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MALZEME LISTESI

1.KISIM
TROMBOSIT SETI(CIFTLI)

PLAZMAFEREZ SETI

DEPLESYON SETI (LOKOFEREZ VE TROMBOFEREZ)

2.KISIM
LOKOSIT FILTRELI KAN TORBASI (ERITROSIT SUSPANSTYONU

ICIN)
ENTEGRE KAN ISLEM SISTEMI TROMBOSIT HAVUZLAMA
TORBASI

3.KISIM

TEKLI KAN TORBASI

4. KISIM
HEMOSTATIK BASINCLI KOL BANDI

5.KISIM
PLAZMA TRANSFER BAGLAMA HORTUMU
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D.E.U. UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANES]
KAN MERKEZI AFEREZ GENEL TEKNIK SARTNAMESI

1. DBu tcknik gartname Kan Merkezi igin kullanilacak mal ve
malzemeler ile ilgili genel 6zellikleri icermektedir. Detay teknik
6zelliklerde taniml1 hitkiimler (varsa) 1. derecede baglayicidir.

2. Tim tibbi malzemelerde mutlaka Kurum bilgi bankasi
tarafindan onaylanmisg {iriin numarasi (barkod) belirtilmeli, kutularin ve
iirlinlerin {izerine onaylanmig barkod numarasi yazilmalidir,

3. Teknik belirtilen Ek 1

degerlendirilecektir. Kismi teklif verilemez.

sartnamelerde biitlin  olarak

4. Mal ve Malzeme isimleri triinii tanimlamak igin kullaniimig
olup, muadil olabilecek iriinler teknik onay almmak kayd: ile
degerlendirmeye alinacaktir.

5. Tekliflerin degerlendirilmesinde fiyat digt unsur olarak
kullanilabilecek kalite, teknik deger ve verimlilik gibi faktorler genel ve
detay teknik 6zelliklerde belirtilmigtir.

6. Mal ve Malzeme ile ilgili tanimlanan ebat, kalibre ve agirlik,
kullanim araligi gibi &lgiitlerde malzemenin kullanim amacim
bozmayacak farkliliklar -uygunluk kosulu ile-kabul edilebilir.

7. Firmalar, teklif ettikleri {rliniin genel adi yaninda
marka/tip/no/boyut gibi dzelliklerini; varsa Emekli Sandigi Protokol
kodu ve zelliklerini agik olarak belirtmelidirler.

8.  Satin alinacak sarf malzemelerin (EK-1) genel dzellikleri:

e En az bir adet olmak tizere uygun sayida tirlin numunesi Uriin
Numune Formu ve brosiir / kataloglar ile birlikte Kan Merkezi
Sorumlu Hekimine teslim edilecektir.

e Teknik ve mali 6zellikleri nedeni ile numune verilemeyecek
riinlerde teknik tiyenin konuyu agiklayan raporu aranacaktir.

e Hastanemizde uzun sire sorunsuz bir sekilde kullanilmis (veya
kullanilmakta olan malzemelerden) idarenin onayr olmak kosulu
ile numune getirme sart: aranmayabilir.

Numuneler birim orijinal ambalaji iginde olmalidir. Ambalaj
icinde kir, pas, yabanci madde vb bulunmamalidir. Ambalaj
izerinde; tiriintin adi, markasi, fiziksel 6zellikleri, tiretim tarihi,
son kullanim tarihi, kalite ve iretim standart’t (UBB kodu), steril
olmasi gereken malzemeler igin sterilizasyon 6zellikleri (E.O.
buhar, gama sterilizasyon gibi), sterilizasyon tarihi, steril kalma
siiresi ve steril oldugu gosterilmelidir. Gama sterilizasyonda
sterilizasyonun uygun sartlarda yapilmis oldugunun belgelenmesi
istenebilir.

9. Numune degerlendirmesi; ambalaj, fiziksel 6zellikler ve klinik
kullamm  6zellikleri kapsamida vyaptlacaktir. Numunenin klinik

kullanun  uygunlugu hasta  ve kullamicida  olusturdugu  ubbi

komplikasyon, ek malzeme kullanimina gereksinim gdsterme, is
akiglarim1  etkileme, malzemeye bagli islem tekrari gereksinimi,

malzemenin tanimli fonksiyonu karsilamasi, islem havuzundaki ilgili

diger malzemeler ile uyumluluk gibi faktorler ydniinden

degerlendirilecektir.
10. Yiklenici firma tiim sistemini idarenin resmi talebinden

sonra en fazla 30 giin iginde kuracaktir. Thaleyi alan firmanin iriin

sorumlusu;-tiim ¢aligma sistemleri lurulduktan sonra 15 giin-siire— ———

ile laboratuar ¢alisanlarina egitim vermekle yiikiimliidiir.

