A dalerm

TERAPOTIK AFEREZ TEKNIK SARTNAMESI

LOKOFEREZ SETi (PERIFERIK KOK HUCRE TOPLAMA VE /VEYA iSLEME VE /VEYA KONSATRE ETME
SETI)
AMAC;

1) Aferez yéntemiyle mononiikleer hiicre { hemapoetik kétk hiicre,lenfosit siispansiyon (Dondr
lenfosit inflizyonu) Granilosit stispansiyonu,Lokoferez aferez islemlerinin yapilmasini saglamak.}

SET MIKTARLAR!
1) Mononiikleer hiicre seti (hemapoetik kdk hiicre, lékoferez ve Graniilosit siispansiyonu) 800 adet
A ) TERAPOTIK AFEREZ TEKNiK SARTNAMESI

LOKOFEREZ ISLEMINDE KULLANILACAK SETIN OZELLIKLERI

1) Aferez setinde 2*500 cc'lik veya 1000 cc’lik % 0,9 saline soliisyonu,2*500 ml'lik ACD-A
soliisyonu,biri gidis ve digeri cikis olmak tUzere 17 GA igne, 2 (iki) adet iriin saklama torbasi ,1 (bir)
adet iirtin ayirma ( atik } torbasi ,1 (bir) adet plazma transfer torbasi ,1 (bir) adet kiigiik drnek alma
torbast bulunmalidir.

2) Aferez cihazlarindan kaynakl veya imalat hatasi bulunan setler ylklenici firma tarafindan
iicretsiz olarak karsilanmahdir.

3 ) Setler cihaz ile tam uyumiu olmalidir.

4 ) Setierin miktar ve oranlan hastanenin talebine gore kisim kisim gekilecektir.

5 ) Setlerin teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki ) yil miadlari olmalidir.

6 ) Setlerin Gzerinde barkod numaralan olmali ve orijinal ambalajlari ile teslim edilmelidir.
LOKOFEREZ iSLEMINDE SET KARSILIGH VERILECEK AFEREZ CIHAZININ OZELLIKLERI

Firma setlerin kullaniimast icin gerekli olan asagidaki dzelliklere sahip cihazi setlerin kullamm
siiresince Ucretsiz olarak kuracaktir.

1) Cihaz tam otomatik olarak calismali,kullammi basit ve tiimiiyle kompiter kontroll olmali,ancak
istendigi zaman manuel olarak toplanacak Griindn safligt konsantrasyonu ayarlanabilmelidir.

2 ) Cihaz agagidaki islemleri yapabilmelidir.

a) Lenfosit toplama ve azaltma.

b) Graniilosit toplama ve azaltma. N

c) Periferik kdk hiicre ayirma.
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d) Kemik iligi purifikasyonu.
e) Aferez islemleri farkli cihazlar ile saglanabilir.
3) Cihaz 220V ve 50 Hz ile calisabilmeli, %10 degisimlerden atkilenmemelidir.
4) Cihaz pihtilagmayan tiim kani gerekli bilesenlerine ayiran santrifij sistemine sahip olmalidir.

5 ) Cihaz cift ve/veya tek damar ile caisabilmeli ve sivi dengesini bozmadan otomatik olarak cekilen
kan miktari yerine replasman sivisi vermelidir.

6 ) Cihaz devamli akimla gahgan sisteme sahip olmalidir.

7 ) Sistem &zel interfaz kontrolii sayesinde dénor degerlerinin sisteme girilmesine gerek kalmadan
sistem dogru kan fazinda istenilen Griinii yiksek saflikta toplayabilmelidir.

8 } Cihaz her islemden dnce kendini test edebilmeli, teknik bir arizanin yani sira,setin yerlestirilmesi
ile ilgili hatalan da saptayabilmeli kullaniciyi bir alarm ile uyarmali,hatanin neden kaynaklandigini
gosterebilmelidir.

9 ) Sistem emniyet kontroi sistemleriyle donatiimis olmal, tehlikeli olabilecek durumlarda dénor ve
hastanin risk altina girmesini 6nlemelidir.Alt ve dst limitler dénor koruma amagl olarak cihaz
tarafindan otomatik olarak belirlenmelidir.

