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MALZEMENIN ADI

SUT KODU: (OR1040) AFEREZ SETi TROMBOSIT iCiN

FiZIKSEL
OZELLIKLERI
KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Oda isisinda (18-25 C) muhafaza edilmelidir.

2. Teklif edilen setlerin miyadi teslim tarihinden sonra en az 12 ay olmalidir.
DEPOLAMA 3. Setlerin ve setlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda,
SARTLARI setler yliklenici tarafindan degistirilmelidir.

4. Uriiniin tizerinde saklama kosullari yazil olmalidir.
5. Transport, Ureticinin 6ngérdiigii kogullarda (sopuk zincir vb.) teslim edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

Kan merkezinde donérlerden aferez cihazlariyla trombosit toplanmasinda kullamlacaktir.

URETIM TARIHI VE
MIADI

.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidur.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

I. T.C Saglk Bakanlhig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait TU kodlarn barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalhidir.

3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

AFEREZ SETI TROMBOSIT ICIN

L. Aferez trombosit setleri steril, tek kullanimlik ve tamamen kapali sistem olmalidir.

2. Aferez trombosit setlerinin takilma islemi basit, hizli ve uygulamasi kolay
olmalidir.

3. Heraferez trombosit seti paketinde veya ekinde her aferez seansinda veya ekinde
her aferez seansinda gerekli olabilecek
kantil, ACD antikoagtlan, transfer torbalari, en az 2 iiriin toplama torbasi/torbalari
en az 1 adet izotonik NaCl 500m! bulunmahdir.

Aferez islemi igin gerekli tiim sarf maddeleri ve soliisyonlar aferez seti tanimina
dahildir.

4. Aferez trombosit konsantresi iiriin torbast, trombositlerin 5 giin saklanmasina
uygun olmalidir.

S.  Aferez trombosit iiriinii trombosit igerigi 3x10"" trombosit olan standart firtin
kalitesi tiim iglemlerde maksimum oranda karsilanmalidir. Yaklasik her aferez seti
6-8 tnite random dondr trombosit siispansiyonu toplami kadar trombosit elde
etmeyi saglayabilecek nitelikte olmalidir.

Islem 95 dakikadan daha kisa stirmelidir.

6. Aferez trombosit setlerinin tek kol veya ¢ift kol girisi olmalidir.

7. Setlerle elde edilen trtinde 16kosit kontaminasyonu 1x10° dan az olmalidir, islem
sonrast [okosit azaltma islemi yeterli degilse firma l6kosit azaltma igin gerekli
olacak 16kosit filtrelerini (log-4) ticretsiz saglamahdir.

8. Aferez trombosit setlerinin tamami ¢ift doz aferez trombosit toplama ozelligine
sahip olmalidir, Yitklenici bu 6zellikleri saglayabildigini dair iiriiniin kullanim
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kilavuzu ve/veya iireticiden almis oldugu belgeyi birim sorumlusuna stzlesme
sonrasi teslim etmelidir.

9. Yiklenici aferez setlerinin kullanimina uygun cihazlar kurumun istegi
dogrultusunda en az 5 (bes) adet cihazi kurumun istedigi birimlere kurmak
kosuluyla saglamak zorundadir.

10. Setlerin kullanilacag: cihazlarda, islem kayitlari dijital ortamda sisteme
aktarilabilmeli ve bu datanin islenerek yazili rapor haline getirilmesi saglanmalidir..
Cihaza baglanan yazici ile verici bilgisi, set bilgisi, islem parametreleri, islem
bilgileri ve islem sonuglari almabilmelidir.

Gerekli yazict yitklenici tarafindan saglanmalidir,
Kan merkezi otomasyon programina entegre olabilmesi igin gerekl; alt yapiyl
saglanmalidir, barkod yazilimina uygun haline getirilmelidir.

11. Setin kullanilacagi cihazin ¢ift doz trombosit toplama ¢zelligi olmalidur.
¢ift doz trombosit toplama Ozelligi, iglem stiresi, kullaniimis ACD-A hacim bilgisi i
gosteren driin kilavuzu ve/veya iireticiden almig oldugu belge birim sorumlusuna
stzlesme sonrasi teslim etmelidir.

Cihaz ACD-A kontrol mekanizmasina sahip olmalidir.

12. Setin kullanilacag; cihaz, otomatik, programlanabilir, setteki partikiil ve havay:
saptayabilecek dedektire sahip olmalidir.

