1-LOKOFEREZ SETI (PERIFERIK K&K HUCRE TOPLAMA VE /VEYA iSLEME VE /VEYA KONSANTRE ETME
SETi) TEKNiK SARTNAME

1) Cihaz tam otomatik olarak galismali,kullanimi basit ve tii miiyle kempiiter kontroll( olmali,ancak
istendigi zaman manuel olarak toplanacak driiniin safigi konsantrasyonu ayarlanabilmelidir.

2) Cihaz asagidaki islemleri yapabilmelidir.
a) Lenfosit toplama ve azaltma.
b) Granilosit toplama ve azaltma.
¢} Periferik kék hiicre ayirma.
d} Kemik iligi purifikasyonu,
e) Aferez islemleri farkl cihazlar ile saglanabilir.
3 ) Cihaz 220 Vve 50 Hz ile galu;abilmeli,%lo.deéisimlerdeﬁ etkilenmemelidir.
4 ) Cihaz pihtilasmayan tiim kani gerekli bilesenierine ayiran santrifiij sistemine sahip olmahdir.

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

6 ) Cihaz devamli akimla galisan sisteme sahip olmaldur.

7 ) Sistem o6zel interfaz kontrolii sayesinde dénor degerlerinin sisteme girilmesine gerek kalmadan
sistem dogru kan fazinda istenilen iiriinii yiiksek saflikta toplayabilmelidir.

8 ) Cihaz her islemden énce kendini test edebilmeli, teknik bir arizanin yani sira,setin yerlegtirilmesi
ile ilgili hatalar da saptayabilmeli kullaniciyi bir alarm ile uyarmals,hatanin neden kaynaklandtgin
gosterebilmelidir.

8 ) Sistem emniyet kontrol sistemleriyle donatilmis olmali, tehlikeli olabilecek durumlarda dénor ve
hastanin risk altina girmesini 6nlemelidir.Alt ve {ist limitler dénor koruma amach olarak cihaz
tarafindan otomatik olarak belirlenmelidir.

10) Sistem elde edilen iiriiniin viabilitesini garanti eder dzellikte olmahdir.

11 ) ACD-A akis hizi ve oran { ACD-A/KAN ) ayarlanabilmelidir.Kan akim hizindaki degismelerde, ACD-
A orani ayarlanan oranda karigim otomatik olarak cihaz tarafindan ayarlanabilmelidir.islem boyunca
oranda yapilan degisiklikler izlenebiimelidir. ' §




Sipand
12

12 ) Cihaz da meydana gelebilecek herhangi bir aksaklikta,elektirik kesintileri yada alarm durumlarin
da islem otomatik olarak dy rmali,islem de ki parametreler hafizada korunmal ve sorun ¢oziildikten
sonra igleme kahndig yerden devam edilebilmelidir. '

13 } Santifiriijden ¢ikan hatlar kesintisiz olarak sete baglanmis olmali ve béylece o kisimdan
gelebilecek olan kontaminasyon riski yok edilmelidir.

14 ) Cihazin islem sirasinda kan ve elde edilen kan Urdinlerinin akig hizini, hacmini, islem zamanini ve
santrifilj hizini optik okuyucu aracilig ile yapilan tiim iglemleri her an izleme olanag: olmalidir,

15 } Cihaz 10 yasindan fazla olmamalidir.

16 ) Cihazlar kolayca tasinabilir 6zellikte olmalidir.

17 ) Setler cihaz ile tam uyumlu olmaldir.

18) Setlerinlﬁzerinde barked numaralari olmali ve orijinal ambalajlar ile teslim edilmelidir.

19) ihaleyi kazanan yiiklenici firma, cihazi hastane personeline { doktor, hemsire, laboratuar
teknisyeni } gerekli egitimi verecegini yazili olarak taahhiit edecektir. Glncellestirmeler durumunda

gerekli egitimler tekrarlanacaktir.