10 ) Sistem elde edilen {iriniin viabilitesini garanti eder ozellikte olmalidir.

11 ) ACD-A akig hizi ve orani { ACD-A/KAN ) ayarlanabilmelidir.Kan akim hizindaki degismelerde, ACD-
A orani ayarlanan oranda karisim otomatik olarak cihaz tarafindan ayarlanabilmelidir.islem boyunca
oranda yapilan degisiklikler izlenebilmelidir.

12 ) Cihaz da meydana gelebilecek herhangi bir aksaklikta,elektirik kesintileri yada alarm durumlarin
da islem otomatik olarak durmal,iglem de ki parametreler hafizada korunmalt ve sorun ¢oziildikten
sonra isieme kalindigi yerden devam edilebilmelidir.

13 ) Santifiirijden gikan hatlar kesintisiz olarak sete baglanrmug o!mali ve boylece o kisimdan
gelebilecek olan kontaminasyon riski yok edilmelidir.

14 ) Cihazin iglem sirasinda kan ve elde edilen kan Griinlerinin akig hizini, hacmini, islem zamanini ve
santrifij hizini optik okuyucu aracilii ile yapilan tiim islemleri her an izleme olanag olmaldir.

15 )} Cihaz Uretici firma tarafindan yapiian iiretim ve sonrast kalite kontrol,iyi iiretim teknigi
raporlarina ve uluslararasi standartlara uygun olmalidirHer ay 5 (bes} islem icin kalite kontrolil firma
tarafindan Gcretsiz yapiimaldir.

16 ) Cihaz 10 yagindan fazla olmamalidir.
17 ) Cihazlar aferez setleri kaldig siirece merkez de kalacakut.

18 } Cihazlar kolayca taginabilir ozellikte olmalidir.
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LOKOFEREZ iSLEMLERINDE CIHAZLARLA BIRLIKTE VERILECEX MALZEME LISTESI
1} 7 Adet aferez cihazi
2) 3 Adet donor koltugu

3) Elektirik kesintilerin de 10 dk sire ile aferez islemini tamamlayabilecek kapasitede gii¢ kaynagi
temin edilecektir.

4) Aferez iglemleri esnasinda olusan ikaziar ve degisimler { alarm, ACD-A JKAN orani,o ana kadar
toplanan iiriin miktari,iglenen kan hacmi miktari,kan akig hizlari,alarm nedenleri ) islem sonunda yazili
cikt veya bilgisayar kaydi olarak saklamak icin verilebilmelidirBu kayitlara daha sonra cihaza
gereksinim olmadan ulagilabilmelidir.

5) 1000 adet dénorden kan alnan yerde kullanilmak Gzere 30*72 mm biyiikligiinde kan tamponu
verilmelidir.

6) Aferez setlerinin kullanim siiresince bir (1) adet portable hortum kapatma cihazi temin edilecektir.

7) Aferez islemlerin de gerekli olan ACD-A ,serum fizyolojik, fistiil ignesi ve diger sarf malzemeler
firma tarafindan ticretsiz temin edilecektir.

8) Aferez cihazinda yapilan iglemlerin yazici bilgileri ve kagitlar firma tarafindan temin edilecektir.
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SECICi PLAZMA DEGISiMiI (SPD) TUP SET TEKNIK SARTNAME

1- Cihazda kullanilacak tiip setleri double filtration igin tasarlanmis olmalidir. (Gerektiginde

kullanmak tizere plazma degisimi ve hemoperfusion tip setleri de bulunmal ve bu tiip setleri

merkezimize kurulacak cihazlar ile uyumlu olmalidir)

2- Set icerisinde ilgili hatlar izerinde renk ile kodlanmis arter, ven, filtre ve plazma basing sendrleri

bulunmalidir.

3- Tiip setinin extracorporeal volimi en fazla 105 ml olmahdir

4-Setin icerisinde; arter-ven seti, plazma déniis hatt, atik torbasi, prime atik torbasi bulunmalidir.