13. Cihaz iizerinde entegre hortum kapama cihazi bulunmalidir. Cihaz tizerinde hortum
kapama cihaz bulunmamasi kosulunda yiiklenici yiiksek freakans sitemi ile calisan
I (bir) adet hortum kapama cihazini (sealer) ticretsiz olarak vermelidir,

14, Setlerin uygulanmasinda setlerin kullanildig1 siire igin kan merkezindeki
cihazlarimizin kesintisiz kullanim strekliligi temin edilmelidir,

15. Yiklenici, trombosit aferezi setleri sayisi kadar asagida belirtilen birim
sorumlusunun uygun buldugu malzemeyi Ucretsiz verecektir:

a.  I’er adet trombosit igin naylon poset,

b.  I’eradet Kalsiyum Tablet efervesan 1 gr her set i¢in ticretsiz temin etmelidir.
c.  Tiip ve torba barkod etiketleri i¢in istenen miktar asagida belirtilmistir.

d.  Yukarida belirtilen malzemelerin tamam ilk parti tesliminde verilmelidir.

Kalsiyum tablet birimin talebi dogrultusunda topluca teslim edilecektir.

16. Yiiklenici sozlesmenin imzalanmasina miiteakip aferez cihazlari ile | (bir) adet
mansonlu dijital tansiyon aletini ve ekte 6zellikleri belirtilen 1 (bir) adet trombosit
saklama inkiibatorii ve ajitatdriiniin 24 saat kesintisiz olarak kullanimini setler
bitene kadar verecek ve bu cihazlari kurumun istedigi birimlere kuracaktr.

17. Aferez tiriin ig kalite kontrol ¢calismalari kan merkezince belirlenecek her ayin ilk
haftasi iginde yapilacak protokolle belirlenecek ¢alisma giderleri yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Sonuglar doBrultusunda cihaz ayar degisikligi yapilirsa
kontrol galismalar1 ayni parametrelerde tekrarlanacak, tekrarlama bedeli yiklenici
tarafindan kargilanacaktir. Kalite kontrol calismalari; rastgele aliman tirtin
orneginde trombosit sayimi, otomatik cihazda iirtin bakteri- mantar kiiltiirg,
Nageotte kamerasi ve akim sitometri yontemleriyle [6kosit sayimi calismalarini
kapsamaktadir,

18. Cihazlar kurumun gosterdigi yere yuklenici tarafindan iicretsiz olarak monte
edilecektir, Cihazin ¢alismast i¢in gerekli, hastanemizin elektrik, su gibi altyapi
tesisatina baglantilari yine yiiklenici tarafindan ticretsiz yapilacaktir. Sistem icin
laboratuarda herhangi bir diizenleme, iklimlendirme veya altyapi degisikligi
gerektigi taktirde yiiklenici tarafindan karsilanmalidir, Elektrik kesintilerine karsi
yedek gili¢ kaynagini beraberinde vermelidir.

19. Cihazi kullanacak personelin egitimi yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak
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saglanacaktir,

20. Yiiklenici alinan setlerin bitimine kadar cihazlarm laboratuarda kalmasmn; ve bu
siire iginde olusabilecek arizalarda teknik servis ve yedek parga vermeyi kabul
etmelidir,

21. Aferez trombosit setlerinin yuklenici tarafindan 24 saat kesintisiz cihaz
kullammini ve aferez uygulanmasini temin edilmelidir.

22. Setlerin kullanilacag) cihazlar, kullanilacak yedek parca dahil sozlesme siiresince

licretsiz olmak kaydiyla garantili olmalidir. Ariza durumunda 6 saat icinde

saglanmazsa vyiiklenici aksayan her test icin hastane satis fiyat1 kadar 6demeyi
kabul eder,

23. Yiiklenicinin kuracag: tiim cihazlar 10 yasindan biiyiik olamaz. [hale tarihinde
cihaz/cihazlar 10 yagini doldurmamis olsa bile stzlesme bitis tarihinde 10 yasini
dolduruyor ise cihaz yas1 hesaplanirken sdzlesmenin bitecegi tarih baz alinir,

AFEREZ TROMBOSIT SETLERI] iLE VERILECEK CIHAZ VE DONANIM
EKLERININ TEKNiK SARTNAMELERI

A-TUP BARKOD ETIiKETi

1. Etiket termal ribbon yazicilara uygun olmalidir ve termal olmahdr.

2. Etiket kan merkezimizde/merkezlerimizde bulunan ve halen kullanimdak;i demirbas
barkod yazicilarina uygun olmahdir.

3. Etiketin teslim miktari 1.000 adet ve etiketin ebatlart 30x50 mm olmalidr,

B-TORBA BARKOD ETIKETi

. Etiket termal ribbon yazicilara uygun olmalidir, kuse baski olmalidr,

2. Etiket kan merkezimizde/merkezlerimizde bulunan ve halen kullanimdaki demirbas
barkod yazicilarima uygun olmalidir.

3. Etiketin ebatlari 100x100 mm olmali ve 1.000 adet olarak istanbuy] Tip Fakiiltesi
Aferez Unitesine teslim edilmelidir.