SERTIFIKALAR:
Torbalar i¢in:
a. Aferez setleri i¢cin UBB kodu koliler tizerinde olmalidir.
Cihazlar igin:
a. Cihaz ile ilgili bakim-onarim servisi Tiirkiye’de ve [zmir’de
yerlesik, bu konuda egitilmis (egitim sertifikas1), yeterli
malzeme stoku olan bir teknik servis tarafindan saglanmalidir.
b. Teknik Servis i¢in TSE Hizmeti Yeri Yeterlilik Belgesi
olmalidir.
c. Teknik Servis Sanayi ve Ticaret Bakanhi Satis Sonrasi
Hizmetleri Yeterlilik Belgesi olmalidir.
d. Cihazla ilgili problemlerde teknik servis en ge¢ 12 saat
icerisinde miidahale eder, kan merkezinin isleyisini
aksatmayacak gekilde gegici ¢6ziim bulur, 48 saat igerisinde
sorunu gideremez ise ve iglemler aksiyorsa gegici bir cihaz
koyar. Bu siireyi agan problemler hastane ydnetimine raporla
bildirilmelidir.
e. Yiiklenici firmanin kurmus oldugu sistemde 1(bir) haftay:
agan tamir siire¢lerinde, aym fonksiyonlari karsilayan gegici bir
cihaz ticretsiz olarak temin edilecektir
f. Cihaz yilda 360 giin full time ¢alisabilir olmahdir. (365/ 360
giin )
g. Cihaz kullanim esnasinda ve sonrasinda ekstra sarf malzemesi
kullanimina ihtiya¢ duymamalidir.
h. Cihaz ¢aligma ses diizeyi 70 dB gegmemelidir.
i. Cihaz da her tiirlii clcktrik kagagina karst % 100 korunmus
olmahdir.
j. Cihazda istenilen teknik 6zellikleri tiretici firma belgeleri ile
belgelenecek ve bu dzellikleri tasidigin ispat edemeyen firmalar
ihale kapsami disinda tutulacaktir.
k. Cihazlarin yedek pargalar da dahil olmak tizere bakim-onarim
ile ilgili mali ve teknik siireglerle ilgili yiiktimliliiklerin tiimii
yiiklenici firmanin sorumlulugunda olacaktir. Bu siireglerle ilgili
higbir sekilde iicret talep edilmeyecektir.
1. Kullanim siiresi iginde cihazlarin yazilimsal ve donanimsal
olarak versiyon giincellemeleri (upgrade) kan merkezinin resmi
yazisi ve idarenin onayi ile en ge¢ 1 ay iginde ticretsiz olarak
anacaktir
11. Teslim dzellikleri:
Tibbi malzemenin teslim edilecegi depo detay tekmik

dzellikler iginde hastane tarafindan
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e Teslim edilecek iiriin orijinal ambalaj iginde olmalidir.

e Teslimde tiim iirlinlerin numune onay: almig iiriin ile birebir » Sartnamede belirtilen her grup aferez setlerinin olast

ayn1 8zelliklerde olmas: sart1 aranacaktir. belgelendirilmis  kayiplarina  karsilik  (enfeksiyon  test

o Muayene komisyonunun elindeki numune veya bilgiler ile pozitifligi ve cihaz ariza durumunda) ihale miktarimn %S5 i

testim edilmig urunlerin fatkli ozellklerde utuniet oldugu tespit agmamak sartt ile istenildiginde bedelsiz olaral vorileoceletit— ———
edildiginde herhangi bir uyari yapilmaksizin cezai iglemler o Aferez islemleri artarsa ve Kan Merkezi istekte bulunursa
agEilGCala firmalar talebi karsilayacak miktarda ek cihaz getirmekle

12. Teslim tarihinde ki raf omrii, aferez setlerinde en az 1,5 yil

ylikiimlidiirler.

olmalidir.

