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AFEREZ TEKNIK SARTNAMESI

Aferez Cihaz Genl .(‘}-zel:xfikicri:

I-Sisten, amg,xda belzrtzlen aferez islemlerini yapacaktir:

Lokosit Aza ima {Depies,yonu}
Trombosit Azaltma (Deplesyonu)

Trombosit Toplama :
thaleyi alan firma aferez tnitesine yukaridaki aferez iglemicrinin tmiing yapabiten 2 (iki) ethaz ve
trombesit toplayan bir cithazolmak {izere toplamda 3 (i) cihaz kurmalidir.

2- Sistem, stirekli akim veya aralikli akam prensibiyle ¢alismalidir.

3- Sistem islem sirasinda dondriin/hastanin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak toplany kan
hacmini hesaplamalidir.

4- Sistem hasta hematokriti deferinin girilmesine olanak saBlayacak ve bu degei ile Ee‘x_yrx‘-'s_‘t';majit
atayiiziini otomatik olardk belitlemelidir. S
5 Sistem alig,dénily ve santriftj hatlarinda. basmem kontroliinti saglayan basing lgerlere sahip
Gl'izlaiidzr. :

7~ Clhaz kolayca hareket etumebmr- ozeilzkte olmahdlr' Yer. depisimls
iltiyag. duymamalidar;

8- Cihaz sorun varliinda alarm vermeli, alarmin nedenlerini ve yapilmast gerekenlerd k
gbstermelidir.

9. fstekli firma tinitede bulunduracag: cihaz adedi kadar sealer (torba kapatici), cihazlai kullamm
stiresince iicretsiz olarak fnitenin kullanmm igin sunmalidir. Bunlardan en az bir tanesi tagnabilic

olmalhdir.

10- Cihaz 24 saat caligabilir olmalidir.

11~ Cihazdan elde edilen firiin, santriflyj diginda iiriin torbasinda toplanmalidir.
12- Urtinlerin iginde en fazla 1x10° olacak sekilde Jokosit azaltimy; cihazin sistemi veya ticret: taiep .
edilmeksizin firma tarafindan saglanan logd trombosit filtreleriyle sag}anmahc ir. Bu dungn firma
tarafindan yazih olarak belittilnelidir.

13- Isienecek tam kan miktary donoriin hematoksit, boy, kile ve tfombosit 6a
tarafindan otomatik olarak hesaplanmalidir. Cihaza gmlcn parameirelere uygun minimum sikad 'era
kan x@lemeh ve ekstrakorporeal volim % 52 gecmens 2 :
14~ Urtinsakdama torbalar, trombosit] 5 glin optimum pll’ 4 yasamasia Wy gun ya

ay iming bagl olarak cihas

a olmalidir,




15- Hazirlanan trombosit siispansiyonu oda 1sisinda (22°C) § giin saklanabilmelidir. Bunun igin gerekli
sartlart saglayabilen ve en az 48 adet {iriindl barindirabilecek “trombosit ajitatéri’™ firma tavafmidan
ticretsiz saglanmadlidir, ‘ .
16- Cihazlar tek kol ile iglem yapabilmeli ve setler uygun donérlerden ¢ift doz trombositte ottaldia en
az 5.0x10'" trombosit toplama dzelligine sahip olmalidir ve firma bunu belgelemelidir.

17- Her bir firiinde en az 3x10% trombosit triind toplanabilmelidir. Bu degerin-altinda toplanan uxunler
icin israf edilen set kadar seti firma ticretsiz telafi etmelidir.

Aferez Setleri Ozellikleri:

1- Setler kapali orijinal ambalajinda olalidis: :

2- Bget gerekli griiltirse hastane kosullariiida demo yapinak i igin yeteri kadar miktarda sefl te
firma ticretsiz saglamalids. )
3 Kullanm. swasmda setlerte ilgili bir sorun gikmasi durumunda firma tim setleri saplikdi galigtigy
kanitlatimig yeni tot numarah setlerle Ueretsiz olatak degmtmmi idir:

4- Setlerin taginmas: ve igerikleri ile ilgili her tiirl hasar ya da soran flgili fitmanin serumluhlg,undadlr
Set iceriklerinin eksik ¢ikmasi dwrumunda firma iglemleri aksatmayacak gekilde d\‘ilkhk eri
gidermelidir. ' '

5- Son kullanma tarihi teslim tarihinden baslamak tizere en az | (bir) yii olmalidir.

6~ Miads dolmadan 3 ay Once, haber verilerek, setler daha uzun miadiarla degigtirilmelidir.

Genel Ozellikler;
1- Aferez biriminde uygun goritlen hastane personelinin (birden fazla olabilir) egitimi firma tarafindan
:sag,lanmahdn Bmm g,crektlgmdc ba$ka pusonehn egmmxm de talcp ed febifir. Personel egitimi

tim kosuiiar (kcwnmsx? glig: k_aynagl, bankc vb) sagianm 'dm

4- Set sayasmun ik katr kadar hemostatik bant:Gcretsiz verilm 5.

5. Teklif veren fitmalar ¢ihazlanm kullamms boyunea her tirllt servis ve bakim

yedek parga ve sarf malzemeleri ticretsiz kargilamalidr.

6-Tlgili firmanin-cihazlara teknik bakim verebilecefing dair tireticl firma belgesi, teknik bak

elemanlarin listesi ve ikamet adresleri, bu elemanlann sirket biinyesinde olduklanni gdsterir be
elemanlara liretici firmanin verdigi egitini belgesi, anza halinde bildirimin yapilacagr isim ve te efon

numaralan ile birlikte yazih elarak belirtitmig olmalidir,

7- Her tiirlti teknik ariza bildiriminden sonra en geg 8 saat icerisinde bakim hizmeti verilmeli, cihazin

sorununun 24 saat icerisinde giderilmemesi durumunda benzer teknik dzelliklere sahip yeni bir cihaz

Juralmabidar, _—

8- Cihazlarin birimde bulundurulmasi, teknik servis ve hizmet siiresi setlerin tansama bifene kadar

olmahdir,

9- Istemlerin yapilabilmesi igin gerekii her tirli kogol ve sarf malzenieler (ACD; izotonik vb.) licretsiz

saglanmalidit; H

10- Cihazlarr kullanan e aztic metkezin isim: ve telefonlar bildiriimelidir.

11-Malzemeyi teklif eden firmanmn UBB v UTS kaydi-olmalidar.

12-Sattname hitkiimleri firma tarafindan sirayla madde madde cevaplans




