AFEREZ TROMBOSIT SETI TEKNIK SARTNAMESI

1-Setler ve malzemeler, birlikte teklif edilen cihazla tam uyumlu olarak ¢alisabilmelidir.

2-Aferez seti tamamen kapali sistem ve dolayisi ile steril olmalidir. Standart programlarindaki
kan komponentlerini elde etmek i¢in ek bir sistem ve isleme gerek duyulmamalidir.
3-Set i¢indeki tiim malzemelerin;

e Sisteme (aferez cihazina ve programa) uygunlugunun saglandigi,

e Sistemi beklenen performansta ve herhangi bir ariza ya da kesintiye neden
olmaksizin ¢alistirdigi,

e Sistemin yazilimi ile tam uyumlu olup ¢alisma sonuclarini kabul edilebilir kalite
kontrol sinirlari iginde oldugu referans gosterilerek ispatlanmalidir.

4-Uriinlerdeki l6kosit miktar: 1x10° degerinin altinda olmalidir. Firma teklif ettigi cihazin bu
I6kosit miktari1 1x10%nimn altina ¢ekebildigini orijinal katalog ile ispat etmelidir. Eger bunu
gerceklestiremiyorsa alinacak set miktar1 kadar log 4 16kosit filtresi vermelidir.

5-Cihaz ile ger¢eklestirilen trombosit aferezi islemlerinde ortalama 3x10 "ile 4x10"" / tinite
trombosit toplanmalidir.

6-Setler en az bes giin siireyle trlin toplama torbalarina sahip olmalidir.
7-Setlerin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az iki yil miadli olmalidur.

8-Uygun kosullarda kullanilmasina ya da saklanmasina karsin son kullanim tarihinden 6nce
bozulan ve stabilitesini yitirerek ¢alisma sonuglarini olumsuz etkileyen setler yenisi ile
degistirilecektir.

9-Setler son kullanim tarihinden iki ay oncesinden firmaya haber verilmek kaydi ile uzun

miadli yeni setler ile degistirilecektir.

10-Cihaz ve setlerin Saglik Bakanlhgindan onayli Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) kayutlari, teklif
ile beraber verilecektir.

11-Setler ile beraber aferez iinitemizde kullanilmak iizere iki adet kabinli ve 1s1 gdstergeli
ajitator ile iki adet hortum birlestirme cihazi konsinye verilecektir.

12- Setlerin Avrupa birligi Standartlarina uygun CE belgesi bulunmalidir.

13- TITUBB (Tiirkiye ilag ve tibbi cihaz ulusal bilgi bankas1), UBB (Ulusal bilgi bankasi)
barkod kodlari, sut ve sut alan kodlarindan kaynaklanan zararlar ve kesintiler yiiklenici
firmaya aittir.

14- Satin alinan triinlerin TITUBB ekraninda bayilik ve EC, CE sertifikalarinin siireleri,
ihale siiresinden kisa oimamalldlr

15-Setler ile birlikte verllecek c;hazm ozellikleri asagidaki gibi olmalidir.
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AFEREZ TROMBOSIT CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. Istemi yapilan setlerin tiimii sarf edilinceye kadar setlere tam uyumlu ve tromboferez
islemine uygun bes (5) adet aferez cihazi herhangi bir 6n kosul olmaksizin {initemizin
kullanimima verilmelidir. Cihazlarin teknolojisi yeni olmalidir (son on yil iginde
tretilmis olmalr). Setler bitmeden ayni cihazin yeni bir iist versiyonu ¢ikarsa kurum
istegi dogrultusunda cihazlar yeni versiyonlari ile degistirilmelidir.

2. Cihaza ait her tiirlii sarf malzemesi firma tarafindan saglanmalidir.

3. Cihaz trombosit degeri uygun olan dondrlerden tek bir islemde double trombosit
toplama 6zelligine sahip olmalidir.

4. Kullanim hatasi disinda cihazla alakali nedenlerden veya setteki teknik kusurlardan
dolay1 kullanilmayan setler yenileri ile degistirilecektir.

S. Cihazin ¢alisma verimi ve devamliligt kullanim siiresi buyunca firma tarafindan
saglanacaktir. Ayrica uygun 6zellikte bir kesintisiz gli¢ kaynagi (UPS) her dort cihaza
da temin edilmelidir.

6. Cihaz 220 V, 50 Hz frekansli sebeke gerilimi ile g¢alisabilir 6zellikte ve elektrik
kesintisi durumunda herhangi bir aksamaya meydan vermeden kaldigi yerden isleme
devam etmelidir. Ozellikte olmalidir.

7. Cihaz otomatik mikro islem kontroli ve dijital gostergesi yardimi ile islem
basamaklari programlar ve alarmlart gosterebilecek 6zellikte olmalidir.

8. Cihaz otomatik mikro islem kontrolii ve dijital gostergesi yardimi ile islem
basamaklari programlar ve alarmlar gosterebilecek ¢zellikte olmalidir.

9. Cihaz hasta ya da dondrden kan alarak istenen tirtin ayrildiktan sonra i¢inde kalan kani
geri verecek 6zellikte olmalidir.

10. Cihaz vericinin giivenligi i¢in en az agagidaki ¢zelliklere sahip olmalidir.

e (ekme ve geri doniis hatti dedektorleri
e ACD akimi kontrol dedektorleri
e  ACD hattr hava dedektorii

12. Cihazin dizayn acil durumlarda acil bir kan transfiizyonu hattiyla kan tiriinleri, ilag vb.
verilmesine uygun olmalidir.

13. Firma; cihazin herhangi bir aksama olmaksizin 24 saat g¢alisabilmesi i¢in aylik
periyodik bakiminin yani sira, cihaza ve fonksiyonlarina tamamen hakim deneyimli bir teknik
eleman bulundurulmalidir.

14. Unitemizde cihaz1 kullanacak elemanlarin egitimi firma tarafindan yapilacaktir. Firma
cihazin kullanma kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren dokiimani Tiirkge
olarak verecektir.

15. Cihaz kullamlacak yedek parca dahil sozlesme siiresince ticretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Ariza olmasi halinde 24 saat icinde miidahale edilecek onarilmayan cihaz 72 saat
icinde yeni bir cihaz ile degistirilecektir. Setler bitinceye kadar gegerli olacaktir. Bu garanti
hem satic1 hem de distribitor firma tarafindan tadbhiit edilecektir.
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