5.Set {izerindeki hatlarda arter ve ven kisimlan renk koduyla isaretlenmis olmaiidir.

6-Set Gzerinde arter basincini, ven basincini, 6n filtre basinci,Plazma giris basincini ve
ultrafiltrasyon basincini dlgmek icin kullanitan en az 5 adet basing izolatdri bulunmalidir.

7_Arter ven kan setleri etilen oksitle steril edilmis olmalidir.
8-Setler CE belgeli olmali ve UTS'ye kayitli olmahdir.

9-Tiip setlerinin tizerlerinde lot numarasi, son kullanim tarihleri yazili olmahdir.

10-Lipid aferezi isleminde ségici plazma degisimi(spd) tip seti lipid aferez ve/veya lipid kolonu, .

plazma filtresi birbirlerini tamamlayan malzemelerdir. Cihaz ve set butunliGginin saglanabilmesi

icin ayni firma tarafindan temin edilmesi gerekmektedir.
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PLAZMA FILTRESI TEKNiK SARTNAME

1-Filtre tam kandan calismak igin iiretiimis olmaldir.

2-Filtre 0.6 m? hacim alanina sahip olmalidir. (Gerektiginde farkl agirhikta olan hastalarda
kullanmak tizere 0.05m2, 0.10m2, 0.20m2, 0.40m2, 0.70m2, 1.0m2 hacimli plazma filtreleri
bulunmahidir)

3- Membran duvar kalinhg 85um, Membran i¢ capi 300 pum, dis capt 470 um olmahidir. Her bir
membran uzunlugu 225 mm olmalidir.

4-Filtrenin tastyici malzemesi polikarbonat, membrani PES (polyethersulfone), pottingi politretan
olmalidir.

5-Filtrenin kan konektérleri twist lock, filtre ve diyalizat konekidrleri disi luer lock baglantil
olmalidir.

6-Filtre beta i1sinlari ile sterilize edilmis, ETO-free olmaldr.

7-Filtrenin toplam kan hacmi 48,5 ml olmalidir.

8-Plazma filtresinin TMP(Trans Membran Basinci) Max. 100 mmHg olmalidrr.
9-Filtre kuru tip olmali, yikama gerektirmemelidir.

10-Kan akig hizi 240 ml/dakika; plazma akig hizi %10-20 olmalidir.

11-Plazma filtreleri CE belgeli olmali ve UTS kaydi bulunmahdr.

12-Lipid aferezi isleminde segici plazma degisimi{spd) tiip seti,lipid aferez ve/veya lipid kolonu,
plazma filtresi birbirlerini tamamlayan malzemelerdir. Cihaz ve set butiinlGgliniin saglanabilmesi
icin ayni firma tarafindan temin edilmesi gerekmektedir.
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LiPiD AFEREZ FiLTRESI VE/VEYA LiPiD KOLONU TEK KULLANIMLIK TEKNIK
SARTNAME

1-Fraksinator plazma ile galismak tizere tasarlanmis olmalidir. Bu husus kullanma talimatinda agik
olarak belirtiimelidir.

2-Fraksinatér plazma icerisindeki LDL, Chiosterol ve trigliseritlerin uzaklagtiriimasi igin Uretilmis
olmalidir.

3-Fraksinatér membrani Versatile-PES'den (polyethersulfone (PES)+ Polyvinylpyrrolidone {PVP) )
mamul olmahdir.

A-Fraksinatér yiizey alani en az 2 m* olmal, istenildiginde 1m2’lik filtre de temin edilebilmelidir.

5-Fraksinatér membrantarinin i¢ por ¢api 220 pm, dig ¢api 300 pm olmalidir. Membranlarin duvar
kalinlig1 40 um olmalidir.

6-Kartus ve kan portu materyali polykarbonat, potting materyali polylretan olmalidir.
7- Filtrenin Max TMP basinci 500 mmHg oimahdir.

8-Filtreler Beta isinlari ile steril edilmis ve ETO free olmaldir.

