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AFEREZ TEKNIK SARTNAMESI

Aferez Cihazi Genel Ozellikleri:

[-Sistem, agagida belirtilen afercz islemlerini yapacaktit
Plazma Degigimi
Lritrosit Azaltmast/Degisimi
Monontkleer hiicre toplanmasi
Graniilosit Toplanmasi
Lokosit Azaltma (Deplesyonu)
Trombosit Azaltma (Deplesyonu)
Trombosit Toplama
ihaleyi alan firma aferez {initesine yukandaki aferez islemterinin tiimting
trombosit toplayan bir cihaz olmak lizere toplamda 3 (lig) cihaz kurmalidir,
2- Sistem, stirekli akim veya aralikl akum prensibiyle galigmalidir.
3- Sistem islem sirasinda dondriin/hastani boyu, kilosu, cinsiyeti ti parametrelerini kullanarak toplam kan

hacmini hesaplamalidir.
4- Sistern hasta hematokriti dederinin girilmesine olanak saglayacak ve bu deger ile ayristuma

yapabilen 2 (iki) cihaz ve

arayliziinii otomatik olarak belirlemelidir.
5. Sistem alig,donils ve santrifiij hatlarinda basincin kontroliinii saglayan basing Olgerlere sahip

olmalidir.

6- Cihaz islem sirasinda kanda bulunabilecek partikiil ya da pihtimn filtrasyonunu saglayabilmelidir.
Setteki hava kabarciklari tespit edilebilmeli ve cihaz tarafindan uzaklastirilabilmelidir.

7- Cihaz kolayca hareket cttirilebilir 8zellikte olmahidir, Yer degisimlerinde ayrica bir kalibrasyona

iktiyag duymamalidir.
8- Cihaz sorun varhgmda alarm vermeli, alarmm nedenlerini ve yapilmas: gerekenleri kullanicrya

gostermelidir.

9. istekli firma tinitede bulunduraca@i cihaz adedi kadar scaler (torba kapatic), cihazlann kullanim
siiresince icretsiz olarak tnitenin kullanimu i¢in sunmahdir, Bunlardan en az bir tanesi tagmabilir
olmahdr.

10- Cihaz 24 saat cahigabilir olmalidir.

11- Cihazdan elde edilen tiriin, santrifiij digmda triin torbasinda toplanmahdir.

12- Uriinlerin icinde cn fazla 1x10° olacak sckilde 1okosit azaltimi; cihazin sistemi veya Ucret talep
cdilmeksizin firma tarafindan saglanan log4 trombosit filtreleriyle saglanmahidir, Bu durum firma
tarafindan yazili olarak bebirtilmelidir,

13- {slenecek tam kan miktari dondriin hematokrit, boy, kilo ve trombosit dn sayimina b"tgh olarak cihaz
tarafindan otomatik olarak hesaptanmaledir, Cihaza girilen paramelrelere uygun mlmmum mxkt«ulmda ‘
kan islemeli ve ekstrakorporeal voliim %15’ gegmemelidir. % Co
14- Uriin saklama torbalari, trombositlerin 5 giin optimum pH’da yasamasina uygun yapldﬂ ohmhdlr




I5- Hazirlanan trombosit siispansiyonu oda 1sisinda (22°C) 5 glin saklanabilmelidir. Bunun igin gerekli
sartlan saglayabilen ve en az 48 adet {riind barmdirabilecek “trombosit ajitatéri” firma tarafindan
ticretsiz saglanmalidir,

16- Cihazlar tek kol ile iglem yapabilmeli ve setler uygun dondrlerden ¢ift doz trombositte ortalama en
az 5.0410" trombosit toplama ézelligine sahip olmaldir ve firma bunu belgelemelidir,

[7- Her bir {irtinde en az 310" trombosit tiriinit toplanabilmelidir. Bu degerin altinda toplanan firtinler
icin israf cdilen set kadar seti firma ticretsiz telafi ctmelidir,

Aferez Setleri Ozelliklori

I- Seter kapalr orijinal ambalajinda olmalidir,

2- Eger gerekli gdriiliise hastane kosullarinda demo yapmak i¢in yeteri kadar miktarda seti teklif veren
frmacticretsiz saglamalhichr,

3- Kullamm sasinda setlerle igili bir sorun grkmasy durumunda firma tim setleri saghkh ¢alisu
kantlanmig veni Tot numarah setlerle ticretsiz olarak degistirmelidir.
4- Setlerin tagmmast ve icerikleri ile Haili her il hasar ya da sorun ilgili firmanin sorumlulugundadir,

Setigeriklerinin eksik  ¢ikmase duramunda firma islemleri  aksatmayacak  sekilde cksiklikleri
gidermelidir.

5= Son kullanma tavihi teslim wribinden baslamak tizere en az 1 (biry yil olmalidir,

6- Miady dohmudan 3 ay dnee, haber verilerek, setler daha uzun miadhlarla degigtirilmelidir.

Genel Ozellikler:

I- Aferez biriminde uygun goriilen hastane personelinin (birden fazla olabilir) egitimi firma tarafindan
saghinmuhdir, Birim - gerektiginde buska personelin: egitimini de talep edebilir. Personel editimi
tmamlamineaya kadar trombosit toplama iglemi firna elemanlaroea vapimalidr,

2-Firmicarafindan Aveupa Birlign standantlarma uy gun kalite konwolii saglanmalidir,

3= Setler ve cihazlarm kolhinmma it islemlerin optimal yirtlanda gergeklestirilmesine yénelik gerekli
tiim kosullir (kesintisiz giie kaynagy, banko,vbh) suglonmahdir,

d- Setsayismn iki kat kadar hemostatik bant tieretsiz verilmelidir,

S+ Tek Bt veren firmalar cihazlarm kullanme boyunea her Wil servis ve bakim hizmetlerini, gerekli
vedek pargi ve sarl malzemeleri Geretsiz karsiamalid,

O-Mgili G cihazlava teknik bakon verebileeegine dair tretici firma belgesi, teknik bakim yapacak
clemantarin listesi ve ikamet adresleri, bu clemantarmn girket biinyesinde olduklarm gasterir belge, bu
clemanbva firetici firmamm verdigi egitim belgesi, arza hatinde bildirimin yaptlacagt isim ve telefon
nunaralary tle bivlikie yazah olarak belivtilmis olmalidir,

7= Her irlil teknik arrza bildiviminden sonva en gee 8 saat icerisinde bakim hizmeti verilmeli, cihazin
sorununun 24 saat igerisinde gideriimemesi- duramunda benzer weknik dzelliklere sahip yeni bir cihaz
Kurnlmahidir,

S- Cihazlarm birimde bulundurulmasi, eknik servis ve hizmet siiresi setlerin tamami bitene kadar
olmahdir, . ‘

Y- Islemlerin yaprlabiliesi icin gerekli her uiirli kogul ve sarf malzemeler (ACD, izotonik vb.) licretsiz
saghmadidir, '

10 Cihazlan kullanan en az (¢ merkezin isim ve telefonlar bildiriimelidir,

PL-Malzemeyi eklif eden firmamn UBB ve UTS kaydi olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.




