmasina sahip olmalidur.

8. Cihazda olusabilecek herhangi bir aksaklikta elektrik kesintilerinde ya da alarm
durumunda islem otomatik olarak durmali, ve igleme sorun ¢ozilldiigiinde kalindig1 yerden
devam edebilmelidir.

9. Cihaz 220 Volt 50 Hz sehir gerilimi ile ¢aligmal: ve +%10 degisimlerden
etkilenmemelidir.

10. Cihazin caligmasi i¢in elektrik gibi alt yap: ve tesisat firma tarafindan saglanacaktur.
11. Teknik ar1za nedeni ile yarim kalan aferez islemlerinde kullanilan set ve imalat hatast
olan setler firma tarafindan ticretsiz olarak veilecektir. Firma tarafindan hazirlanan tutanak
doldurulacak,isleme baska cihaz ve set ile devam edilecek.

12. Cihaz kapal: sistem olmali, bakteri kontaminsayonu ve kullamcinmn acrosellerle temas
riski en aza indirmelidir.

13. Kitlerin kullanim siiresince cihaz bakim, onarim ve yedek par¢asindan firma sorumlu
olacaktir.

14. Hastanenin talebine gore alinan setler ihtiyaca gore ana depoya gekilecektir.

15.Y1l i¢inde yapilan terapdtik islem sayisina gore; gerekli olan terapdtik islem seti ana

depoda fazla bulunan bagka bir terapdtik islem seti ile degistirilebilecek.
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16. Cihaz elektrik kesintilerinden etkilenmemeli veya bu duruma karg1 kendini
koruyabilecedi sistem kuralmalidar.

17. Plazmaferez ve eritrosit degisimi islemlerinde aferez seti ile birlikte iglem icin
kullanilan (SF, ACD-A, kaniil vb.) set miktar1 kadar firma tarafindan kargilanacaktir.
18.Miadinin dolmasina 2 ay kalan setler firma yetkililerine bildirilecek ve gerekli degisimi
saglanacak.

19.Giinde 24 saat calismaya elverisli olmalidir.

20.Istendigi zaman,cihazim tizerinde bulunan digital gdstergeler yardimiyla,firtin
miktar,konsantrasyonu ve saflifi i¢in hekimin amacina uygun diizenlemeleri yapmaya
olanak tamimalidir.

21.Dondr igin risk olusturan her durumda ayrilmis olan tirtinii bozmadan iglemi
yavaslatabilmelidir veya durdurabilmelidir.

22.Setlerin miadlar1 en az 2 (iki) sene olmalidir.

23.1haleyi kazanan yiiklenici firma cihazi hastane personeline ( doktor, hemsire,
laboratuar teknisyeni ) gerekli egitimi verecegini ya_zﬂz olarak taahhiit edecektir.

Giincellestirmeler durumunda gerekli egitimler tekrarlanacaktir.
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) e LOKOFEREZ SETI ( PERIFERIK KOK HUCRE TOPLAMAVE/VEYA ISLEME
VE /VEYA KONSANTRE ETME SETI) TEKNIK SARTNAMES]

1. 3 adet cihaz verilecekdtir.

2. Periferik kandan kok hiicre, graniilosit, monosit ayirmanin gerekli oldugu klinik
durumlarda, 16koferez  ( l6kosit azaltma) ve kemik iliginden piirifike edilmis kok hiicre
toplanmasi durumlarinda kullanilabiimelidir.

3. Cihaz kolayca tagmabilir 6zellikte olmalidir.

4. Cihaz tam otomatik, kolay kullanimli, kompiiter kontrollii olmahdir.

5. Cihazda islem bilgileri, akim zi, sitrat inflizyon mzi, sitrat orani, iglenen kan hacmi,
islem siiresi, islem boyunca say1sal olarak ekranda izlenebilmeli, islem sirasinda
kullameiy1 bilgilendirmelidir.

6. Cihaz her islemden once kendini test etmeli, herhangi bir sorun varsa set takilmadan
fark edilmelidir.

7. ACD-A kullanimu bilgisayar kontrollii olmalidir. Cihaz hastaya gére ACD-A orani ve
geri verilen ACD-A miktarim kontrol mekanizmasma sahip olmalidir.