13. Teslim edilmis malzemelerin kullanim: sirasmda, friiniin 16. Bu sartnameler ile birlikte, firmalar teklif ettikleri mal ve
sartname hilkiimlerini kargilamadig1 veya kullanim 6zelliklerini yitirdigi malzemeler ile ilgili teknik gartnameyi okuduklarini,
tespit edilen malzemeleri tanzim etmeyi veya 3 ay iginde degistirmeyi anladiklarin1 ve teklif ettikleri mal ve malzemelerin
taahhiit edecektir. sartname hiikiimlerine uygun oldugunu, gerektiginde bunu

14. Sarf malzeme ile birlikte, tiim sarf malzemelerin kullanilmasi / 3 giin iginde numune iriin iizerinde ispat edeceklerini kabul
tilketilmesi ile sinirli olmak iizere, EK-1 de minimum detay ozellikleri ederler.
belirtilen cihazlar verilecektir. Kan Merkezinin optimum ¢alisabilmesi
icin Ek-1 listede belirtilen cihazlarin diginda gereksinim duyulacak
cihazlar ihale bedelinin % 10’nu gegmemek sarti ile kan merkezinin
istemi ve idarenin onayt alinmak kayd: ile firma tarafindan iicretsiz
olarak saglanacaktir. Cihazlar ile ilgili fiyat listesi ihale dosyasina
konulacaktir.

15. Aferez setler teknik detayda belirtilen;

o Aferez cihazi; sartnameye uygun sekilde kok hiicre aferezi

yapmaya uygun olmalidir.
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EK1

Aferez Cihazx
Detay
Ozellikleri

Lokositi
Azaltdmig
Trombosit
Aferezi

6

Aferez Cihaz1 Detay Ozellikleri

Aferez cihazlari; 6 adet cihaz teklif edilecektir. Cihazlarin 3 tanesi kok hiicre aferezi ve
plazmaferez yapabilmelidir. 3 Cihaz trombosit aferezi yapabilmelidir. i '

Sarf malzeme listesinde tanimlanan ii¢ grup Aferez seti igin verilecek cihazlarin marka ve
modelleri ihalede bildirilecektir.

Firmalar her grup islem igin farkh cihaz teklif edebilirler

Kok hiicre aferezi ve trombosit aferezi igin verilen 6 cihaz Kan Merkezi Informasyon
sistemine (bilgisayar kayit sistemi) gerektiginde hasta ve yapilan iglemlere ait tiim detayh
kayitlarin aktarimini on-line yapabilecek donanima sahip olmalidir. Sistemi kuracak
firmanin, sistemi olusturan tiim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki y6nlii
olarak (teknik olarak miimkiin olmayan durumlarda tek ynlii olarak) baglanabilmesi igin
Kan Merkezi ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dSkiimanlari
(Standart Interface Manuel) saglamasi zorunludur. Yukarida belirtilen kosullar on-line
olarak saglanamiyorsa; cihaz hafizasindaki verilerin ilgili firma tarafindan uygun bir
elektronik tablolama yazilimi dosyasi olarak belli araliklarla tinite bilgi islem birimine
teslim edilmesi veya sadece bir yazici ile baglanti kurularak islem bilgilerini ¢ikt1 seklinde
saglayabilmesi yeterli sayilacaktir.” Teknik olarak gereken durumlarda baglantmin
kurulmas ile ilgili yiikiimliiliikklere (gerekli media ve digerleri) firmanm katkisi
istenecektir.

fhale sonrasi her aferez islemi igin kan merkezinde 5 er adet set ile demo yapilmali ve
sartname Kosullarina uygunluk onay1 alinmalidir. (Daha 6nceden kurumuzda kullanilan
iiriinlerde bu sart malzemede ve sistemde bir degisiklik yok ise aranmaz.)

Lékositi Azaltilmis Trombosit Aferezi

Trombosit siispansiyonu hazirlamak i¢in kullanilacak kitler orijinal steril ambalajinda
olmalidir. Ambalaj lizerinde igindeki malzemeler, sterilizasyon sekli, son kullanma tarihi
belirtilmelidir.

Setle birlikte iglem i¢in gerekli tiim malzemeler teslim edilmelidir.

Trombosit toplama isleminde cihaz 18kosit kontaminasyonunu toplam iiriinde 1x10° adedin
altna diisiirmeli ve bdylece ayrica filtre kullanma ihtiyacini ve maliyetini ortadan
kaldirmalidir.

Setlerin kullanilacagi cihaz siirekli akim prensibiyle ¢alismalidir

Cihaz islem sirasinda donériin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini kullanarak donor
giivenligi icin toplam kan hacmini hesaplamali ve ACDA kullanimini otomatik olarak buna
gore belirlemelidir.

Trombosit toplama isleminde hedeflenen iiriin miktari toplam trombosit hiicre adedi olarak
cihaza girilebilmeli, belirlenen miktarda trombositin hedeflenen konsantrasyonla
toplanmasi saglanabilmelidir.

