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PLED, UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI

KAN MERKEZI KAN TORBA SISTEMLERI GENEL
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Malzeme Adi _
Liikosit
Filtreh
Kan
Torhasi

Siztemleri

Adler
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ERITROSIT-LOKOSIT FILTREL] KAN TORBASI SISTEMI

I, Tamamen kapah bir sistem de tam kandan Bkositien armdoidns Erdrosit,
bununia birlikte Trombosit ve Plazma elde etmek dizere tasarlanmig olmahdir. Tam
kandan Bully Coat'un uzaklagtnlmasy savesinde eritrositlerde filrasyon doacest bir
Ikosit axalnlmasi, daha Taela plazma ve daba kaliteli trombosit elde edilmesi
saglanmalidhir. SAG-M veva ADSOL ek soltisvonunda erifrositler 42 giine kadar
saklanabilmelidir. Ozl yapilons PV teansfer torbas: savesinde trombosit saklame
dolabinda trombositler ajitasyon halinde 3 giin e kadar saklanabilmelidir,

2. Hisrem, kan alma hortumunun bagh obdugu igerisinde CPD ant kosgtilan
solilsvono buluman 4300500 ml an worba by dorbaya Gstten 3000500 ml plaama ve ||
tetlet man 300 mil trombosit torbag . alttan ana workaya bagh Hltasyon dncesi
eritrositlerin aktarilpeag | adet 330500m) trumler orbaa, ve sgerisinde SAG-M
vewd ADSOL ek soltisyome Doalunan | adet 430500 m 1 iransfer worbgdan olusmaludir
Avrica SAC-M veva ADSOL v 4300500mI ik ransfer torba arasmdaki Alirasyon
hortumiu izeringde en ae log 4 Wkosi Bilirest bulummahicd

5 Bakrerivolojik kontammasyonu engellemek ve iine batmass nsking karsiik
aibventi numune almak igin kan olma hatts izerinde worba imalate sismsinda monte
edilmis numune abma sistemi olmaliche. B savede damardan gelen i Tk kan { 10-153
il ) numume diplerime almabilie. Be sistem; Kan alma horumu Geernde bir'y
pargast, Y pargasin teplama torbasing giden hodumu Gzecinde bir klemp, %
pargasimim diger ucunda kisa hortum ., klemp buna bagh kinbma pargasi ve ona da
gl oo alima haenesindes olur. Kinkmn pargas: il ¢ hazine arosmda s
torbast olmalidir,

L. Etiket su ile temas durmmunda gikinamalidir.
5 Torba kenarmda nwmune pii fakifacak ask vert olmal shir,
B, Plazma torbusma gikis ven Kinlarak agiimaliir,

7. Eritrositlerin ansfer edilecedi transfer wrbasi ibe ana torba arasinda kinlma
pargacigy olmalidir,

B Torbalar 5000 g' I k santrifilj hizma davanikl olmahd i

9. Torbalar ve kullanmak Ozere verilen cihazlarla elde edilen kan Griimleri, Kan
Fomponentlerimm Hazrlnmes, Kollamm ve Kalife Glivesseesi Rehberinde kabul
edilen degerlen kargilamahdr, Bu degerer Trombosit hecm = 40 ml, iinifede
trombosit sayisi = 60k 107, Unitede Lokosit sayvisi= | x 1% Het 0,50-0,70. Hgb
initede minimum 43 gr olmali ve bu dederler ihalevi alan firma tarafindan
merkezimizde saglanmalihr,

[0, Torba sistemi stevil paketlenmiz  ve daha sonra groplar halinde folyo paket

iperi sinde  paketlenmis olmal veva stenl sarlarda saglam paoketlenmis olmahdr,
Paketler su ve nemden etkilenmemelidir. Torba igne muhafazas: kullammina kadar |
sterilligini korumabidr.