20) Aferez islemleri esnasinda olusan ikazlar ve degisimler (alarm, ACD-A /KAN orani,o ana kadar
toplanan iirtin miktari,islenen kan hacmi miktari,kan akig hizlan,alarm nedenleri } islem sonunda yazil
¢Ikh veya bilgisayar kayd olarak saklamak i¢in verilebilmelidir.Bu kayitlara daha sonra cihaza
gereksinim olmadan ulasilabilmelidir,

21) Dénorden kan alinan yerde kullanilmak iizere 5000 adet 30*72 mm biiyiikliigiinde kan tamponu
verilmelidir,

22) Aferez islemlerin de gerekli olan ACD-A ,serum fizyolojik ve fistiil ignesi firma tarafindan ticretsiz
temin edilecektir,

23) Aferez cihazinda yapilan islemlerin yazici bilgileri ve kagitlan firma tarafindan temin edilecektir,

24) istemi vapilan malzemenin kullarim stiresi boyunca ihaleyi kazanan firma aferez merkezinde 3
(i} adet donér koltugu bulunduracaknr.

25) istemi yapilan malzemenin kullanim s(iresi boyunca ihaleyi kazanan firma aferez merkezinde iki
(2) adet portable hortum kapatma cihaz) bulunduracaktr.

26) [stemi yapilan malzemenin kullanim siiresi boy}unca ihaleyi kazanan firma aferez merkezinde 5
(bes) adet aferez cihazi bulunduracaknr:

27)Lékoferez seti {periferik kék hiicre toplama ve/veya isleme ve/veya konsantre etme seti)ile aferez
seti terap&tik tromboferez iglem icin setleri birlikte degeriendirilecektr.
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2-AFEREZ SET| TERAPOTiK TROMBOFEREZ iSLEM IGIN TEKNIK SARTNAMESI

1. Cihaz trombosit toplama, azaltrma istemlerini yapabilmelidir.

2. Cihaz kolayca taginabilir 6zellikte olmalidir.

3. Cihaz tam otomatik, kolay kullaniml, kompiter kontrollii olmalidir,

4. Cihazda iglem bilgileri, akim hizi, sitrat infiizyon hiz, sitrat orani, islenen kan hacmi, islem stiresi,
islem boyunca sayisal olarak ekranda izlenebilmeli, islem sirasinda kullaniceyr bilgilendirmelidir.

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

6. ACD-A kullanimi bilgisayar kontrollii olmaldir. Cihaz hastaya gre ACD-A orani ve geri verilen ACD-A
miktarini kontrol mekanizmasina sahip olmalidir,

7. Cihazda olusabilecek herhangi bir aksaklikta elektrik kesintilerinde ya da alarm durumunda islem
otomatik olarak durmali, ve isleme sorun gozildigiinde kalindigi yerden devam edebilmelidir.

8. Cihaz 220 Volt 50 Hz sehir gerilimi ile calismali ve +%10 degisimlerden etkilenmemelidir.

9. Teknik ariza nedeni ile yarim kalan aferez islemlerinde kullanilan set ve imalat hatas: olan setler
firma tarafindan iicretsiz olarak verilecektir. Firma tarafindan hazirlanan tutanak doldurulacak,isleme
baska cihaz ve set ile devam edilecek.

10. Cihaz kapali sistem olmali, bakteri kontaminsayonu ve kullanicinin aerosellerle temas riski en aza
indirmelidir,

11. Kitlerin kullanim siiresince cihaz bakim, onarim ve yedek pargasindan firma sorumlu olacaktr.
12. Hastanenin talebine gore alinan setler ihtivaca gére ana depoya cekilecektir.

13. Cihaz elektrik kesintilerinden etkilenmemeli veya bu duruma karsi kendini koruyabilecegi sistermn
kurulmalidir.

14.Miadinin dolmasina 4 ay kalan setler firma yetkililerine bildirilecek ve gerekli degisimi saglanacak.
15.istendigi zaman,cihazin Gizerinde bulunan digital gdstergeler yardimiyla,diriin

miktary, konsantrasyonu ve saflig: icin hekimin amacina uygun diizeniemeleri yapmaya olanak
tanimalrdir.