Cihaz hedeflenen iiriin miktar1 ve hacimleri yiiksek bir tutarlilikla saglamalidir

Teklif edilen setler UBB koduna sahip olmalidir

Standart bir kan donériinden elde edilen trombosit siispansiyonundaki trombosit say1s1 >
2,5x10'/U olmalidur.

10. Trombosit siispansiyonu eritrosit kontaminasyonu < 2ml/U veya < 0,2—1x10%/U olmahdir

11. Cihaz tek veya ¢ift kol ile tam otomatik olarak ¢aligabilmelidir.
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EK1

Terapotik
Plazmaferez
islemi

Kék Hiicre
Toplanma
Islemi

Deplayon
Seti
(L6koferez ve
Tromboferez)

12.

13.

Sl

5.

Trombosit sayis1 uygun dondrlerden iki unite (¢ift doz) trombosit siispansiyonu
hazirlayabilmelidir. Cihaz mikrolitrede >200,000 trombosit sayisi, 65 kg ve lizerindeki
uygun dondrlerden 5.0 x 10'! iki unite (¢ift doz) trombosit siispansiyonu
hazirlayabilmelidir. Bu kriterlere uygun yapilan islemlerde double doz elde edilemedigi
takdirde, yiiklenic tirma eksik 15lem sayis1 kadar seti, temin edecegini taahhiit eder:

Kontrol ¢alismalan i¢in trombosit torbasinda uygun 6rnek alma tiipti bulunmali ve sterilite
bozulmadan kolayca ornek alinabilmelidir.

Terapotik Plazmaferez islemi;

Cihaz siirekli akim prensibi ile ¢aligmalidir

. Pediatrik olgularda kullanilabilmesi 6zellikle ¢ift kol kullamminda ektsrakorporal voliim

200 mI’nin altinda olmaldir.

Replasman sivisi olarak plazma, salin & albiimine ek olarak 6zel bir replasman sivisi
kullanma segenegi saglamalidir.

Sistem arayiizii siirekli izlemeli, yorumlamali ve gereken ayarlamalari otomatik olarak
yapmalidir.

Plazma ayirma verimliligi %80’den yiiksek olmalidir.

Hastanin trombosit kaybi %2’nin altinda olmalidir.

AC akisini AC sensérii ve pompa ile kontrol etmeli ayn1 zamanda hastaya giden ACD-A
miktarimi islem boyunca ekranda gostermelidir.

Hastanin sivi dengesini otomatik olarak yonetmeli ve sivi dengesi islem boyunca ekranda
izlenebilmeli, hekimin talebine gére hastanin sivi dengesini izin verilen smrlar igerisinde
negatif veya pozitif ayarlamaya olanak saglamalidir.

Kok Hiicre Toplanma Islemi;
Cihazlar siirekli akim prensibi ile ¢aligmalidir
Toplama yontemi granillosit, eritrosit ve trombosit kontaminasyonunu en aza indirmelidir
Toplanacak uriindeki mononiikleer hiicre miktar: ve saflig1 (¢apraz hiicre kontaminasyonu)
istege gore ayarlanabilmelidir. Hiicrelerin iiriin torbasina aktarilmast i¢in kullanilan plazma
hacmi de istege gore degistirilerek toplanan iiriiniin hacmi ve konsantrasyonu da

ayarlanabilmelidir.

Istenildiginde 15-40 L kan isleyecek sekilde biiyiik hacimde lokoferez islemi
yapilabilmelidir.

Cihaz istege bagl olarak diisiik hacimli tiriin toplayabilmelidir

1. Teklif edilen iiriin, terapétik sitaferez (eritrositaferez, lokaferez ve trombositaferez) islemi igin
uygun olmalidir. Acil durumunlar da setler birbiri ile degistirilmelidir.

2. Teklif edilen tiriin, Terapdtik Aferez Merkezinde bulunan aferez cihazi ile uyumlu olmalidir

3. Teklif edilen iirtin, acil durumlar i¢in infiizyon hatt1 ve gereginde damar yollarin agik tutmak
i¢in hat bulunmalidir.