Veya yukandaki sartlan kargilayabilecek Szellikie difier bipgistem teklif |
edilebilir, ()1
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ERITROSIT FILTREL] OTOMATIK TAM KAN ISLEME SETI

| Set: dondrlerden tam kan toplamaya ve tam kandan eritrosit, plazma ve trombosi
ayrisiribmass islemlerin am otomatik olarak vapmaya clverish bir sekilde wasarlanos
olmalider,

2, Set otomatik kin isleme ipm kurulacak sisteme tam ayum o o el
3. Sel: stenl ve kapal sisiem galizmaya aygun olmalid,

4, Set; enterrs olarak asagwdakileri wermelicdin

a Bir adet kan alma ignesi: igne kapakla korunmus olacak ve domasvon |

| sowrasomda korovoen kihifla tamamen zobe edilebilmeldic

k. Bir adet ornek torbase kan alma hattma Kinlabilic bir konnekidele bagh ve
vithum o tiiple drnek almaya aygun olmalsdie

2 Bir adet kan alien torbag; dondelerden tm kan almaya ve istem sonrasinda
atik Ikositlerin saklanabilmesine wygun omalidie: Uygon miktarda CPT igermelidir. |

i, Bir adet plvama torbase avestinlan bar Gimle plsmanim saklanmasma uyvgun
vilmahdir,
B Biradet eritrosin torbases Bir Ouite eriteosit ieininin SAG-M ile sakianmiasma

wveun olmalider ve SAG-M icermeli<lir,

I Bir adet gegici wwombosit torbase; bir tam kandan elde edilen trombositlenn
havuelanana kadar bekleyebilmesi igin uygun slmaludir,

g Bir adet izlein terbasi; otomatik ayirma islemleninin vapalabibmes: igin ciliaen
e oy umilu ofmalidr,

h. Bir adet eritrosit igin likesit fhresi; bir dinite eritrosit - siispansivondaki
lékositleri en az logd (< | 210"} dilzevinde sibemeye elverisli olmalidir,

5. Her set igin iki adet kan torbas: igin vapihmis flire ve damlahk henelert bulunan ve
kan forbast ile wyumlu kan verme seti verilmelidir,

&, Sedlerle birlikte ve setler kullanldifa stirece kKan merkesinde Kullamlmak Ozere en
az iki adet teknik deellikleri asagida belinilen otomatik tam kan isbeme cihaz, bir adet
cilirlaorn entegre sofutma sisterm ve bar adet windows isketim sistemi tabanl sistem
vitelici bilgisayvar kurulmalidir,

7o Rel diserinde eritrosit torbast ibe Bkosit filtresi arpsinda i5lem sirasinda SAG-M
solisvonunun fltreve va da iglem torbasma akmamasi igin bir adet kindabilie
konnektir olmalihir. Bu konnektér islemden sonra kinlarak eritrosit siispansivonunun
Filtre edilimesi saglamalidir,

o i1l




Ciliar deellikleri

“pi ..-.;.'.--:.1"._!"'..

e Dyl Ynjverasie s Yaviee DOEGAN 3

DOKUZ EYLUL UNIVERSITE HASTANES]
EK 2

e By v |

= TE

o

IR

Eritrosit- Likosit Sistemi yin 5 Adet Optik Separvatir
I Torba sisteminden 1. santrifily soncasinda eritrasit ve plozmanin, 2. sanirifi
sonrasinda trombositherin optik gozler ve klempler savesinde otomatik difer
torbalars symimasing safilamak amacina gire tasarlanmes olmalidir,

2. Ayirim sonmasinda istendiginde hortumlar Geerindeki horm kapatmi cibazlan ile
kKaviak yvaplabilmelidar,

3. Cihazin eritrosit, plazma, irombosit tartmak Gzeve en az iki tarhis) olmalihr.
4. Ugerinde barkod okuma ciliue olmali

5. [slem verilerini bilgisayara ve/veva hastane veri tabanma otomatik
aktaralvilenelidir

6. Islem verileri: Donasyon 10, operatie 11, cibag no. barkod | barkod 2. isleme
baglangig saati, islem sona emne saati, toplinan eritrosit, plazina, trombosit agirhig,
titm cihazlar kan Merkezi informasvon sistemine {bilgisavar kayit sistemi )
gerekrigmnde hasia ve vapilin ishembere i titm detey Kay dlamn aktammme
vapahilecek donanima sahip olmalide, Sisemi kuracak fimmamn, sistemi olugtran
tiim aygitfarm laboratuyvar otomasyon sisteming iki viin 10 olarak (teknik olorak
mbimkin olmavan durombarda tek vinli olorok b baglanabilmes:, Kan Merkea ve
Bilgi iglem Merkesi tarafindan stenebilecek bilgileri . dokimanian { Standan
Imerfoce Man vel . vhy eaglomass zorunledur. Teknik olarsk pereken dorum barda
baglantman kuaralmass e ilgili yOkim ok {gerekli media ve digerleri imanm
katkiss isteneccktin. Bu maddelerde beliriilen sikibm 0k Kan Merkezinin resmi
st s takiben en geg 15 giin igerisinde yapilmalwlir,

