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AFEREZ TEKNIK SARTNAMESI

Aferez Cihazi Genel Gzellikleri:

1-Sistem, asagida belirtilen aferez iglemlerini yapacaktir:
Plazma Degisimi
Eritrosit Azaltmasi/Degisimi
Mononiikleer hiicre toplanmas:
Graniilosit Toplanmas:
Lgkosit Azaltma (Deplesyonu)
Trombosit Azaltma (Deplesyonu)

Trombosit Toplama
Ihaleyi alan firma aferez {initesine yukandaki aferez islemlerinin tiimiind yapabilen 2 (iki) cihaz ve

trombosit toplayan bir cihaz olmak {izere toplamda 3 (ii¢) cihaz kurmalidir.
2- Sistem, siirekli akim veya aralikli akun prensibiyle ¢aligmalidir.
3- Sistem islem strasinda donériin/hastanin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak toplam kan

hacmini hesaplamaladir.
4- Sistem hasta hematokriti deferinin girilmesine olanak saglayacak ve bu defer ile ayrigtirma

arayiiziini otomatik olarak belirlemelidir.
5- .Sistem alis,déniis ve santrifiij hatlarmda basincin kontroliinii saglayan basing odlgerlere sahip

olmalidur.

6- Cihaz islem sirasinda kanda bulunabilecek partikiil ya da pihtimn filtrasyonunu saclayabﬂmehdlr
Setteki hava kabarciklan tespit edilebilmeli ve cihaz tarafindan uzaklastirlabilmelidir.

7- Cihaz kolayca hareket ettirilebilir 6zellikte olmalidir. Yer degisimlerinde ayrica bir kalibrasyona

ihtiyag duymamalidir.
8- Cihaz sorun varhiginda alarm vermeli, atarmin nedenlerini ve yapimas: gerekenleri kullaniciya

gostermelidir.
9- Istekli firma iinitede bulunduracag: cihaz adedi kadar sealer (torba kapatici), cihazlarin kullanm
stiresince iicretsiz olarak tnitenin kullanim i¢in sunmalidir. Bunlardan en az bir tanesi tagmabilir

olmalidir.

10- Cihaz 24 saat ¢ahisabilir olmalidir.

11- Cihazdan elde edilen {iriin, santrifiij diginda triin torbasinda toplanmalidir.

12- Uriinlerin icinde en fazla 1x10° olacak sekilde I6kosit azaltimi; cihazin sistemi veya iicret talep

- edilmeksizin firma tarafindan saglanan log4 trombosit filtreleriyle sa*glanmali_dun‘,Blix»ft’iumm] firma.
tarafindan yazili olarak belirtilmelidir. - S

13- Islenecek tam kan miktart dondriin hematokrit, boy, kilo ve trombosit 6n sayimun bagl olarakcil

tarafindan otomatik olarak hesaplanmalidir. Cihaza girilen parametrelere uygun mlru

kan iglemeli ve ekstrakorporeal voliim %15°i gegmemelidir. L

14- Uriin saklama torbalari, trombositlerin 5 giin optimum pH’da yasamqsma uygun yaplda olmqlldxr




15- Hazirlanan trombosit siispansiyonu oda isisinda (22°C) 5 giin saklanabilmelidir. Bunun icin gerekli
sartlart saflayabilen ve en az 48 adet {iriinii barindirabilecek “trombosit ajitatorii” firma tarafindan
tcretsiz saglanmahidir.

16- Cihazlar tek kol ile islem yapabilmeli ve setler uygun donérlerden ¢ift doz trombositte ortalama en
~az 5.0%10" trombosit toplama 6zellifine sahip olmahdir ve firma bunu belgelemelidir.

17- Her bir Giriinde en az 3x10" trombosit Giriinii toplanabilmelidir. Bu degerin altinda toplanan firiinler
igin israf edilen set kadar seti firma {icretsiz telafi ctmelidir.

Aferez Setleri Ozellikleri:

I- Setler kapah orijinal ambalajinda olmalidir,

2- Eger gerekli goriiliirse hastane kosullarinda demo yapmak igin yeteri kadar miktarda seti teklif veren
firma licretsiz saglamahdur.

3- Kullanum swrasinda setlerle ilgili bir sorun gikmasi durumunda firma tiim setleri sa3likli calistig
kanitlanmig yeni lot numarali setlerle ticretsiz olarak degistirmelidir.

4- Setlerin taginmast ve igerikleri ile ilgili her tiirlii hasar ya da sorun ilgili firmanin sorumlulugundadir.
Set igeriklerinin cksik  ¢ikmast durumunda firma islemleri aksatmayacak sekilde eksiklikleri
gidermehidir.

5- Son kullanma tarihi teslim tarihinden baglamak tizere en az 1 (bir) il olmahdir.

6- Miadi dolmadan 3 ay dnce, haber verilerek, setler daha uzun miadlilarla degistirilmelidir.

Genel Ozellikler;

1- Aferez biriminde uygun goriilen hastane personelinin (birden fazla olabilir) egitimi firma tarafindan
saglanmalidir. Birim gerckiifinde bagka personelin editimini de talep edebilir. Personel egitimi
tamamlanmcaya kadar trombosit oplama islemi firma elemanlarinea vapilmalidir,

2-Firma tarafindan Avrupa Birligi standartlanina uygun kalite kontrolii saglanmahidir,

3- Setler ve cihazlarm kullanumna ait islemlerin opimal sartdarda gergeklestirilmesine yonelik gerekli
tim kosullar (kesintisiz gli kaynags, banko,vb) saglanmahdur,

4- Sct sayistn iki katr kadar hemostatik bant fieretsiz verilmelidir,

5- Teklif veren firmalar cihazlarm kullammy boyunca her tiirli servis ve bakim hizmetlerini, gerekli
vedek parga ve sarf malzemeleri Geretsiz karstlamalidir,

6-ilgili firmamn cihazlara teknik bakim verebilecegine dair firetici firma belgesi, teknik bakim yapacak
clemanlarm listesi ve ikamet adresleri, bu elemanlarin girket biinyesinde olduklarint gésterir belge, bu
elemanlara firetici firmamn verdigi egitim belgesi, anza hatinde bildirimin yapilacag isim ve telefon
numaralar ile birlikte yazih olarak belirtitmis olmahdur,

7- Her tiirlii teknik ariza bildiriminden sonra en ge¢ 8 soat igerisinde bakim hizmeti verilmeli, cihazin
sorununun 24 saat igerisinde ydmimcnm& durumunda benzer teknik 6zelliklere 5'ihlp yem bn cihaz
kurulnahdir,

8- Cihazlarin birimde bulundurulmas:, teknik scrvis ve hizmet siiresi setlerin tamanu bitene kadar
olmahdir. s . o
9- Islemlerin yapilabilmesi igin gerekli her tiirlii kosul ve sarf malzemeler (ACD 1zotomk 'vb) ucretsx
saglanmahdir. . : '
10~ Cihazlan kullanan ¢n az (¢ merkezin isim ve telefonlar: bildirilmelidir.
H-Malzereyi teklif eden firmanin UBB ve UTS kayd: olmahdir.
12- Sartname hitkiimleri firma tarafindan sirayla madde madde cevapianma‘hdxr.




