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MALZEMENIN ADI SUT KODU :HO1016 PLAZMA TUP SETI SAN TRIFUGAL
S TPE Teknik Ozellikler
1. Set plazma degisimi islemi yapilmasina uygun olmalidir.
2. Plazma atik torbasimin hacmi en az 6 litre olmalidir, gerekirse ek
torba baglanabilmelidir.
3. ISO 18250'e gore hatal soliisyon baglamasinin dniine gegebilmek
i¢in ACDA ve Izotonik hatlarinin baglantilari farklhilagtirilmg
olmalidir.
4. Ekstrakorporeal hacmi 200 mI’nin altinda olmalidir.
5. Replasman sivis1 olarak plazma, salin & albiimine ek olarak 6zel bir
replasman sivisi kullanma segenegi saglamalidir.
6. Araylizii siirekli izlemeli, yorumlamali ve gereken ayarlamalan ‘
otomatik yapmalidir.
7. Plazma ayirma verimliligi %80°den ytksek olmalidir.
8. Hastanin trombosit kaybinin %2’nin altinda olmasin: saglamalidar.
FIZIKSEL _ i ) ) ‘
OZELLIKLERI 9. Islem esnasinda hastaya kontrollii bir hizda ve hacimde salin

10.

11.

12.

13.

gonderme segenegi olmalidar.

Tek igne iglem yapmak i¢in yazilimi olan ve islemin herhangi bir
asamasinda bir konnektsr yardimi ile ¢ift damar yolunu tek damar
yoluna déniigtiirme olanag; saglamalidir.

Hastanin sivi dengesini otomatik olarak ybneten ve s1ivi dengesinin
islem boyunca ekrandan izlenebildigi, hekimin talebine gore hastanin
s1v1 dengesini izin verilen simirlar igerisinde negatif veya pozitif
ayarlamaya olanak saglamalidir.

AC akigmn tarti ile degil, AC sensérii ve pompa ile kontrol eden,
hastaya giden ACD-A miktarim islem boyunca ekranda ‘

gostermelidir.

Islemin baginda veya herhangi bir agamasinda sete takilacak kan ‘
1s1t1c1s1 setinin hacminin sisteme girildigi ve siv1 dengesi ve geri veris ‘ ‘
hacmi agisindan ekstrakorporeal hacim hesapladig bir sistem ' ‘
olmalidir. e ‘
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14. Cocuk ve toplam kan hacmi diisiik olan hastalar i¢in

hastanin/donériin toplam kan hacminin %10’undan fazlas:
ekstrakorporeal dolagima gikacaksa, otomatik olarak 6zel dolum
Oneren, 6zel dolum yapilmazsa hastamin hacim ve Het degerlerinde
olacak degisimi gosteren, 6zel dolum adimlarim ekranda gOsteren ve
siv1 dengesi ve AC yonetiminde 6zel dolumu dikkate alan bir sistem
olmalidir.

TERAPOTIK AFEREZ CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1.

Sistem, asagida belirtilen terapstik aferez iglemlerini yapacaktir:
Plazma Degigimi, Eritrosit Deplesyonu/Degisimi, MNC Toplanmast,
Graniilosit Toplanmasi, Lokosit Azaltma (Deplesyonu), Trombosit
Azaltma (Deplesyonu), ikincil filtre ve kolon cihazlan i¢in plazma
degisimi, Kemik 1ligi Isleme , Trombosit Toplama

Sistem, stirekli akim prensibiyle ¢alisacaktir.

Sistem iglem sirasinda dondriin/hastanmn boyu, kilosu, cinsiyeti
parametrelerini kullanarak toplam kan hacmini hesaplayacak ve
ACDA kullamimim otomatik olarak buna gore belirleyecektir.

Sistem hasta hemotokriti degerinin girilmesine olanak saglayacak ve
bu deger ile ayrigtirma arayiiziinii otomatik olarak belirleyecektir.

Sistem alig, doniig ve santrifiij hatlarinda basincin kontroliinii
saglayan basing &lgerlere sahip olacaktir.

Sistem iglem sirasinda set iginde olugan havay tahliye edebilecegi bir
hava torbasi, iiriiniin ya da atigin toplanabilecegi uygun bir torba,
islemdeki kanin partikiil ya da pihti filtrasyonunu saglayan bir filtre
sistemine sahip olacaktir.