Veya otomatik kan Isleme Sisteminin verilmesi duramunda,

Thale miktarmdaki kan islevebilme kapasitesine sahip en az 2 adet cihaz
verilimelidiv, Cihazimn arizasi 12 saatte giderilememesi duromuinda vilklenic: firma
vedek ciliaz gevirmekle viikimlbdie,

| Cihaz; entegre ishem setlenn kullanildige sitrece kan merkezinde kurulu olaak
bulundurulacak ve ba siire 2arfincda her i teknik destek, bakom ve anamm islemler
teklil sahibi Firma tarafindan gergeklestiniimelidir,

2. Cihaz aym anda bir ile ddr adet arasinda tam Kan donasyon torhasmi igleme
kapasitesing sahip olup her bir tam kan donassyonundan bir dnite eritrosit, bir Onite
plazma ve bir iinite trombosit eldesi igin kullamlacaktr. Bu islem tek asamada {din
adet am kan donasvonu iging ve Kullamcimn mudabalesive gerek olmaksizin
maksimum virmibes dakikada gergeklestinlmelidir,

3. Cibaz; hiierelerin dzgil agihklan farklrmdan yararlanarak santifiy yoluyla kan
komponentlerinin aynstinimas: ilkesivie galismalidir,

4. Cihaz tam kon dinitesi igeren bir ile déet adet tam kan donasyon torbasimin ayni anda
kolayea verlestiri lebilecedi sekilde tasarlanmig olmalidir,

5. Cihar; kapags giivenli bir sekilde kapatilmadan santritiljiin calismazina ve santrifiiy
gahstia sibrece Kapaguun agilmasina izin vermemelidir,

=,
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i, Cihaz -‘i-t'lllll"F".ﬁ_i. .I:$|EZIIII.I'H:|EI1 sonre ayvioismy komponentlert olomatik  olarak
torbalanna akiaracak  ve  kapatilmasi  gereken  horumian  otomatik  olarak
{mithiirleyecektir) kapatmalidir.

7. Islemin asamalann takip etmek igin cihaz deerinde disarudan kolayea izlenebilen
bir ekran olacaktir. Bu ekean sayvesinde kullanciva perekli uvan ve bilgilendirmeler
waplmalidr,

B. Cihaz iizerinde timlesik olarak bir barkod okuyucu bulunacakur. Bu barkod
okuyucyu sayesinde gesith konfigidemsyvonkar ile didin backodu, kullamer borkodu ve
dondir barkodu amnda owmarik olarak hir yazihma akianm saglanacakir Biyvlece
islem ve diriim bilgilerinin izlenebilirligi saglanacaki,

9 Cibaz: kan merkezinde kollamdan sanirifil). tartma-den geleme, . hortum kapama,
ektrakiir iglemlerinm highirisine iltivag kilmayacak sekilde wsarlamms olmalwdir,

| S { {

I.-ian_-ﬂmaf A L. Dondie kanim torhava enaz |0 oml gi eiginden bitintine kadae antikongiilan ile kanin
- Calkalama optimal karsmasime so@lamalidir.
[

2. Biitiin kan torbalan karistrma ve galkalama Seellifine sahip olimalad,

1. Istenilen hacimde kan toplanabilmesi dzelligine sabip olmabidie. Cibazda ayorlanabil io
P tem sasdem dijital tusharls vapslmahdir,