4. Etiket +4°Cde ve -30C°de aklanan kan komponentlerinin torbalarina yapisabilmelj
ve etiketin niteligi bu sicaklikta degismememelidir.

5. Etiketle birlikte 75x91 ebatlarinda ve kan merkezimizde bulunan ve halen
kullanimdaki demirbas barkod yazicilarinda kullanilmaya uygun termal ribbonlar yeter|i
sayida verilmelidir.

C- TROMBOSIT SAKLAMA INKUBATORU VE AJITATORD

1.

Cihaz aferez trombositlerin 5 gln saklanmasini saglamalidir. Cihaz
laboratuarda tezgah tizerinde ortamin 1s1st sabit tutabilme ozelligine sahip
olmalidir,

Cihaz en az 16 aferez trombosit veya en az 48 random trombosit saklama
kapasitesinde olmalidir.

Cihaz standart kapilardan gegebilmelidir ve kolay temizlenebilmelidir.
Inkiibatoriin iginde bulunan ajitator yumusak ajitatasyon, stoklama esnekligi
ve dayanikliliginda dizayn edilmis olmalidir.

Cihazmn ajitator iinitesi random ve aferez trombosit slspansiyonlarimin ayni
zamanda yerlestirilmesine olanak vermelidir.
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6. Hava akimi saglanabilmesi igin cihazin paslanmaz ¢elikten yapilmis raflar
delikli olmalidir. Raflar kolay kayan ve daha fazla raf arasi elde etmek igin
kolaylkla cikarilabilen plastik kenarlara sahip olmalidir.

7. Cihaz sehir cereyani ile calisabilmelidir,

8. ¢ yiizey, Agion veya BioCate bakteri rezistan boya ile kapli olmalidir.

9. Cihaz dijital 151 monitorii ve alarm sistemine (mikro islemci kontrol sistemi)
sahip olmalidir.

10. Cihaz kapisi kilitlenebilir olmalidir.,

11. Cihazda giiclendirilmis hava sirkiilasyonu ile +22°C 181y1 £2°C stabilite ile
koruyabilmelidir. Montaj sirasinda istenen i1s1 araliklarr ayarlanabilmelidir.

12. Cihaz agiri 151 (6. - +24°C), dugiik 1s1 (6rn. “+20°C), agik kapi (>2 dak) ve
elektrik kesintilerinde sesli ve 1s1klr alarm vermelidir,

13. Cihazda saklanma kosullarinin stirekl; kaydinin yapilabilmesini saglayan, 7
glinliik kayit kartli 1s1 kayit sistemi 24 saat ¢alisir olmahdir. Cihazla beraber 1
yillik kayit karti verilmelidir. Bu kayit sistemi dolabin dis kisminda ve
kolaylikla goriilebilir bir yerde bulunmalidir.

14. Cihaz ( minimum 72 saat kapasiteli) alarm sistemi ve kayit sistemi yedekleme
sistemine sahip olmali ve boylece elektrik kesintilerinde de 151 kayit iglevini
sirdiirebilmeli ve 151 monitrii ve alarm sistemleri calisir durumda olmalidir.

15. Kondensatér igine toz ve kir ulasmastni 6nleyen hava filtresi bulunmaldir.
Filtre ttkanmissa ve kondensatér agirt isinmigsa uyar 15181 yanmalidir,

16. Cihazin sogutma gazi CFC ve HCEC icermemelidir,

17. Cihazla birlikte cihazin elektrik kesintilerinde cihazin tiim tnitelerinin
¢aligabilmesini saglayacak UPS sistemi saglanmalidir. Bu UPS sistemi asiri 1s1,
diistik 1s1, agik kapi ve elektrik kesintilerinde alarm vermesini ve alarm
sisteminin elektrik kesintilerinde yedekleme ve kayit islevini siirdiirmesin;
saglamalidir.,

18. Konsinye cihaz/cihazlar kullanilacak yedek parga dahil sozlesme siiresince
ticretsiz olmak kaydiyla garantili olmahdir. Ariza durumunda 6 saat iginde
miidahale edilecek, onarilamayan cihaz 24 saat iginde yliklenici tarafindan
yedek bir cihazla desistirilmelidir,

TESLIMAT SEKLi

1.S6zlesmenin imzalanmasina mitakip idarenin talebi tizerine belirl] araliklarla teslim
edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis
verildigi tarih itibariyla,siparis verilen triinleri en gee 15 takvim giinii icinde [stanbul
Universitesi, istanbul T1p Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

L

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgj Bankaﬂ
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidur.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az l.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir, Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek lizere tizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir. Gelen numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna
gore uygun olmadig: takdirde ihale dig1 birakilacaktir.

3. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal), bozuk oldugu
tespit edilen tirinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Setlerin ve setlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu
setler yiiklenici tarafindan ticretsiz yenileri ile degistirilmelidir

5.Yiiklenici miadin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamis iiriini degistirmeyi taahhijit
etmelidir. Miadi icinde bozuldugu goriilen setler yiklenici tarafindan 15 glin iginde
yenileriyle degistirilmelidir. Test setlerinin timiintin etkilendigi durumda 24 saat iginde
yenileri temin edilmelidir ve bunu belirten yazili belgeyi Muayene Kabuyl Komisyonu’na |
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getirilecek ve gosterilen yere elemanlari vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim edilmi‘

vermelidir. ﬂ

6. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tammladigimi gésterir TITUBRB veya UTS kayitlarini (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri
tirtin/tirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar ve ihale dosyasinda alim; yapilmak istenen
Uriinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tirinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

7.Urlin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) h_ttp_s'f/_utsuxggulanm.saghk.g%m/ adresinden, UTS’de iiriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden vapilacaktir.

8.Istekliler setler ile birlikte verilen ACD antikoagtilan soliisyonlary icin T.C. Saglik
Bakanligi Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) ‘ndan tiriiniin
kodunu ve TITURR Kayit Bildirim [slemi Tamamlanmis oldugunu gésteren internet
giktilarini ihale dosyasinda teklifi ile birlikte sunmalidir veya Isteklinin teslim edecegi
antikoagiilan soliisyonu ve serum fizyolojik tirtinleri ilag statiisiinde Saglik bakanliginca
onayh olmalidir,

9.Istekliler ihaleden sonra teklif ettikleri triiniin Srnek uygulama ¢alismasini (Demo)
yapacaklardir. Bunun i¢in ihaleden sonraki 2 (iki) is giinii icerisinde Kan merkezine
bagvurarak randevu alacaklardir, Demo i¢in Kan Merkezime bagvuran isteklilere saat
10:00'da baglamak tizere her demoya bir giin verilecektir. Demo igin gelen istekliler teknik
sartnamede istenilen tim 6zellikleri gosterebilmek amaciyla tam techizath olarak hazir
bulunmak zorundadir. Ornek uygulama galismasin yapmayan isteklilerin teklifleri
degerlendirme dist birakilacaktir,

10. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirini yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir. Yiikleniciler bozuk,
hatali ¢ikan sarf malzemeler; yenileri ile degistirmelidir.

. Cihaz ve set ile ilgili tiim teknik dokiimanlar ( orjinal katalog ve Turkge kullamim
kilavuzu)teklifle birlikte ihale komisyonuna verilecektir.

12; Istekli veya yetki aldig1 ana dagitici setlerin kullanilacag) cihazlar i¢in TSE hizmet
yeterlilik belgesine sahip olmalidir ve by belge ihale dosyasinda bulunmalidir.

13. Numune alinmasi, test ¢alismasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan tiim
sarf ve kirtasiye malzemeleri yuklenici tarafindan kargilanacaktir.

14. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi
halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

5, Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagli fonksiyonlarinin nitelik ve

nicelik olarak, iireticinin belirledigi normlarin altina dilsmesi durumlari “ariza” olarak
kabul edilecektir, Yiiklenici bu arizalara mitdahale etmekle yiiktimliidir,

16. Onceden planlanan koruyucu bakim haricinde, cihazda ariza meydana gelmesi
halinde, cihazin bulundugu verin yetkilisi, yukleniciyi telefon, faks veya e-posta ile
bilgilendirir. Bilgilendirme tarih ve saati olarak bildirenin kayitlari esas alimr.

17, Yedek parga ihtiyaci bulunmamas; halinde arizali cihaza miidahaleden itibaren en

gee 12 (oniki) saat iginde ariza giderilmis olmalidir.

18, Malzemeler yiiklenici tarafindan [stanbul Tip Fakiiltesi Eczane deposuna

zorundadir.
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