8. Cihazda olusabilecek herhangi bir aksaklikta elektrik kesintilerinde ya da alarm
durumunda islem otomatik olarak durmal, ve isleme sorun cozildiiginde kalndig1 yerden
devam edebilmelidir.

9. Cihaz 220 Volt 50 Hz sehir gerilimi ile caligmali ve +%10 degisimlerden
etkilenmemelidir.

10. Cihazm calismas1 iin elektrik gibi alt yap: ve tesisat firma tarafindan saglanacaktir.
11. Teknik ariza nedeni ile yarim kalan aferez iglemlerinde kullamlan set ve imalat hatas:
olan setler firma tarafindan iicretsiz olarak veilecektir. Firma tarafindan hazirlanan tutanak
doldurulacak,isleme bagka cihaz ve set ile devam edilecek.

12. Cihaz kapali sistem olmaly, bakteri kontaminasyonu ve kullamcinin acrosellerle temas
riski en aza indirmelidir.

13. Kitlerin kullarum siiresince cihaz bakim, onarm ve yedek pargasmndan firma sorumlu
olacaktir.

14. Hastanenin talebine gére alinan setler ihtiyaca gére ana depoya cekilecektir.

15.Y1l i¢inde yapilan terapstik islem sayisina gore; gerekli olan terapitik islem seti ana

depoda fazla bulunan bagka bir terap&tik islem seti ile degistirilebilecek.
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- 16. Cihaz elektrik kesintilerinden etkilenmemeli veya bu duruma kars1 kendini
koruyabilecegi sistem kurulmalidir.
17. Lokosit toplama, azaltma gibi terapotik iglemlerde aferez seti ile birlikte iglem igin
kullanilan (SF 've kaniil ) set miktan kadar firma tarafindan karsilanacaktir.
18.K 5k hiicre aferezi islemlerinde aferez seti ile birlikte islem i¢in kullamlan ACD-A set
miktarinm 2 kat1 kadar firma tarafindan karsilanacaktir.
19.Miadinm dolmasina 2 ay kalan setler firma yetkililerine bildirilecek ve gerekli degisimi
saglanacak.
20.Giinde 24 saat ¢alismaya clverigli olmalhdir.
21.Istendigi zaman,cihazin {izerinde bulunan digital gostergeler yardimuyla,firiin
miktari,konsantrasyonu ve safligl i¢in hekimin amacina uygun diizenlemeleri yapmaya
olanak tanmalidir.
22 Dondr i¢in risk olusturan her durumda ayrilmig olan iiriini bozmadan iglemi
yavaslatabilmelidir veya durdurabilmelidir.
23.Setlerin miadlan en az 2 (iki) sene olmalidir.
24 ]haleyi kazanan yiiklenici firma cihazi hastane personeline ( doktor, hemgire,
laboratuar teknisyeni ) gerekli egitimi verecegini yazili olarak taahhtit edecektir.

Giincellestirmeler durumunda gerekli egitimler tekrarianacaktir.
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5 _ DIMETILEN AMINO BEZALDEHIT (SENTEZ iCIN-GRAM),DMSO (DIMETYL SULFOXIDE) TEKNIK

e B o

SARTNAMESI

Periferik kéik hiicre dondurulmasina uygun olmahdir.

10 ml’lik ampuller halinde olmahdir.

Steril olmalidir.

%99,9 saflikta olmahdir.

Uriiniin molekiiler formiilii C;Hs0S ve molekiler agirhg: 78.13 olmakdir.
%40-50 Polyetilen gliko! ile hazirlanmig %10’luk DMSO soliisyonu olmalidir.
En az iki yil miadli olmalicir.