9-Filtre kuru tip olmali, yikama gerektirmemelidir.

10-Teklif edilen fraksinatdrier CE belgeli olmah ve UTS kayd bulunmalidir.

11-Teklif veren firma, filtrelerin Tirkiye’de kullaniidigina dair referans vermelidir.

12-Lipid aferezi isleminde segici plazma degisimi{spd) tup seti,lipid aferez ve/veya lipid kolonu,
plazma filtresi birbirlerini tamamlayan malzemelerdir. Cihaz ve set bitiinligiintn saglanabilmesi
icin ayni firma tarafindan temin edilmesi gerekmektedir.
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AFEREZ CiHAZI TEKNIK SARTNAME
1-Setlerin kullanitacag cihaz;

a-Therapeutic Plasma Exchange

b-Double Filtration

c-Hemoperfusion

d-Doubler Filtration Adsorbtion

e-Rheopheresis Selective Apheresis islemlerini yapabilmelidir.

2- Clhazlar Tirkge meni olmahdir.

3-Teklif verecek firmalar teklif vermeden 8nce merkezimizde demo yapmall ve uygunluk almalidir.
4- Cihaz, biitiin islemleri hastada mevcut olan katater veya damaryolu ile yapabilmelidir.

5- Cihaz, kullanimt ve tasimasi kolay, tekerlekli, ergonomik bir yaptya sahip olmalidir. Cihaz
dokunmatik ekraninda tedavi segenekleri ve diger biitiin ayarlamalart yapilabilmelidir.

6- Cihazin {izerinde 1 adet tarti olmalidir

7- Cihazda arter ve ven basmcml; filtrasyon 6ncesi giris, ¢ikig basinglarini 8lgen 5 adet basing
sensord bulunmahdir.

8- Cihazda 2 adet peristaltik pompa bulunmaldir. Pompalardan bir tanesi kan pompasy, dlger
pompa segilen isleme gore iglem gereksinmelerini karsilamahidur.

9- Cihazda hasta giivenligi igin hava kabarcigi ve hemoliz dedektdrleri, hasta dons hatt klempi
bulunmahdir.

10- Cihaz, renkli ve kolay goriilebilir bir ekrana sahip olmali ve ekran basing durumunu; hasta
raporlarini renkli grafiklerle gésterebilmelidir.

11- Cihaz, ven ve arter basinci, hava dedektbri ve sivi askilari, vb. icin gdrsel ve isitsel kullanici
alarmiarina sahip olmahdir.

12- Cihaz da 10-60 ml arasinda istenilen tipte siringa ile ¢alisan bir heparin pompasi bulunmalidir.
13- Cihaz otomatik olarak prime islemini yapabilmelidir.

14- Cihaz ekraninda set kurulumu ayrintili ve sematik olarak gosterilmelidir.

15-Cihazlar CE belgeli olmah ve UTS’ye kaysth olmalidir.

16- 1 adet cihaz set karsiligi aferez merkezimize kurulmalidir.
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B-1 ILLUMINASYON TORBASI TEKNIK SARTNAMESI S

(AFEREZ FOTOFEREZ SETI)
B-1-1-illuminasyon torbasi kan hiicrelerinin ultraviyole tedavisi i¢in 6zel yapida {iretilmis olmahdir.

B-1-2-illuminasyon torbasi EVA (ethyl viny! acetate) yapida olmalidir.

B-1-3-Torbamn maksimum kapasitesi 3000 ml olmalidur.

B-1-4-Torba iizerinde 1 adet spike, 1adet enjeksiyon girisi ve 1 adet 6rnek alma girisi olmalidir.
B-1-5-Torba steril ve pyrogen free olmalidir.

B-1-6-Torba tek tek steril paketlerde olmalidir.

B-1-7-Torba CE belgeli olmali ve UBB kaydi tamamlanmig olmahdir.

B-1-8-Torbalarin son kullamum tarihi iki yil olmalidir.

B-1-9-Her torba ile birlikte 1000 ml’lik %0,9’luk SF (Serum Fizyolojik) verilmelidir.