16.Donér igin risk olusturan her durumda aynlmis olan Giriinii bozmadan islemi yavaslatabilmelidir
veya durdurabilmeiidir,

17) Setlerin miadlari en az 2 {iki) sene olmalidir.

18 ) Setler cihaz ile tam uyumlu olmalidir.

19) ihaleyi kazanan yiiklenici firma,cihazi hastane personeline ( doktor, hemsire, laboratuar teknisyeni
) gerekli egitimi verecegini yazili olarak taahhiit edecektir. Gincellestirmeler durumunda gerekli

egitimler tekrarlanacakhr. i
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KOK HUCRE SAFLASTIRMA iCiN TUP SETI , NAKIL

8.

9.

TEKNIK SARTNAMESI (H01029)

. Set kapalr sistem olmalidir.

. Set igerisinde Islenecek iriinde pihti filtresi bulunmalidir.

Set tek kullanimiik ve etilen oksit sterilizasyonlu olarak sunulmalidir.

Set ile caligilabilecek kan Griinleri (Kemik iligi ~ Tam kan) olarak
calisabilmelidir.

Set icerisinde Uriin torbasi eklemek icin spayk bulunmalidir.

Set igerisinde iglenecek Grlin hacmi 30-3300 ml arasinda olmalidir.

. Set icerisinde bulunan ¢anak hacmi 220 ml olmalidir.

Set igerisinde mikrobiyal filtresi ile hat basing monitdrii bulunmalichr.

Set igerisinde 500 ml hacime sahip 2 adet Uriin atik torbasi bulunmalidir.

10. Set igerisinde toplanan Uriin hacmi 0-1500 ml arasinda olmalidir.

11.

Kurumda set bulundugu miiddetce firma kuruma 1 adet cihaz temin.
Etmelidir.
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TERAPGTIK AFEREZ MERKEZLERi 1 KALEM SARF MALZEME TEKNIK SARTNAMESi

A-AFEREZ PLAZMAFEREZ SETI,AFEREZ SETI-PLAZMA DEGisiMi TUP SETI,SANTIFUGAL

1) Aferez yéntemiyle terapétik plazma degisimi ve terapétik eritrosit degisimi islemlerinin yapiimasini
saglamak.

SET MIKTARI
A-AFEREZ PLAZMAFEREZ SETi, AFEREZ SETI-PLAZMA DEGiSiMi TUP SETI, SANTIFOGAL 2000 Adet

A-AFEREZ PLAZMAFEREZ SETI,AFEREZ SETi-PLAZMA DEGiSiMi TUP SETi, SANTIFUGAL SETi TEKNIK
SARTNAMESI

1. Cihaz plazma degisimi,eritrosit degigimi islemlerini yapabilmelidir.

2. Cihaz kolayca taginabiiir &zellikte olmahdir,

3. Cihaz tam otomatik, kolay kullanimli, kompiiter kontrollii olmalidir,

4. Cihazda islem bilgileri, akim hiz, sitrat infiizyon hizy, sitrat orani, islenen kan hacmi, islem siiresi,
islem boyunca sayisal olarak ekranda izlenebilmeli, islem sirasinda kullaniciyi bilgilendirmelidir.

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

6. ACD-A kullanimi bilgisayar kontrollii olmalidir. Cihaz hastaya gére ACD-A orani ve geri verilen ACD-A
miktarini kontrol mekanizmasina sahip olmalidir.

7. Cihazda olusabilecek herhangi bir aksaklikta elektrik kesintilerinde ya da alarm durumunda islem
otomatik olarak durmal, ve isleme sorun ¢dziildiigiinde kalindigi yerden devam edebilmelidir.