4. £aman ghstergesi olmahdar.
5. Owerinde barkod ckuma cihazr olimalide,

i bglem verilerim bilgisovarn ve/veyn hastane veri tnbanmm edomarik ak tara biloee i ir,
Islem verileri: Donasyon 1d. operatir 1, cilazno, barkod 1 barkod 2. kan alma
oo saati . kan alma sona erme saati. kan alma siresi, alinacak kan aghg, slioan kan
agarhigy, Tiim cihaziar Kan Merkees nfomasyon sistemine (bilgisayar kayit sistemi)
gerckhiginde hosta ve vapilan islembere ait tim detay b kayilann akiasmim vapabilecek
donamma sahip ol mabidir, Sistemi kuracak firmamm, sistemi olusturan timaygitarmn
laboranear otomasyon sistemine iki yonlGolamk (ieknk olarak miimkiin olmayan
durumlards ek yiin olarak) baglanabilme icin Kan Merkezi ve Bilgi Islemem Merkezi
taratimcan istenehilecek baletlen . dokmankar (Standon Inerface Mansel, vh,)
saflamast zorunludur. Teknik elarak gereken durimlanda baglantmn kurelmas: ile ik
yikimlilikbere (gerekls media ve digerori) firmanm katkiz istenecektir. Bu maddede
belirilen yitkomdlik kan Merkezinin resmi vaeosm tnkiben en geg 13 giin igerizinde
yapilmalidur.

7. Kan alma ¢alkalaima cihaz davanikh pargalar ve saglam elektromikle donatilms
almalsdir. Yogun kullanmdan veya mobil kullammdan bozulmasin énlevecek siskem
el ol malidir,

. Alinacak kan agwh@n veya hacmini ghsternel ve alinan kanm hacm veya agechg dijital
olarak gistergeden okunabilmelidir. Kanalm betiminde otomati k olarak iskem
durdurulimalidir we sesli alarmla kullamsr uyanmalshr.

. Alman kamm hacom veyn a@rhik sapamis - 100+ Walmalichr,
10, Agma kapama ve alarm sisieno olmalwhe. Alann sesh ve goesel olarak uvarmaladir,
I B akum bues diisi g zaman alarm samdidin

W
ety Dr. sl 4
Exitdd Dinieyrakes] Yavyz DOGAN

By By L

Firin &y — ik, Mo: h54



DOKUZ EYLUL UNIVERSITE HASTANESI
FK 2

~ Hortum
Kapama Cihazr

“Hortum siyirma
rensi

Lidbonsit Filtrelh
Trombaosit
Huavuzlama Seti

Trombosit
Saklama
Ajitatorii

| (Ini

e

|- 3 Adet magah, 2 adet sabil ve 2 adet portatil hortum kapama olarak
verilmelidir,

2. Cihaz plastik worbalarn kan alim sonasinda damardan torbaya kan tagivan van
plastik hortumu kapayacak dzellikie olmalidie. Her tip worba horumuone
kapatabilmelidir. 1Y Hortumlan ve hdicre vikama gibi PVC hortumbanm: emniyetli
gekilde kapatahilme Gzelligine sahip olmahdir, Cibiz S ositma gerektinmeden 2 sn
iginde hortumua kapatmalidr,

I, K lortas: hortumundak: kanm hﬁ.il.mqi-i.lﬁr $¢k-i.t-|:l_ufrrrha}-ﬂ sivr lmssin sadla I11El;-l;;;l
Kiullarmlir

2. Iglevini yitirmesi durymunda. finmava tutanak la tesliminden itibaren 15 gin igerisinde
yenisini getirmekle vilkimliidiir, |

Lakasit Filtreli Trombosit Havoelama Setl

Lo Set: bir tam kandan ¢hde edilen trombosit initelenmnden en fazla alt adedinim
havuelanmeas: ve havorlama slem sicasimda Bkositierinin azalulmas yoluy la bir
tedave dogin trombosin nnes ebdesy i kollamlaeakir

2. Havuzlama seti en az hir adet irombosit iorhasi icerecekiin ve bu torba bir
tedave doza havouzlanous rombositin bes glin saklanmasma uvegun Geellikie zaz
gecirgen olmalidir,

4. Havuzlama seti altn adet (kir tam kandan elde edilen) trombosit Gnrtesinm
avoe anda =ete steril baglont valuy la baglinabilmesine uygon alt mlet hatta
sahip olmalidir.