4, Teklif edilen iiriin, non-pirojen, non-toksik ve kan tirtinleri ile uyumlu malzemeden iiretilmis
olmalidir,

5. Teklif edilen sistemin ¢aligmas: igin gerekli olan atik torbasi, alis-déniis hatti (fubing set),
sistemlerin hazirlanmasi, siirdiiriilmesi, yikanmasi ve atilmasi dahil tim siireglerinde gerekli olan
soliisyonlar set sayis1 kadar (set sayisi ile kargilanacak seanslara yeterli olacak miktar) siparig ile
birlikte eksiksiz olarak teslim edilmelidir.
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D.E.U. UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANESI

KAN MERKEZI SARF MALZEME.Si GENEL TEKNIK
SARTNAMESI

1. Bu tolmilc gartnamo Kan Morkozi igin lcullamlacalk mal ve
malzemeler ile ilgili genel o&zellikleri igermektedir. Detay teknik
6zelliklerde tanimli hilkiimler (varsa) 1. derecede baglayicidir.

2. Tim tibbi malzemelerde mutlaka Kurum bilgi bankasi
tarafindan onaylanmug iiriin numarasi (barkod) belirtilmeli, kutularin ve
iiriinlerin lizerine onaylanmig barkod numarasi yazilmalidir.

3. Teknik sartnamelerde belirtilen Ek 2 bir biitin olarak
degerlendirilecektir. Kismi teklif verilemez.

4. Mal ve Malzeme isimleri iiriinii tanimlamak i¢in kullanilmig
olup, muadil olabilecek riinler teknik onay almmmak kayd: ile
degerlendirmeye alinacaktir.

5. Tekliflerin degerlendirilmesinde fiyat digi unsur olarak
kullanilabilecek kalite, teknik deger ve verimlilik gibi faktorler genel ve
detay teknik ozelliklerde belirtilmigtir.

6. Mal ve Malzeme ile ilgili tamimlanan ebat, kalibre ve agirlik,
kullanim aralign gibi olgiitlerde malzemenin kullanim amacin
bozmayacak farkliliklar -uygunluk kosulu ile-kabul edilebilir.

7. Firmalar, teklif ettikleri Uriinin genel adi yaninda
marka/tip/no/boyut gibi ozelliklerini; varsa Emekli Sandig1 Protokol
kodu ve dzelliklerini agik olarak belirtmelidirler.

8. Satin alinacak sarf malzemelerin (EK-1) genel 6zellikleri:

e En az bir adet olmak tizere uygun sayida iiriin numunesi Uriin
Numune Formu ve brogiir / kataloglar ile birlikte Kan Merkezi
Sorumlu Hekimine teslim edilecektir.

e Teknik ve mali ozellikleri nedeni ile numune verilemeyecek
tiriinlerde teknik liyenin konuyu agiklayan raporu aranacaktir.

e Hastanemizde uzun siire sorunsuz bir sekilde kullanilmis (veya
kullanilmakta olan malzemelerden) idarenin onayi olmak kosulu
ile numune getirme sart1 aranmayabilir.

e Numuneler birim orijinal ambalaji iginde olmalidir. Ambalaj
icinde kir, pas, yabanct madde vb bulunmamalidir. Ambalaj

{izerinde; iiriiniin adi, markasi, fiziksel 6zellikleri, tiretim tarihi,

son kullanim tarihi, Kalite ve iiretim standart’t (UBB kodu), steril

olmasi gereken malzemeler igin sterilizasyon o6zellikleri (E.O.

buhar, gama sterilizasyon gibi), sterilizasyon tarihi, steril kalma

siiresi ve steril oldugu gdsterilmelidir. Gama sterilizasyonda
sterilizasyonun uygun sartlarda yapilmig oldugunun belgelenmesi
istenebilir.
9. Numune degerlendirmesi; ambalaj, fiziksel 6zellikler ve klinik
Numunenin  klinik

kullamim  gzellikleri kapsaminda yapilacaktir.

kullamm  uygunlugu hasta ve kullanicida  olusturdugu  libbi

komplikasyon, ek malzeme kullanimina gereksinim goésterme, is
etkileme,

akislarini malzemeye bagli islem tekrar1 gereksinimi,

malzemenin taniml fonksiyonu kargilamasi, islem havuzundaki ilgili

diger malzemeler ile uyumluluk gibi fakt6rler ydniinden
degerlendirilecektir.

10. Yiiklenici firma tiim sistemini idarenin resmi talebinden
sonra en fazla 30 giin i¢inde kuracaktir. Ihaleyi alan firmanm iiriin
gorumlusu, tim ¢aligma eistemleri kurulduktan sonra 15 giin siire
ile laboratuar ¢aliganlarina egitim vermekle yikiimitidir.