Diger KIT Uinitelerinden referansi olmalidir.

ilgiti Girin araciligi ile dondurulan kék hiicrelerde eritme igleminden sonraki viabilite kaybinin
mlnlmal diizeyde oldugu merkezimiz tarafindan test edilecektir.
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~  AFEREZ SETi KOK HUCRE TOPLAMAK iCiN{LABORATUVAR iGiN),KOK HUCRE SAKLAMA TORBASI
TEKNiK SARTNAMESI

1. Torba, -196°C ye kadar diisiik sivi nitrojen sicakliklarina dayanikh almahdir.

2. Diisitk sicakhklar icin torba uygun malzeme ile kaplanmig olmahdir.

3. Kullanilan materyaller sayesinde diigiik sicakliklarda bile torbalar esnek yapilarini
koruyabilmeli bdylece hiicrelere basing uygulanmasint minimuma indirmelidir.
Torba tizerinde dondr ve hasta bilgilerinin yazilabilecegi bir bdlim olmalidir.

5. Doldurulduktan sonra torbanin kapatiimasi islemi, iiriin kontaminasyonuna sebep olmayacak
sekilde olmalidir.

6. Bir adet enjeksiyon girisi { doldurma iglemi igin ), en az iki adet qikig (infuzyon islemi igin )
olmaldir.

7. Hizl dondurma islemleri igin uygun olmalidir.

8. Torbalanin, Ulusiar arasi Standartlara uygunlugunu gosteren CE sertifikasi olmalidir.
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EKSTERNAL LOMBER DRENAJ SISTEMI TEKNIK SARTNAMESI

Sistem tek kutu icinde olmalidur.

Kapali sistem olacaktir.

Paketin icinde kullarum talimat1 bulunmalidur.

Genisletilmis anti-reflex, kii¢iik ICP Sl¢iimleri igin kalibre edilmis damla b&liimii
icermeli ve bu bslim mmHg ve mmH20 olarak isaretli olmalhidir.

Enjeksiyon ve rnekleme i¢in kendiliginden kapanan latex boliim iceren 700mi'lik
isaretli toplama torbasi olmalidir.

. Tki adet klemp, bir adet dort yollu musluk, basing takibi, BOS &rneklemesi veya sivi

enjeksiyonu i¢in 120cm'lik hasta baglantisi olmalidir.

Sistemle birlikte $0cm'lik radyopak silikon lumbar katheter (i¢ cap1 0,76 mm dis ¢ap1
1,65mm ), Aviber noktali, 14G ebatinda Touhy ignesi verilmelidir.

Sistemde monitorizasyon veya BOS toplama ekipmanima baglanti icin 1 adet disi
Luer Lock konnektor bulunmalidir.

Uriin ¢ift steril pakette olmali ve CE belgesine sahip olmalidir.

10. Uriin en az 2 ( iki yil ) steril tarihli olmalidir.




#_. ~ EKSTERNAL VENTRIKULER DRENAJ SETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Sistem ventrikiil drenajt amaci ile kullamlmak i¢in dizayn edilmis olmahdir.

2. Sistem icinde bir adet drenaj torbasi ve bir adet ventrikiil kateter kiti olmalidur.

3. Tek parga ve integral dizaynda olmalidr.

4. Sistemin ventrikiiler katater uzunlugu en az 31 cm olmali ve gapida 8 F
olmalidir.

5. Hem eriskin hemde g¢ocuk i¢in kulamiabilmelidir.

6. Drenaj torbas fizerinde kolay okunabilir volume isaretleri olmahdrr.

7. Drenaj torbast hacmi en az 700 ml olmalidir.

8. Torba iginde srvinin kolayca torba iginde akmasmi saglayacak ve torba i¢
ceperinin yapismasim engelleyecek kanal yapisi obmahidir.

9. Torbada, torba yiksekliginin kolayca ayarlanabilmesini saglayan aski ipi
olmalidur.

10. Torba iist kismunda stvi akismin kolayca gozlenebilecegi integral damlama

haznesi olmalidir. Torba dolunca bogaltilabilir olmalidir.

11. Hasta baglant1 hortumu yeterli uzunlukta olmalidir.

2. Torba iizerinde, torba igindeki havanmn kolaylikla ¢ikmasmi saglayacak, su
gecirmez (hidrofobik) zellikde ventilasyon filiresi olmalidir.