4. Havuzlama torbase ile trommbosst hatlan acasimca bie adet WGkosit Dltres:
bulunmalichiv, Filireler trombosil Kensantrelerindeki { | terapitik doz, 46 iimite)
ik ositlori en az 4 bog (%0999 Ladar) saflikta stizebilmelidir. Filtre edilmis
iiriinderin tamammda [Gkosit sayise TX06 ‘min aliinda olmabidr ve driin kayvb
Y10 ve alt olmalidir,

5. Kullammm kolay olmals, prime gerektinmemelidir,

&, Torbalarda olusabilecek havanm yva da islem sonrast kan Geoeginin
almabilecegi avr hat balunmalidir,

1. Filtre hortumlan steri] birlegtinme cibaen ile birlestinrmeye uygun olmalidir.
8. Filve pedonmanss Ohre edilecek Orlindin sakboomea vasmdan ve sidan
ctkilenmemelidir

9. Filtre membram kan hicrelerine zarar vermevecek gekilde olmahder.
Lilustararas: biyokompatibilite standartlacms sabip elimalichr

Havuzlama torbasina bagl bir adet Srnck alma torbas) bulunacakor. Omek alma
torbasindan test tiiplerine Gmek alabilmek igin torbaya bagh bir ifne ve kapad
clmaludir,

I Toplamee 200adet candon trombosin saklamo kapasiesine sahip, yatay tp
ciladarcan ohsnaldr

2. Cihaz trombosit konsantrefenm perivodik calkalavarak Agregasvonu Sulemek amac
ile kullamima uygun olmahdir. En az 5 glin sfiee ile trombositleri saklama Geelligine sahip
elemalicir. '

3. Torbalarin konulacag rallar paslanmaz gelikeen imal edilimis olmah, caflar arasnda
trombosit konsamirelert ginuygun isive havaakmmim saglavacam gegisalimalidir

e g
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4. Cihaz calmrken olusan sidan 'r.{{;l-aﬁ_l','_l—piﬁiglr;l|1i spvesinde trombosit torbalan
etkilemmemelidir.

5. Cihara her boyutia{random ve aferes ) irombosit konulabilmeli ve kolayea
ulagabilmelidir.

B, Cihazdn kullanma kolavlasticen ray sestermi olmalider,

7. Cihazda agma kapama sistemi, girsel ve igitsel alanm sistemi olmalehir. Alarm
hareket sistemine bagh olmalove 2-3 dakikadan weun durdogonda sesh ve ghesel alanm

b galizmalidar wl
i GRTeAL oy
it I'....--,.-.Iu.i'.i't:t[ Dr. I'-Eﬂ tr}"l."l-i
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DED UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANES]
KAN MERKEZI AFEREZ GENEL TEKNIK SARTNAMESI

| Bu icknik sarmwme Kan Merkeri igin kullanslacak mal ve
mitlzemeler  ile ﬂf_iri |_‘_L‘l'||:i trellkleni wenmekiedir,  Dietny cknik
ozciliklende Gk hakiimler (versa) | derecede baglayacdin

2. Tivm  nblba nrudlaki hilgi  Fankasm
tarafmlan omay s teriin memanes (ackaodd 5 belic e, keinda e

wleenelerde Feuimm
driinkerin fzerine v Lt barkod nomarasy yviebmsldir

L} Teknik belinilen K |
e e lendie lecekoir. B ekl veribemee:

soripame|ordde itk olieak

o Mol ose Maleeme isimlen Gribnd coamlaimak fgae kullabs
olupe namdil olabilecek Grilnler teknik onay olmmak Egvls lg
degerleEndimmey e aliassca ke

T leklitlerin  alegerleinlsrilmesinele  fivar st onsar olek
knltmmilabilevet kalite, teknilk defer ve verimblilik gibi Sakubader pesel ve
dctay ekik GocBlikBonde e limi lmisgiir

ho Mal ve Mobzeme ile ilgili anemknsan ohat kalibre ve sk,
Kilbamem  arabig@ i dbgitlende maleemenin kolkamnm amom)
busemmacak ferklehklie -uypun ik kosulu le-kabul edibelsitir,
ekl elakben