8. Cihaz 220 Volt 50 Hz sehir gerilimi fle caligmali ve +%10 degisimlerden etkilenmemelidir.

9. Teknik ariza nedeni ile yarim kalan aferez islemlerinde kuflanilan set ve imalat hatas: olan setler
firma tarafindan licretsiz olarak ve]llecektir. Firma tarafindan hazirlanan tutanak doldurulacak,isleme
baska cihaz ve set ile devam edilecek.

10. Cihaz kapal: sistem olmali, bakteri kontaminsayonu ve kullanicinin aerosellerle temas riski en aza
indirmelidir,

11. Kitlerin kullamim siiresince cihaz bakim, onarim ve yedek parcasindan firma sorumlu olacaktir
12. Hastanenin talebine gére alinan setler ihtiyaca gére ana depovya cekilecektir.

13. Cihaz elektrik kesintilerinden etkilenmemeli veya bu duruma kars: kendini koruyabilecegi sistem

kurulmalidir.

asina 4 ay kalan setler firma yetkililerine bildirilecek ye gerekli deéi;jmi’sa_élanacak.
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15.istendigi zaman,cihazin iizerinde bulunan digital gdstergeler yardimyla,iiriin miktari,
konsantrasyonu ve safligi icin hekimin amacina uygun diizenlemeleri yapmavya olanak tanimahdir,
16.Dondr igin risk olusturan her durumda ayrilmis olan {iriini bozmadan islemi yavaslatabilmelidir
veya durdurabilmelidir.

17.Cihaz sirekli akimia calismalidir.,

18.Setlerin miadlari en az 2 {iki) sene olmalidr,

19.1haleyi kazanan yiiklenici firma cihazi hastane personeline ( doktor, hemsire, laboratuar
teknisyeni ) gerekli egitimi verecegini yazili olarak taahhiit edecektir. Giincellestirmeler durumunda

gerekli egitimler tekrarlanacakur,

CIHAZLARLA BIiRLIKTE VERILECEK MALZEME LiSTESi
1) 5 Adet aferez _cihazu

2)Aferez islemleri esnasinda olusan ikazlar ve degisimler { alarm, ACD-A /KAN orani,0 ana kadar
toplanan iriin miktar,islenen kan hacmi miktar,kan akis hizlari,alarm nedenleri ) islem sonunda yazih
¢kt veya bilgisayar kaydi olarak saklamak icin verilebilmelidirBu kayitlara daha sonra cihaza
gereksinim olmadan ulasilablimelidir.

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

4) Aferez cthazinda vapilan islemlerin yazic bilgileri ve kagrtlar firma tarafindan temin edilecektir.




1- iLLiMUNASYON TORBASI (AFEREZ FOTOFEREZ SETI) TEKNIK
SARTNAMESI

1- llluminasyon torbasi kan hiicrelerinin ultraviyole tedavisi igin 6zel yapida tiretilmis
olmalidir.

2-llluminasyon torbas1 EVA (ethyl vinyl acetate) yapida olmalidir.
3-Torbanin maksimum kapasitesi 3000 ml olmalidir.

4-Torba lizerinde 1 adet spike, ladet enjeksiyon girisi ve 1 adet &rnek alma girisi
Olmalidir.

5-Torba steril ve pyrogen free olmahdir.

6-Torba tek tek steril paketlerde olmalidir.

7-Torba CE belgeli olmali ve UBB kaydi tamamlanmis olmaltdir,

8-Torbalarin son kullanim tarihi iki yil olmahdir.

9-Firma kurumun elinde torba oldugu miiddetge kuruma iglemin yapilacagi |ADET cihazi

ve bagli yazici, barkot okuyucu ve hortum kesme (slear cihazi) bulundurmakla
yikiimludilr, Cihazlarn tiim bakim ve sarflan firma tarafindan temin edilecektir.

10-Islem yapilacak cihazda problem olmasi halinde firma en geg 24 saat iginde sorunu
gidermek veya islem yapilacak cihaz saglamakla ylikimliidir.




