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MALZEMENIN ADI

1. DORTLU KAN TORBASI EI_{iTROSiT FILTRELI
(ILGILI KAN TORBASI + FILTRE)

FiZIKSEL
OZELLIKLER{

GENEL SARTLAR

1. Kan torbasi igin teknik sartnamenin tibbi 6zellikleri boliimiinde belirtilen gerekli
cihaz ve donamm ekleri kan torbalanm temin eden yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir.

2. Yiiklenici, kan torbast sistemi ile beraber kullamlmak iizere Istanbul Tip Fakiiltesi
Kan Merkezi'ne 3 (iig) adet dijital otomatik, programlanabilir ekstraktor (ayirim
cihazi), 4 (dort) adet hortum kapama cihazi, 2 (iki) adet manuel ekstraktér (ayirm
cihaz), 1 (bir) adet dijital tarti, 7 (yedi) adet kan calkalama cihazi vermelidir.

3. Kan merkezi kullamicilarinin kan torbalan sistemi konusundaki egitimi yiiklenici
tarafindan iicretsiz olarak verilecektir.

4. Cihazlarm (otomatik ekstraktor ve kan galkalama cihazlar) kan merkezi ve hastane
bilgi iglem sistemine ayr1 ayr1 entegrasyonu ihaleyi kazanan yiiklenici tarafindan
yapumalidir.

5. Yiklenici tarafindan kan torbalariuin uygulanabilmesi ve cihazlann 24 saat
kesintisiz galigtirilabilmesi ve kan alma igleminin uygulanabilmesi temin
edilmelidir.

6. Yiiklenici tarafindan kan torbalam sistemine ait olarak kurulan tim teknik
ekipmanm haftalik ve aylik bakim-kalibrasyonlan yapilmahdir. Ayrica periyodik
olarak ekipmanm kontroliinii yapacak sckilde bir planlamayla caligiimasi
zorunludur.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

1. Torba ignesi 16 Gauge plastik muhafaza i¢inde olmali ve muhafaza tizerinde

damar giris yoniinii belirtir igareti bulunmahdir, Giivenlik amaciyla donasyon

sonras! igneyi igine hapsedecek igne kapagindan bagimsiz koruyucu igne kilifi
olmasi tercih nedenidir.

Kan torbalarimmn plastigi 1s1 degisikligine dayamkh olmalidir,

3. Torba, icindeki ¢ozeltinin ve kamn ¢iplak gozle kontroliinii saflayacak

saydambikta olmaldir.

Torbalar 151k gegirmez ambalajda olmalidir.

Sistem kapali olmali, kontaminasyon riski bulunmamahdir.

6. Sistem; kan alma hortumumun bagh oldugu igersinde CPD veya CPD-A
antikoagulan soliisyonu bulunan ana torba, bu torbaya PVC hortum araciligy ile
alttan bagl 2 ayr1 torba ve iistten bagli 1 torba olmak tiizere toplam dért torba
ve bir adet eritrosit filtresi igermelidir. Eritrositlerin aktarilacagy torba
icerisinde SAG-M ve/veya ADSOL soliisyonu bulunmalidir. Ana torbada
donérden 6rmek almaya uygun ayr1 drnek torbasi veya 6zel giris bulunmahdur,

7. Filtreli dortlii torba sisteminde “in line” eritrosit filtresi bulunmalidrr. Filtre tipi
Avrupa Birligi standartlarmda 16kositten armdirilmg eritrosit saglayacak
kalitede (I6kosit say1s1 <1x10%iinite) olmalidir.

8. Filtreli torbalarn yercekimi ile filtrasyonu islemi i¢in torbalarm takilacag
diizenegi yiiklenici saglamakla yiikiimliidiir.

9. Torba ve filtre aym iireticiye ait degilse her ikisi igin de ayr1 aynn TC Sosyal
Giivenlik Kurumu kontrolinden gegmis ve TC Saglik Bakanhf: tarafindan
onaylanms Ulusal Bilgi Bankas: kodu belirtilmelidir.

10. Bu sistemle elde edilen bilegenlerin her biri (eritrosit ve plazma) igin
(tarafinizdan yapilacak) (Hct, trombosit, 16kosit, hacim, hemoliz, 151, kiiltiir,
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fibrinojen) total saymnin %! nine kargthk gelecek sayida i¢ kalite kontrolii ve
ficreti yiiklenici tarafindan karstlanmalidir.
Yiiklenici ekte sunulan teknik sartnamelere uygun 6zellikte ve sayida olmak

11.
iizere tetkik kanlari icin tiip barkod etiketi, torba barkod etiketini ve cihazlart
iicretsiz temin etmelidir.
DEPOLAMA . . .
SARTLARI Serin ve kuru yerde oda 1sisinda muhafaza edilmelidir.
Iégﬁllﬁ%liw FEREVE Stz konusu kan torbalar: Kan Merkezi tam kan donasyonu iglemleri igin kullanilacaktir.