ki tipino' b gibe drelliklerin

T Farmalarc. trindin gemel  mh wnnda
varsa Binckl Sandigd Prosdol
bl v Gz llikdermnd agik ofarak bekirtmelidirler,
B San aliscak sorlmedeermelenin (k- b eenel deslliklend:
o e b et olmak Geere wvgun sayvada Golin samurses Crlin
Mumune Porme ve beasiie ¢ katsdoglar ile biclgkie Kan ez
Sl Hakdimbne teslim edfleockiag,
e leknib we mall declliklern nedeni e nomome verdemoook
thriinlenie eknik nyenin konuen sp&hvan papar ananacy ko
= Hpstunemiede vmin sire soransae Ble gekibde kullanlig {veva
Kk bmakia olan malremetenden) wlrenin onayt obmuk togulu
e nming: gedioms: sl aepnatay ekl i,
® Suinuieler Biran argimml anshalaje bpinde olmalidie. Ashalag
Aanhu laj

ikl declitklert. firctim tarihe

iginide kir, s vabange mmlde vb bolummamaldir
Uzerinde Grimdn @l madkas,
st Enlinmm tanhi, kalite ve Greticn siaedort ™ (ORI koo L seril
olism gercken omleemels sin sterilicnsyon GecHiklen (RO
bubinr, gorme sterilizagvon gibil, sierlizasyen torihi, =eril keimg
sllggsr v slemil okdefu  gisterilmetichie. O Slernl oo
steriliza=onun uygun saritands yapilmig oldu@omun bedpelmines
aLensaleilir,
B Mumune deflerlendinmesi; ambakal, Gzaksel xellikler ve Klinik
drelliklen  kspanumds vopilscakier. Mumunenin  Klingk
olugirdugy  nibly
perckshnm  philrme,
izlem  bekmn  gercksinim
nsnbeemenin mmh fonksiyvens kargileminse, islem havosouanda lgis

Veli GUNAL
1]

kul lniaima

kullammy  uyvzunlogy  bast s Kollanicida

omnplikasyvon, ok omabeeme kallommana

abaglomm elkileme, wmlecmeve  baph

Birimm

diger  malzemeler  ile uyumbulok gkl Gekeirler  dindinden

cheferbendin lesektin
B Thaleyi ol fnmamn e soromluse,  iGm vl g
15 pon sl b Iabisrnnss

sistembeni  kuruldokian

gahigankarma ot vermckle yidkiml ki,

BHTH

SERTITIKALAR
Torbalar igin;
i A fera selbert tpin VR ko kadider @acrinde olmel e
Cibelar i
i il ibe Hgill Bakim-eoarn savish Tidkbve'de ve bamirdle
wetlegik, b konsds apililmis | efiting sertifikase), veterdi
rmaleeme staku olim Bir weknik serves tora Nndan sa@|anmebic
B Teknik Servis iq:in & Hizmeti Yeri Yoterlilik Pl pesi
allmadiche.
v beknik Servis samnyi e Nienret Bakanla Saiis Soncas
et lers Yetee il Bebpean olisaladir.
ol Cilerdln dgi 1 problemlende seknik seryis e gog 12 sanl
igerisind: milcahiele eder, Lan mserkeanm iglesizim
alisanmnyacak sekilde gegici gaetim hulur, 18 sant igerisindy
soruian gidiemes s ve mlember aksioorsa gegicd bir el
Loomr, P sirgyi ason problansder hasiang ydinetimine ngpoci
tldiralmelidir
@ hnl’lu}'|a5.|,u11qmir simeglenmide, v Fanksoonlan
Katisalayinis pegicd B ciline deveste olatak i edibecekily
" Cikar yaldn 3600 alin full tirne gofisohiliv edmaliadir 365 3
i b
o Cikne kullnmm esnecmidn ve sommsimdin eksim sarl malsemees)
kullansimima iy duy nemmaladar,
I Limae golgnnn ses dikeevi T00dB gegmemelicdsr
i Lk da e S clekirik Bagelima karss % HEN Konanng
dmalwbr,
|- Ciazda stenilen eknik deellikben finsicl Nmes belpelen il
bzlpelenecek ve ba Sreflikberi insufgum ispal edemeyen Grmalar
ihake kagsamn digimla dulacakier.
k. Citnedarm yadek pargniar dn dehil almnk dzere hakom-ononn
ile ilzili nwale ve peknek sbnoglerde ilgili viskdirndtlGklcrn 1imd
witklenici firmgmin m'|||||.1|.l|.||||g||rt|n adpenkir, B sfireglerle algili
ligbir sekille dheret tabep colilrme yoocktir,
I Kollami snresi iginde gihasdonn vanilimsal ve dorpnimsal
olarak versiven glimeellemelert (aperade) kan merkesinbi pesmi
safis v idarenim onayi ile enopey |y Kinde Gereesiz olarmk
saftanacakir.
I, Teslim dizelliklerd




