" AFEREZ TEKNIK SARTNAMEST

Aferez Cihazy Genel Ozellilderi:

1-Sistem, agagda belivtilen aferez iglemlerini yapacaktir:
Plazma Degiisimi
Eritrosit Azaltmasy/Degigimi
Mononitkieer: hﬂcxe tophnm'm
Graniilosit Toplanny
Likosii Azaltma (Dcp esyonu)
Trombosit Azaltma (Deplesyonu)
Trombosit Toplama .
haleyi alan. firma afevez tinitesine yukaridaki aférez islemlerinin tiimiinii yapabilen 2 (iki) cihaz ve
-uombom toplayan bir cilaz olmak fizere toplamda 3 (iig) ciliaz kurmahdir.
; 1ikls akim prensibiyle:galismalidir. :
/hastanim boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak toplam kan.

5- Sistem ahg-,do,ﬁ_u_s, ve sap
olnialidir,

6 Clhaz xslem su‘asmda kanda bulunabllecek pamkﬁl ya da plhtmm filtrasyonunu saglayabilmehdxr

sliresinee ucretsw oiara!\ umtemn kullanmn 1g:m sunmﬂlxdxr Bunlaxdan en az bar tane31 tasmablhr
slmahdir. -

10- Cihaz 24 saat (;alﬁabxhr olmalidir,

11- thazdan elde edilen u , santrifigj dxsm&a tiriin torbasinda toplanmalidix,

Ia 1><106 oi'mk sekxlde Ibkosxt aZalumx cthazm sxsteml veya ticret taiep
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15- Hazirlanan trombosit sispansiyonu oda tsisinda (22°C) 5 giin saklanabilmelidir. Bunun igin gerekli

sartlart saglayabilen ve en az 48 adet firinii banindirabilecek “trombosit ajitatort” firma tarafindan
licretsiz saglanmalidir, | o
16- Cihazlar tek kol ile islem yapabilmeli ve setler uygun-dondrlerden ¢ift-doz trombositte ortatama.en

az 5.0x10" trombosit toplama dzelligine sahip olmalidir ve fitma bunu belgelemelidir.

17- Her bir triinde en az 3x10" trombosit triinit toplanabilmelidir. Bu degerin altinda toplanan Grtinler

Aferez Setleri 6zcllil<l.eri:
I- Setler kapah orijinal ambalajmda olmahdir.

2- Eger gerekli goriiliirse hastane kogullarimda demo yapmak igin vyetér?'iskadar miiktarda seti teklif veren
firma ticretsiz saglamalidir. -
3- Kullamm sirasinda setlerle ilgili bir sorun ¢ikmast durumunda firma tim setleri sagliklt ¢alistift
kamtlanmig yeni lot numarah setlerle ficretsiz olarak degistirmelidir.

4- Setlerin tasinmas: ve icerikleri ile ilgili her tiirlii hasar ya da sorun ilgili firmanin sorumlulugundadr.
Set iceriklerinin eksik gikmasi durumunda firma islemleri aksatmayacak sekilde eksiklikleri
giderme;lidir.

5- Son kullanma tarilii teslim tarihinden baglamak lizere enaz 1 (bir) yil olmahdir.

6- Miad: dolmadan 3 ay Snce, haber verilerek, setler daha uzun miadhlarla degistirilmelidir.

Genel Ozellikler:

1- Aferez biriminde uygun goriilen hastane personelinin (birden fazla olabilir) egitimi firma tarafindan
saglanmalidir. Birim gerektiginde bagka personelin egitimini de talep edebilir. Personel egitimi
tamamlanincaya kadar trombosit toplama islemi firma elemanlarinca yapilmalidir. -

2-Firma tarafindan Avrupa Birligi standartlarina uygun-kalite kontrolii saglanmalidir. » |
3. Setler ve cihazlarm kullanimina ait islemlerin optimal sartlarda gereklestirilmesine yonelik gerekli

...... LR e

yedek parga ve saff malzemeleri deretsiz kargtamalidir. ‘

6-ilgili firmanin cihazlara teknik bakim verebilecefing dair tiretici firma belgesi, teknik bakim yapacak
elemanlanin listesi ve ikamet adresleri, bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarim gosterir belge, bu
elemanlara iretici firmamn verdigi egitim belgesi, arza halinde bildirimin yapilacag isim ve telefon
nuraralar ile birlikte yazili olarak belirtilmis olmalidir. - SRR
7- Her tirli teknik ariza bildiriminden sonra-en geg 8 saat igerisinde bakim hizmeti verilmeli, cthazin
sorununun 24 saat igerisinde giderilmemesi durumunda benzer teknik: 6zelliklere sahip yeni bir cihe
kurulmahdr. S
8- Cihazlarin birimde bulundurulmasi, teknik servis ve hizmet siiresi setlerin tamami bitene kadar
olmalidir, o

9- Islemlerin yapilabilmesi igin gerekli her tiirli kosul ve sarf malzemeler (ACD; i

saglanmahdir.
10- Cihazlan: kullanan en az tig merkezin isim ve telefonlan bildirilmelidir. .
11-Malzemeyi teklif eden firmanm UBB ve UTS kaydi olmalidir.
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