B-2 FOTOFEREZ iCIN ILLUMINASYON CIHAZI TEKNiK SARTNAMES]
B-2-1-Cihazn torbayi alttan ve iistien 1ginlayacak sekilde iki adet UVA lamba kartug seti olmahdir.
Bu setler verilecek UVA 1sinim1 otomatik olarak hesaplayarak islemi yapmahdir, Kartuglarin omrii
cihaz iizerinde otomatik olarak gdziikmelidir. Kartus omrii tikenmeye yakin firma tarafindan
degistirilmelidir.

B-2-2-Cihaz ultraviyole 1smiama islemini calkalamali tepsisi ile tamamen bilgisayar kontrolii ile
yapmalidir. Cihaz {irtinii kag joule ile 1smlandigim bu tepsi {izerindeki sensorler yardim ile dlgmeli
ve islem sonunda raporlamalidir. Uriine verilecek joule degeri ayrca istege gore de manuel olarak
ayarlanabilmelidir.

B-2-3-Gerek islem esnasinda gerekse iglem bitiminde, iiriine uygulanan 1 siddet, verilen enerji,
zaman, sicaklik ekranda gériilebilmeli ve hasta bilgilerinin dosyalanabilmesi icin cihaza bagh yazicl

sayesinde ¢iktis1 alimabilmelidir. Yazic kartus kagit ve bakimu firma tarafindan kargilanmahdir.

B-2-4-Cihaza bagli barkod okuyucu bulunmal: ve iiriin torbasi cihaza yerlestiriimeden énce torba
{izerindeki barkod okutularak cihaza yerlegtirilmelidir.

B-2-5-Cihaza bagh barkod yazic1 cihazi olmali ve islem bitiminde hasta ve iglem bilgilerinin yer
aldigs barkod giktis: alinarak iglem torbasina yapigtirilabilmelidir.

B-2-6-Cihaz Tiirkce meniiye sahip olmalidir.
B-2-7-Cihaz CE belgeli olmali ve UBB kayd1 tamarnlanms olmalidir.

B-2-8-Cihazda bir problem oldugu takdirde ihaleyi alan firma 24 saat iginde miidahale etmeli eger
sorun 24 saat icerisinde ¢éziilemez ise firma cihaz1 yenisi ile degistirmelidir.

B-2-9-Hasta ve kullanic: giivenligi agisindan cihaz UVA 151nlama islemini korumal: olarak
yapmalidir. Cihaz gahgirken digaridan 1isinlama higbir sekilee.g griilmemelidir.
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E-1 HEPARIN PREZERVATIFSIZ (10.000 UNITE) TEKNIK SARTNAMESI
(HEPARIN BINDING PROTEIN,SODYUM HEPARIN)
E-1-1- Sodyum tuzu olmadur.
E-1-2-Porcine Mucosa’dan elde edilmis olmalidur.
E-1-3-Molekiil agirhig1 8000-2500 g/mol olmahdir.
E-1-4-Icerdigi heparin miktarimin. 150L.U/mg olmahdur.
E-1-5-Oda sicakliginda saklanmahdir.
E-1-6-Prezervatif igermemelidir.
E-1-7-Toz formda olmalidir.
E-1-8-Endotoksik madde icermemelidir.
E-1-9-Asagida yazili teknik spesifikasyonlara uygun olmalidir.
-Heavy metals (as Pb) max.0.003 %
-Loas on drying  max. 8%
pH(1%H20) 5.5-8.0(20C)
_Solubility (1%;H20) clear,colorsless
-Sulfated ash  30.0-43.0%
-Na 9.5-12.5%

E-1-10-Teklif veren firma kemik ilii transplantasyon merkezinde kullanildigina dair referans
verilmelidir.

E-1-11-Teklif veren firma ftrtine ait ISO 9001 vb. kalite belgesini teklifle birlikte sunmalidir.

E-1-12-Teklif veren firma iiriine ait numuneyi béliimtmiize sunmalidir,
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C-1 KOK HUCRE SAKLAMA TORBASI TEKNIK SARTNAMES]
(750 ML TORBA ICIN)
C-1-1- Torba EVA’dan (Etyhyl Vinyl Acetate) imal edilmis olmalidir.