= Tesdinuhe @m tbrimlerin memone: opays adiing diin ile hirghir
mvn dipellikBerd: mlmea gam arasacnkier,
# Munvene  komisvennon clirdeki mmane veva Dilgiler ile
veslim edilig @ribnlerin farklh Seelliklerde Grinler olugo tespit
edildigile  berlangl i uwvan yvopilmaksien ceal  isbember
baglanlackir
B2 Tesling varifhance ki ral’ Sl aberee setlersnde en oare 1.3 vl
alrmalhr
A Tedim  cdibmis  moleemelerin kollansm  siessenda,  Grindin
snrtmnmie kkimlerin l:ari-ﬂﬁl'lh!.llf.:l iy il i e llikelerim 5 ilinilim
bespin ediden isslasmelen lngim elmeyi veva 3y iginde degislinmey
tnnhhils cileeekiin
14 Sarl waleme e biclikie, dim ol mnlsemelenim uallinelmee
tiketilmisi ile sl adinak Gecee. k-1 e miminwmim deiy deel K herd
Belittibon cilmelir verifeceldin. Kan Merkersinin opliminy galigabilines
win Fh-1 laede Beliilen cibilon disind gereksimim dusulaeid,
cihasdor thabe hedelinim % W a0 pegimensek sami e kan o merkesinin
weeinl ve idarenlin oy alimimbk Kavd ale Hiroma imrsticdon ereisse
alamik saglansgwkie. Cihaelar ile gl fvar Bstesi hole Eeya=ma
ko locakir.
B3 Adcrez setler icknik deiay da belinilzn.,

® Abpre cilies saninamey e ovpun sekilbe Sk Biicne aferned
vy oy o olmalclr,

Veli GUNVAL
Dakuz Eviil Derverases|
P e ez
Birim §ormnh

Sartmsede  befidilen  her prop aleres setlermin olas
bulgelendirilinls  kavaplanisg  kargilik  Jenfeksivon  les
jpaeitigl ve el pocn durnmondad ibale mikticann TGS
wymamak gur i fstenbldigingde bedolaiz abarak verilecelir,

Aberer ghemled arlaisy ve Kain Morkest faackie builimirsi

(irnmibe lakds kpmsilaynenk makionda ok cihaz gelirmekle

ilkfmidilrker,

|1,

By srimumeler i bidikee, Drmolar whlaf ciuklen sl ve
malemeler dle sl weknik sanmmmeyvy okelakbm,
unladiklasiy ve tekhl cltiklern mnl ve smlzenselenn
sarinang hikdenlerime wygun oldapana, gerckiiginde by
I pim agindie numine Oriln ibaermde mped cdecckbenim kabul
cilerln




EKI

Detay
Creellikleri

Aleres Cihaen

Aferes Cihazr Detay Omllikleri

Aferes cihazlan: Cihasfr Kk hibere nferes we plazmalerer vapabilmelidir.
ST mslzeme listesinde mumlanan Alerer seti igin verilecek cibazlinn marka we
modelieri ikalede bildinfecektir,

Firmakar her grup ssbem kin Gkl eithoz ekl edebilivler.

Aferezi islemlert igin verlen } cibar Kan Merkess Informasyon sistemine (bilzisaoyar kavit
sistemi} gerekiiginde hasta ve yvapilan islemlere ait tim detayh kayotlarn akarnonm on-ling
vapabilecek donanumna sshig olinalider. Sstemi kuracak finvanen, sistemi olugturan tilim
avillann abersuyvar oiemasyon sisteming iki vonit olarak (1eknik alara minkin
olmayan duraimbarda ek vinki olark) baflanabilmesi igin Kan Merkezi ve Bilgi Iilen
Merkesi turafindon istenchilecck bilgiler, dékomanlan {Standart Interface Maneel, vis )
saflamass o ludr, Yikarido Beliciilen kosullas on-line olarak sagbanasnivorsa: cihaz
hafeazmdaki verilerin dgili firmn tarafisdan oyeon bir elekionik ablolma vaziliom
dosvas) cliak belh arabkbarla Grite Bilg ishem Birmnine teslim edilmesi veyn sadece bir
v e badlants koralink islem bilgilering gokin seklinde saglayibibmest veterlh
savilacakiir ™ Teknik ofarak gereken dumumlarda baglantinin: kurulmas ile ilzili
slbkilmlii ik lere {gereklmedin ve digerleri) firmanmn katkis istenecekiir