URETIM TARiHI VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 24 ay olmalidir. Kan torbalarimn son
kullanma tarihinden 4 (dort) ay 6ncesinde yiikleniciye haber vermek kaydiyla miktar1 ne
olursa olsun yiiklenici tarafindan uzun miatlilarla degistiritmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmug orijinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
szellikleri belirtilmeli, saklama kogullar? olmalidr.

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

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamm kitap¢ig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghik uygulama tebligi)kogullarina uymali ve Tiirkge olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

KAN TORBASI iLE VERILECEK CIHAZ VE DONANIM EKLERININ TEKNIK
OZELLIKLERI

GENEL YUKUMLULUKLER

Teklif edilecek kan torbalart ve birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilmeli ve cihazlar halen iiretimde olmalidir.

Yiiklenici bu ihaleyle alman irimlerin bitimine kadar cihazlarn laboratuarda
kalmasim ve bu siire iginde olusabilecek anzalarda iicretsiz teknik servis ve yedek
parga vermeyi kabul etmelidir.

Cihazlar, kurumun gosterdigi yere yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak monte
edilecektir. Cihazm calismas: igin gerekli hastanemizin elektrik, su gibi altyapi
tesisatna baglantilari yine yiiklenici tarafindan ticretsiz yapilacaktir. Sistem igin
laboratuarda herhangi bir diizenleme, iklimlendirme veya altyapr degisikligi
gerektii takdirde yiiklenici tarafindan karsilanmalidur.

Elektrik kesintilerine karst her bir cihaz i¢in yedek giic kaynagmi beraberinde
verilmelidir.

Yiiklenici teklif edilen iriinlerin cihazlara adaptasyonu igin teknik bilgileri
Muayene Kabul Komisyonuna yazih olarak vermelidir.

Cihazlan kullanacak personelin egitimi yiiklenici tarafindan tcretsiz olarak
saglanacaktir. -

Yiiklenici tarafindan kan torbalarmin uygulanabilmesi ve cihazlanm 24 saat
kesintisiz ¢aligtirilabilmesi temin edilmelidir.

Kan torbalan ile verilecek cihazlarda, kullamlacak yedek parca dahil s6zlesme
siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir. Ariza durumunda 6 saat
icinde miidahale edilecek, 12 saat iginde tamiri yapilmahdir, onarilamayan cihaz 24
saat icinde yiiklenici tarafindan yedek bir cihazla deistirilecektir. Bu garanti
yiklenici tarafindan taahhiit edilmelidir ve yazili olarak Muayene Kabul
Komisyonu’na verilmelidir. Bu kosullar saglanmazsa yiiklenici aksayan her test
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igin hastane satig fiyati kadar 6demeyi kabul eder. Aym anda birden fazla cihaz
(ckstraktér, kan galkalama cihazi ve hortum kapama cihazi ayri ayn) arizast
durumunda 6 saat icinde deperlendirilmeli, 24 saat icinde her bir cihaz igin kan
merkezine kurulmasi gereken toplam sayrya tamamlanmalidir,

9, Yiklenici cihazlann haftalik- aylik cihaz bakimlarmm ve yillik kalibrasyonlarim
yapmalidir.

10. Yiklenici kan torbalarmin etiketlerinin basilmasi igin gerekli altyapiyr (barkod
yazici ve okuyucu) kullanilan sistemlere uygun olanim temin etmelidir.

A-EKSTRAKTOR (KAN AYIRMA CIHAZI)
1. Cihaz igli ve dortli (filtreli ve filtresiz sistem) kan torbalarindan eritrosit

siispansiyonu ve plazma ve trombosit siispansiyonunu tam otomatik olarak
ayirabilmelidir.

2. Cihazda eritrosit ve plazmayr okuyup buffy-coat smrlarmm belirleyen ve buffy-
coat’in eritrosit ve plazmaya kangmadan ayrilmasim saglayan optik okuyucu
bulunmalidir.

3. Cihazda ayrica plazma veya trombosit siispansiyonuna eritrosit gegisini engellemek
amacryla eritrositleri saptayan bir ikinci okuyucu bulunmalidir.