Setlerin giris ve ¢ikis hatlarinda ignelerin dolumu (prime) igin ve
inflizyon gerektigi durumlarda kullamlabilecek serum fizyolojik
tagtyan ayri birer hat bulunacaktir. SF spayki ve hatlar diger
hatlardan ayrilabilmesi i¢in ayr1 bir renkte (tercihen uluslararas: kabul
goren yesil) olacaktir.

Setlerin giris hatlar arasinda hastadan gelen kan i¢in antikoagiilan
hatt1 bulunacaktir. Antikoagiilan spayki ve hatt1 diger hatlardan
ayrilabilmesi i¢in ayn bir renkte (tercihen uluslararas: kabul goren
turuncu) olacaktir.

Setin doniis hatt: iizerinde hava kabarciklarinm tespitinde . \»"L \
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kullanilacak olan bir adet hava dedektdrii bulunacaktir ve cihaz
havay1 hava atik torbasina atabilecektir.

_,‘
10.

Cihaz kolayca hareket ettirilebilir 6zellikte olacaktir. Yer
degisimlerinde ayrica bir kalibrasyona ihtiyag duymayacaktir,

11. Cihaz yazihmi, Tiirkge olacaktir ve tiim iglem verilerine ayn1 anda

ulagmay1 miimkiin kilan grafik arayiizii bulunacaktir.

12. Cihaz yazilim, alarmlar sirasinda kullaniciya muhtemel alarm
nedenlerini ve yapilmas: gerekenleri ekranda Tiirkge olarak

gosterecektir.

13. Istekli firma iinitede bulunduracag cihaz adedi kadar tube-sealern,
cihazlarin kullamim stiresince ticretsiz olarak tinitenin kullanimi icin

sunmalidir.

14. Cihaz {izerinde toplama ya da uzaklagtirma hatlarindaki eritrosit
yogunlugunu (hemoliz riski dahil olmak iizere) denetleyen bir

detektor bulunacaktir.

15. Sistemde etilen oksit alerjisi olan hastalar i¢in 6zel bir salin ile

durulama opsiyonu bulunmalidir.
16. Islem esnasinda hastaya giden ACD-A miktarin1 gdstermelidir.

17. Son 100 iglemin verilerini hafizasinda tutan ve istendiginde gegmis
islemlere iligkin pdf formatinda elektronik olarak va da yazicidan

standart kagitlara bastirilarak rapor iiretebilmelidir.

18. Ikincil plazma cihazi/kolon/filtre ile birlikte kullanim i¢in 6zel
yazilimi olan ve bu iglemlerde AC inflizyonunu isleme 6zgii olarak

yOneten sistemdir.

I'_(iMYASAL
OZELLIKLERiI

Etilen oksit ile steril edilmis olmalidur.

DEPOLAMA
SARTLARI

1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

Tiim dahili klinikler-Hematoloji Aferez Unitesi-Terapstik Aferez sarf |
malzemesi
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URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidr.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1.T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi
kodu ve teknik Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmal ve
fakiltemize ait IU kodlarnn barkot halinde basilmig olarak teslim
edilmelidir,

2.Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar {izerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihilot ve referans numarasi
bulunmalidir.

3. Malzeme {izerinde Tiirkge kullamm kitapg1g1 bulunmalidir.

4.Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve
Tiirk¢e olmalidar.

TIBBi OZELLIKLERI

Ekstrakorporeal dolagim i¢in kullamlabilen biyouyumlu materyal

TESLIMAT SEKLI

1. Sozlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek
seferde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici
firma tarafindan en ge¢ 10 takvim giinii i¢inde teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligy tarafindan onaylanmusg,
Ulusal Bilgi Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig koda
sahip olmalidir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...l..
adet numuneyi ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
ihaledeki kalem sirasi ve ad: belirtilmek iizere {izerine etiket yapistirilarak
dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda sunulacaktir.

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

4, Firma miadnin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamig  {irtini
degistirmeye taahhiit etmelidir.
5. Ihaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (uiretici/ithalatg1) ise

kendisine ait, bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tarumladigin
gosterit  TITUBB  kayitlanm (T.C Saghk Bakanhigimmin ilgili WEB
sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri tiriin/iiriinlere ait TITUBB
klayltlan ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlan
ile

teklif ettikleri dirtinlerin SUT kodlarimin eslesmis olduguna dair beyan
ihale dosyasina sunmalidir.
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