Ilabe sonras her aferes ghemi igm kan merkezinde 2 ser met sel ile demo yapidmal ve
sartmime kosulbarma uygurlok onayabimmalidae. (Cahn onceden Korumueda Ko llmmfan
firiinlerde by sart malsemede ve sistemede bir degigiklik yok s aranmaz,

an'.lpnii_ﬁ
Placmunieres
islemi

Terapotik Mazmaferes islemi;
Cihaz strekli akim prensiki ile galsmaldr.

Pediirils olgularda kullmdabilmesi dzellikle gift kol kullanommda  cktsrakorporal  voliim
200 mi*nin altida olimaldar,

Beplasman smvisi olark plema, salin & olblming ¢k olarak Hzgl bir replasman sivisi
Kullanma segenegi saglamsledir.

Sistem aravined sirekl glemeli, vorumlamaln ve gereken avarlamalon otomatik alarak
yapmalider,

Plazma ayirma vernmbilig %80 den yilksck olmabidr,

Hastanin trombaosit kayb %2 win alvmda olmaledie.

AC akegimr AC sensibril ve pompa ile kontrob eimeli aym zamanda hastva giden ACD-A
muiktarmi islem bovunea skranda givstermelidic,

Hastanmin sivin dengresin oiaimatik olarak vimetmeli ve sivr dengesi aglem boamea ekrada
izlenchilmeli. hekimin tekebine ghre hastamn s dengesing izin venlen simirlar igerisinde
mega (0 vesa posiil avadamaya olanak saglemalsdr,

Kok Hiicre
Toplanma
Islemi

o Kk Hiere Toplanms islemi;

Cihaelar sikreklh ok prensabi ile cabzmalade

Toplama yOntemni granibsi, entmsi ve ismbesit kontamimssyonuno em az indirmel dir,
Toplunagak Grindeks monenileer Micre miktan ve saflign (gapraz bicre kontaminasy o)
istege giive ayarlanabilmeidic, Hocreberin trt torbasima aktanlmas igin kallamlan plazma
heemi de istege ghre defisimlerek toplanan drliniin hacmi ve konsantrasyonu do

avarlanabilmelsdir.

Iszenildiginde 15-40 L ke islevecek sekilde biviik haclimde Bkoferes iglemi
virplabilmelidir,

Cihae iste@e baph olarak sk hocimli &riin toplavabilmelidir,

Ve w s

Doswe Ey il Ulgrevi fa)
L]
I!Ir?lm m =

—




Fk1

Deplayon
Seti
(Lékoferaz ve
Tromboferez)

I, Tekiil edilen nrin, terapitik sitaleres (erlirositafens, kafrez ve trombositaforez) iskemi igin
uypun almalidir,
Ciereksinim duyulmasy durumunda ek iberet istenmeden seiler birbin ile degistivilebifmelidir,

Z, Teklif edilen iriin, Terapitik Aferes Merkezimde bulunan aférez cihazr ile uyuimlu ofmalider

3, Teklil edilen drin, pcil durumlar igin: inflzyon haiove gereginde damar vollarn agk tenmak
igin hat bulusmalisdir,

d, Teklif edilen drin, non-pirojen, non-toksik ve kan nleri ile ayvumly malzemisden fretilin
clmalidir..

5, Teklil edilen drintn, kullanum igin serekl ol abk srbasy, ahs-dints hath {tubing ser),
sistemlerin hazirlanmasi, sbrdbelmess, vikanmas ve stilmas dabil i siireglennde gerekli olan
salilayantar set snyiss kodar (set savisi ile karsilanacak seanslara yeterli olacak miktar) siparis ile
birlikie cksiksiz ve Doregaly olarak tesbirn eckibmsebicle
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