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AFERLZ TEKNIK QARTNAMESI

Afcz ¢z Cihazi Genel ()zell:ldex ie

1- sttem agagida belirtilen aferez 1$lemlmm1 yapacaktir:
Plazimia Degigimi
Eritrosit Azaltmasi/Degisimi
Mononiikleer hiicre toplanmas:
Graniilosit Toplanmast
Lakosit Azaltma (Deplesyonu)
Trombosit Azaltma (Deplesyonu).
Tlomboszt T optama |

n omboszt tophy‘m bir czhaz olmak uzexevtoplamda 3 (ug) c1haz kurn3.a_i_1dxr.-
2- sttem surekh akim veya arahkh akun p1 exlslbsyle Qahsmahdlr

Iracmini hesaplamalidlr.

4- Sistem hasta hematokriti degerinin girilmesine olanak saglayacak ve bu defer ile ayristirma
araylzint otomatik olarak belirlemelidir.

5- .Sistem alig,ddnlis. ve santrifiij hatlannda basinenn kontroliinii saglayan basing 8lgerlere sahip
olmalidir.

6- Cihaz islem sirasmnda kanda bulunabilecek partikill ya da pihtm filtrasyonunu saglayabilmelidir.
Setteki hava kabarciklart tespit edilebilmeli ve cihaz tarafmdan uzaklastirilabilmelidir.

7- Cihaz kolayca. hareket ettirilebilir dzellikte olmalidir. Yer degisimlerinde ayrica bir kalibrasyona
htlya<; duymamahidir. : '

8- Cihaz sorun varlinda. alarm vexmel 1, atarmm nedenlerini ve yapilmast gerekenleri kullamczya
- gostermelidir.

9- Istekli firma tinitede bulunduracagi cihaz adedi kadar sealer (torba kapaticr), -cihazlarm kullanim
siiresince. licretsiz olarak {initenin kullanmmi igin sunmalidir. Bunlardan én az bir tanesi tagmabilir

hmhdu .
10~ Cihaz 24 saat gahgablhr olmahdlr
11- C1 1azdan elde edilen {irtin, santr mg dlsmda iiriin torb*mmda‘tOpI‘ammhdxr

. 'edxlmekszzm ﬁrma 1araﬁndan saghnan log4 uombosn‘. ﬁltrelenyle s'xg amﬁa (
tarafindan yazm olarak belirtilmelidir. A
13- Islenecek tam kan miktar: dondriin hematokrit, boy, kilo ve trombosi
,’"’t'mﬁndan otom'mk olarak hesaplanmalidir, th’tza girilen paramet
kan islemeli ve ekstrakorporeal voliim %15°i gegmemelidir. '
_-14 Uriin saklama torbalan, tr ombositlerin 5 gun optimum pH da yasamasma uygun yapi




_-§‘ar-tl-a-r»x' -sag,?ayab:len ve en az 48 adet Urlind barmdlrabxlecek “trombosm ajmtoru ﬁrm’x mrafmdan

ticretsiz: 5avlanmahdxr.

16- Cihazlar tek kol ile islem yapabilmeli ve setler uygun dondrlerden ¢ift doz trombositte ortahma en
az 5.0%10" trombosit toplama 8zellifine sahip olmahidir ve firma bunu belgelemelidir.

17- Her bir iriinde én az 3% 10" trombosit Griinil toplanabilmelidir. Bu deoerm altinda toplanan trtinler
icin israf-edilen set kadar seti firma ticretsiz telafi etmelidir.

Aferez Sulu'; O/dhiden-
1- Setler kapals oxmna} 1mbal'13mc a olmalidir:

2- ;}:ﬂer gerekli goriiliirse hastane kogullarinda demo yapmak igin yeteri kadar miktarda seti teklif veren
firma ticretsiz savlmmhdxr

3- Kullanmm sirasmda setlerle ilgili bir sorun ¢ikmasr durumunda firma tiim setleri saglikli galishig
kamflanmis veni ot numarali setlerle {ier atsiz olarak di,glsurtmhdtr. ’
-4 Setlerin tagmmast ve igerikleri e ilgiti her Hirli hasar ya da.serun 1Ig111 firmantn sorumlulugundadir,

Set feeriklerinin oksik gikmast duremwinda firma  iglemleri aksatmayacak sekilde cksiklikleri
gidermelidir,

5-Son faillanma tarihi teslim tarihinden baglamak tizere enaz b (bir) yil olmalidir.

G- Miadi dolmadan 3 ay dnce, haber verilerek, setler dala uzun miadlilaria dcummimehdu

Genel ()mihider-
1 Aferez biriminde uygun goritlen hasune personclinin (birden fazla olabilir) egitimi fima tarafindan

wﬂanmahthr. Bmm "Li(.}xﬁ{..ﬂ](ib ba:?ix pu’%:whn ¢hitimini de m&ep udubillr Personel egitimi

Z-I‘mm mmfmdan Avrupa Barla’n ;
3~ Setler ve cihaziarm Jallanumma it himﬁf:mn mmmi sart mda pme}\-lwtmlmmne yonelik gerekli
tiim kosullar ‘.mnmsw giig kaynag, banke,vb] saglmmalidic,

4 Set sayisunn iki kati kadar hemostatik bant fieretsiz veril melidin;
5. Teklif veren fi mnim cz! ;:?ldrm }\uvl}m’amn bwuncq Ter ekl servis ve b’xklm hizmetlerini, gerekli

‘C vllﬂah {' N mluuldm tnkmk bdk;m vucbﬁw_
elemantarm listesi ve ikamet adresteri, bu eleman] arn mrkct bunycsmdu oldukhrms gosterir beive bu»
elemanlara firetici firmamn verdit egitim belgesi, anza hatinde bildirimin yapilacag: isim ve telefon
numaralan ile birlikie yazih olarak belirtilmig-olmahdur,

7 Vet tielil teknik arrza bildiriminden sonra en geg 8 saat icerisinde bakim hizmeti veulmeh
sorununun 24 saat ;c;en‘;xmi&, giderilmemesi dmmuundft benzer teknik 02@1111(131:5311&
furulmatidie . :
8= Cil wazlanm birimde bulundurulmasi, teknik servis ve hizmet stiresi setlerin tamamt bitene kadar

ciilimzm.

’"sn' :xmmhdn
18- Lzlmzhrz l\uthnan B az u; mcri\e,:m 1sun ve tclcfonlarz bxldm-imchd;r, }