C-1-2- Torba renksiz ve geffaf olmalidur.

C-1-3- Torba -196 dereceye dayamkl1 olmalidir.

C-1-4- Torbamn hasta bilgilerini igeren etiketin yerlestirilebilecegi 6zel seffaf bir bolimil
olmalidur.

C-1-5- Torbamn tiriin almaya yarayan 8rnek alma baflama parcast ve transfer setleriyle
uyumlu iki adet membran portu olmalidir.

C-1-6- Torbaya {istten bagl: tiip sistemi, en az iki adet roller klempli gikis igermelidir.

C-1-7- Doldurulduktan sonra torbanin kapatilmas islemi, tirtin kontaminasyonuna sebep
olmayacak sekilde torbaya bagh tiip sisteminde olmalidir.

C-1-8- Torbanin uluslar arast standartlara uygunlugunu gosteren CE sertifikast olmalidir.
C-1-9- Torbalar tek tek steril ambalajlarda olmahdir.
C-1-9- Torbalar tek tek steril ambalajlarda olmalidur.

C-1-10- Torbalar Max. 750 ml kapasiteli olmalidir. Torbalarin dondurma kapasitesi 80-190 ml
arasinda olmalidar.

C-1-11- Torbalarin 5lgiileri, merkezimizdeki gelik kasetlere uygun olmasi agismdan;
uzunlugu 25.7cm , genigligi 12.7 cm olmalidur.

C-1-12- Torbalarin UBB kaydi olmali ve Saglik Bakanhg onayli olmalidir.
C-1-13- Teslim tarihinden itibaren 2 yil miyad: olmahidir.

C-1-14- K5k hiicre torbalar igin saklama kasetleri 750 ml uygun olacak sekilde -196
dereceye dayanikli ve torba formatina uygun olarak saklama torbalar ile birlikte
verilecektir.
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D-1- KOK HUCRE SAKLAMA TORBASI TEKNIK SARTNAMESI
(250 ML TORBA ICIN)
D-1- 1- Torba EVA’dan (Etyhyl Vinyl Acetate) imal edilmig olmalidir.
D-1-2- Torba renksiz ve seffaf olmalidir.
D-1-3- Torba -196 dereceye dayamkli olmalidur.

D-1-.4- Torbanin hasta bilgilerini igeren etiketin yerlestirilebilecegi 6zel seffaf bir baltimil
olmalidir.

D-1-5- Torbanin iiriin almaya yarayan 6rnek alma baglama pargast ve transfer setleriyle
uyumlu iki adet membran portu olmahdur.

D-1- 6- Torbaya iistten bagh tiip sistemi, en az iki adet roller klempli ¢ikig igermelidir.

D-1-7- Doldurulduktan sonra torbamn kapatilmast islemi, {irlin kontaminasyonuna sebep
olmayacak sekilde torbaya baglh tiip sisteminde olmalidir.

' D-1-8- Torbamn uluslar aras: standartlara uygunlugunu gosteren CE sertifikas1 olmalidir.
D-1-9- Torbalar tek tek steril ambalajlarda olmalidir.

D-1-10- Torbalar Max. 250 m! kapasiteli olmalidir. Torbalarin dondurma kapasitesi 30-70 ml
arasinda olmalidir.

D-1-11- Torbalarnn uzunlugu 17.8cm , genisligi 12.7 cm olmalidir.12-Torbalarin UBB kaydt
olmali ve Saglik Bakanlig1 onaylh olmalidir.

D-1-12- Torbalarin UBB kayd: olmali ve Saglik Bakanlig1 onayl olmalidir.
D-1-13- Teslim tarihinden itibaren 2 y1l miyad: olmahidir.

D-1-14- Kok hiicre torbalari igin saklama kasetleri 250 ml uygun olacak sekilde -196
dereceye dayanikli ve torba formatina uygun olarak saklama torbalar ile birlikte
verilecektir.
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