4. Cihaz islem somunda klemplerde bulunan elektrikli tiip kapatici ile otomatik veya
manuel olarak tiip kapatma islemini yapabilmelidir ve bdylece, ayrica bir tiip
kapatict kullanilmadan kan torbasimn hortumu kesilmis olmalidur.

5. Cihazda islem giivenligi icin gorsel ve isitsel uyan alarmlar olmalidir.

Cihazda yapilacak islemler igin plaka gerekirse; bu plakalar kolay degistirilebilir

olmalidir, Her islem igin gerekli plakalar cihazla birlikte verilmelidir.

Cihaz kolay taginmals, agirligt en fazla 30 kg olmalidur.

Cihazda verilerin bilgi islem sistemine aktarilabilmesi igin 6zel seri girisi olmahidur,

Cihaz gereginde bilgileri bilgisayara aktaracak iligkilendirici tagtmaldur.

0. Cihazlarla birlikte 10 kg kauguk paket lastigi Istanbul Tip Fakiiltesi Kan

Merkezi ne birimin istegi dogrultusunda teslim edilmelidir.

&
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B-HORTUM KAPAMA CIHAZI

1. Cihaz kan torbast hortumu, transfer seti, PVC hortumlarn ve aferez setlerini
kullamc: emniyetini saglayacak ve torbammn sterilitesini bozmayacak sekilde
kapatma ozelliginde ve mobil olmalidr.

2. Cihazan hortumu aywrma 6zelligi sayesinde cihazla kaynak yapildiktan sonra
hortumlar her iki taraftan esit bir kuvvetle gekilerek makas kullanmadan kolayca
ayrilabilmelidir,

3. Cihazin hortumlan kapatmak i¢in kullanilan elektrodu veya magast kolay
temizlencbilir 6zellikte olmalidir.

4. Cihazin izerinde kan torbasi hortumunu kapamaya hazir oldugu, kapama igleminin
yapildigini, cihazin agik oldugunu ve sarj durumunu gosterir 151kl géstergeler
olmalidir,

5. Cihaz adaptorle veya pille ¢alisabilmelidir.

C-KAN CALKALAMA CIiHAZI
1. Cihaz kam ve antikoagiilam ii¢ boyutlu ve diizenli olarak karstirmalidir.
2. Cihazda islem basinda otomatik kalibrasyon yapilmalidir. Cihaz torba agirhg icin
otomatik olarak agirlifini sifirlamahidir.
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Cihaz kan merkezimizde bulunan tiim kan torbast tipleriyle kullanilabilmelidir.
Cihazda, manuel veya otomatik olarak kullamilabilen tiip kapatici olmahdr.

Cihaz, kan akis mzim ve iglem siiresini otomatik olarak kontrol etmeli, akim
degisikliklerinde uyar1 vermelidir.

Cihazin gbrsel ve isitsel uyar: alarmlari olmaldr,

Cihaz, agrhigt maksimum agirhgm %1’ inden az sapmayla 6lgebilmelidir.

Cihaz adaptorle kullamilabilmelidir. Cihaz ayrica sarj edilebilir dahili bataryaya
sahip olmalidur.

Cihazn 6n gostergesi her agidan kolay goriilebilmelidir.

Cihaz 6n gostergesinde siirekli olarak toplanan kan hacmini/agirligini, akis
hizini(ml /dk) ve toplanan hacmi géstermelidir.

Cihaz islem bittiginde otomatik olarak torbay1 kapamali ve sesli uyar1 vermelidir.
Yiiksek ve Diisiik akimlar igin kendini otomatik olarak ayarlayabilmelidir.

Cihaz bilgi islem sistemine aktarilabilmesi igin 6zel seri girisi olmalidir ve cihazla,
‘on-line’ kayit i¢in network baglantis1 kurulabilmelidir.

Icinde yer alan software ile otomatik olarak kalibrasyon kontrolii yapabilmelidir.
Cihaz 0-2000 gr tartma kapasitesinde olmahidir.

Cihazlarin kan merkezi ve hastane bilgi islem sistemine ayn ayri entegrasyonu
ihaleyi kazanan yiiklenici tarafindan yapilmalidir.

Cihazlarla birlikte 6.000 adet karton plazma muhafaza kartonu (350 gram
agirliginda iizeri selefon kaplh kromo karton kullamlan, kapag kilitli olan, kartonun
tizerinde saklanan plazmammn etiket bilgilerini gosteren bir pencere agikhfinm
oldugu, tek renk baskili kartonun oldugu ve iizerinde kan merkezi kimlik adres ve
tel bilgileri yer aldig1) Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi’ne birimin istegi
dogrultusunda teslim edilmelidir.