13. Torba alt kisminda konikal dizaynda sert malzemeden {iretilmis drenaj cikist
olmahdir. Bu drenaj ¢ikigimmn u¢ kisminda su gegirmez kapak olmahidar.
14. En az 2 yul steril tarihli olmalidir.




KORONER BISTURIS] UCU (15 derece 5,0mm bigak boyunda) TEKNIK SARTNAMESI

1. Bistiiri paslanmaz celikten,taslamasiz keskinlegtirme iglemi uygulanarak imal edilmis olmahdir.

2. Bistiiri ylizeyi mat olarak cilalanmig olmahdir.

3. Bistiiri 15 derece ag¢ili ,5.0mm ,0.5 .bigak boyunda olmahdir.

4. Bistiiri tekli steril paketlerde tek kullammlik olmalidir.

5. Bistiiri saphi olmalidir.

6. Bistiiri stab modeli olmahdr.

7. Bistiiri ambalajlarinda sterilite metodu ,son kullamm tarihi ,iiriin kod numarasy,iiretici firma imal seri
numarasl agikca belirtilmis olmalidir.

8. Ambalajlan ,sterilitesini koruyacak sekilde makas veya bagka bir alet kullanim gerektirmeden
acilabilecek yapida olmalidir.

9. Uretim stireci gereksiz doku yirtilmasina veya deformasyonuna yol agmadan kesen bir 6rnek kenarlt
olarak {iretilmig olmalidar.

10. Teklif veren firma teklif ettigi iiriinle ilgili numuneyi istem yapan klinige teslim ederek onay
almalidir.

11. Teklif veren firma teklif ettigi malzemelerin UBB, Lot numarasi, SUT kodu ve barkod numaralarim
faturayla birlikte teslim etmelidir.




& - ATRAVMATIK iPEK NO: 3/0(20) (+/-3)mm 1/2YUVARLAK 75CM

1- Malzeme igerigi doga! ipek, 3/0 numara 75 ¢cm oimalidir.

2-- Multiflaman yapida olmahdir. |

3- SUtur materyali ethiwax ile kapli oimahidir.

4- Emilmeyen situr olmalidir.

5- Malzeme siyah renkli olmahdir.

6- Gama igini ile steril edilmis olmahdr.

7- Raf mrii 5 yil olmali, son kullanma tarihi po5etler1n Uzerinde yaziti olmalidir.

8- CE standartlarina uygu olmahdir.

9- igne boyutlari 20 mm (+/- %3)mm 1/2 gember ve yuvarlak olmal. Stitur uzunlukiari USP
standardina uygun oimahdir.

10- Beher kutu iizerinde Saglik Bakanliginin vermis oldugu ruhsat tarihi ve numarasi bulunmahdir.

11- TSE imalata yeterlilik belgesi, Turk standartiarina uygunluk belgesi ve Saglik Bakanhginca verilmis
ithalata yeterlilik belgesine sahip olmalidir. Bu belgeler noter tastikli olmahdir.




Ej,m KEMIK MUMU

1. Kemikten kaynaklanan kanama kontrolii icin kullamlan non-absorbable steril kemik mumu,
minimum doku reaksiyonu varatmalidur.

2. Organik doku ile etkilesime girmeyen parafin yapida olmalidir.

3. Birim ambalaj en az 2 ayr ambalaj kapl olmalidir. Dhs ambalaj bir yiizl seffaf diger ylizii kagit
olmaldir. I¢ ambalaj saglam kaliteli aliiminyum folyo olmalidir. Uriin bilgisi baski ve boyalanmin (el
ile, kan temasiyla vs. ) kolayca ¢ikmamalidar.

4, Tek tek steril ambalajlarda olmalidir. Kutu igerisinde yer alan {iriin prospektiisiinde Tiirkce
dilinde olmalidir (Tibbi cihaz ynetmeligi 5. madde).
5. Kutu iizerinde iginde ka¢ adet oldugu yazilmalidir. Seri ve kontrol numarasi , son kullanma

tarihi, sterilizasyon gekli ve tarihi yazili olmalidrr.
Her bir paket en az 2 gr olmalidir
6. Degerlendirme gram basina diisen fiyat tizerinden yapilacakr.