11.
12.
13.

14.
15,
16.

17,

D - TUP BARKOD ETIKETI

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

2. FEtiket kan merkezimizde bulunan ve halen kullanumdaki demirbas barkod
yazicilara uygun olmalidir,

3. Etiketin ebatlar1 40x50 mm olmalidir.

4. FEtiketlerin 80.000 adeti Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi’ne birimin istegi

dogrultusunda teslim edilmelidir.

E-TORBA BARKOD ETIKETI
1. Etiket termal ribbon yazicilara uygun olmalidir, kuge baski olmalidur.

2. Etiket kan merkezimizde/merkezlerimizde bulunan ve halen kullanundaki demirbag
barkod yazicilarina uygun olmalidir.

3. Etiketin ebatlar1 100x100 mm olmali ve 15.000 adet olarak Istanbul T1p Fakiiltesi
Kan Merkezine teslim edilmelidir.

4. Etiket +4°Cde ve -30C°de saklanan kan komponentlerinin torbalarina yapisabilmeli
ve etiketin niteligi bu sicaklikta degismememelidir. Sicaklik degisikliklerinde torba
iizerindeki miirekkep silinmemelidir.

5. Etiketle birlikte 75x91 ebatlarinda ve kan merkezimizde bulunan ve halen

kullamimdaki demirbag barkod yazwllannda kullanilmaya uygun termal ribbonlar
yeterli sayida verilmelidir.

1. Sézlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine 365 giin icerisinde siparig

TESLIMAT SEKLI fizerine belirli araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettii malzemeler
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yiiklenici firma tarafindan en geg 20 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadr.

2. Malzemeler yiiklenici tarafindan asagida belirlenen miktarlarda ilgili birimin Ayniyat
Deposuna getirilecek ve gosterilen yere yiiklenici elemanlart vasitastyla istif cdilmesi
kaydiyla teslim edilmek zorundadir,

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligy tarafindan onaylanmus, Ulusal Bilgi
Bankast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

2. Iistekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 (bir) adet numuneyi
ihale sonrasmda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve adi belirtilmek iizere iizerine etiket yapigtirilarak dizi pusulasmna baglanarak
ihale esnasinda sumilacaktir.

3. Istekliler, T.C. Saglik Bakanhg Ulusal Bilgi Bankasy(TITUBB)'ndan iiriiniin
kodunu ve Saglik Bakanliginca onayli oldugunu gosterir belgeleri ihale dosyasinda
teklifi ile birlikte sunmalidir.

4. fistekliler tim kalemler igin ihaleden sonra teklif ettikleri iiriiniin Demosunu
yaptiracaklardir. Bunun igin ihaleden sonraki 2 (iki) is giinii icerisinde Kan
merkezine bagvurarak randevu alacaklardir, Demo igin ilgili Kan Merkezi'ne
bagvuran isteklilere saat 10:00'da baglamak iizere her demoya bir giin verilecektir.
Demo igin gelen istekliler teknik sartnamede istenilen tiim ozellikleri gosterebilmek
amaciyla tam techizath olarak hazir bulunmak zorundadirr. Demo yapmayan

ggEEEgLER isteklilerin teklifleri degerlendirme dis1 birakilacaktir.
5. Yiiklenici miadimn dolmasmna 4(dért)ay kala kullamilmamus iiriinii degigtirmeye
taahhiit etmelidir.

6. Yiiklenici; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

7. Miad1 iginde bozuldugu gériilen kan torbalar yiiklenici tarafindan 15 giin iginde
yenileriyle degistirilmelidir. Kan torbalarinin tiimiiniin etkilendigi durumda 24 saat
iginde yenileri temin edilmelidir ve bunu belirten yazili taahhiitname Muayene
Kabul Komisyonu’na verilmelidir.

8. Cihaz ve kan torbalan ile ilgili tiim teknik dokiimanlar ( orijinal katalog ve Tiitkge
kullamm kilavuzu) teklifle birlikte ihale komisyonuna verilecektir.

9. Onceden planlanan koruyucu bakim haricinde, cihazlarda ariza meydana gelmesi
halinde, cihazin bulundugu yerin yetkilisi, yiikleniciyi telefon, faks veya e-posta ile
bilgilendirir.

10. Arnzanmm bilgilendirmesinde tarih ve saati olarak bildirenin kayitlari esas alimr.

IMZA-KASE
I[STANBUL T4 FAKDIES]
Prof. b A gl BESISIK
lg Hasits  natolofi Uz .
4n Bankasl Sorumitsy