11. Torbalar ve kullanmak iizere verilen cihazlarla elde edilen
kan {riinleri, Avrupa konseyi yaymlarindan; “Guide to the
preparation, use and quality assurance of biood components” ISBN
92-871-5075-3, Konseyi-Ocak 2003 (Kan

Komponentlerinin Hazirlanmas:, Kullamm ve Kalite Giivencesi

Avrupa

Rehberi)’ nde kabul edilen degerleri Kan Merkezinde ihale sonrasi
yapilan kalite kontrol galigmasinda karsilamali ve kalite kontroli
gosteren Kan Merkezi Laboratuar onayt yazili olarak almmalidir.
12. Firmalar ihale onaymi takiben her ii¢ ayda bir, her kan ve
kan iiriiniinden 20 ‘ser {initede kapsamh kalite kontrol ¢aligmasi
yapmalidir. Bu sonuglarda Avrupa konseyi yaymnlarindan; “Guide
to the preparation, use and quality assurance of blood components”
ISBN 92-871-5075-3, Avrupa Konseyi-Ocak 2003 (Kan
Komponentlerinin Hazwrlanmasi, Kullammi ve Kalite Giivencesi
Rehberi) ' nde kabul edilen degerleri Kan Merkezine yapilan kalite
kontrol ¢alismasinin  sonuglarimin  uygunlugunu Kan Merkezi
laboratuvari onay1 yazili olarak alinmalidir. Uygunsuzluga neden
olan sebeplerin giderilmesi sorumlulugu firmaya aittir.
13. SERTIFIKALAR:
Torbalar i¢in:
a. Kan Torbalari i¢in UBB kodu koliler iizerinde olmalidir.
Cihazlar i¢in:
a. Cihaz ile ilgili bakim-onarim servisi Tirkiye’de ve Izmir’de
yerlesik, bu konuda egitilmis (egitim sertifikas1), yeterli
malzeme stogu olan bir teknik servis tarafindan saglanmalidir.
b. Teknik Servis i¢in TSE Hizmeti Yeri Yeterlilik Belgesi
olmalidir.
c. Teknik Servis Sanayi ve Ticaret Bakanlig1 Satis Sonrasi
Hizmetleri Yeterlilik Belgesi olmalidir.
d. Cihazla ilgili problemlerde teknik servis en geg¢ 12 saat
igerisinde miidahale eder. kan merkezinin igleyisini
aksatmayacak gekilde gegici ¢6ziim bulur, 48 saat igerisinde
sorunu gideremez ise ve islemler aksiyorsa gegici bir cihaz
koyar. Bu stireyi agan problemler hastane yénetimine raporla
bildirilmelidir.
e. Yiiklenici firmanin kurmus oldugu sistemde 1 haftay agan
tamir siireglerinde, ayni fonksiyonlari kargilayan gegici bir cihaz
ficretsiz olarak temin edilecektir
f. Cihaz yilda 360 giin full time ¢alisabilir olmalidiz. {365/ 360
giin )
g. Cihaz kullamim esnasinda ve sonrasinda ekstra sarf malzemesi

kullanimina ihtiya¢ duymamalidir
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h. Cihaz ¢aligma ses diizeyi 70 dB gegmemelidir.

i. Cihaz da her tiirlii elektrik kagagina karsi % 100 korunmus
olmalidir.

j. Cihazda istenilen teknik 6zellikleri tiretici firma belgeleri ile
helgelenacek ve ti fizellikleri tasidigint ispat edemeyen firmalar
ihale kapsami disinda tutulacaktir.

k. Cihazlarin yedek pargalar da dahil olmak tizere bakim-onarim ile
ilgili mali ve teknik siireglerle ilgili ytikiimliiliklerin tiimii yiiklenici
firmanin sorumlulugunda olacaktir. Bu stireglerle ilgili higbir sekilde
iicret talep edilmeyecektir.

1. Kullamim siiresi iginde cihazlarin yazilimsal ve donanimsal olarak
versiyon giincellemeleri (upgrade) kan merkezinin resmi yazisi ve
idarenin onayu1 ile en geg 1 ay iginde ticretsiz olarak saglanacaktir.

14. Teslim ozellikleri:

e Tibbi malzemenin teslim edilecegi depo detay teknik §zellikler

icinde hastane tarafindan belirtilecektir.

e Teslim edilecek iiriin orijinal ambalaj i¢inde olmalidir.

tespit edilen malzemeleri tanzim etmeyi veya 3 ay iginde
degistirmeyi taahhiit edecektir.

17. Sarf malzeme ile birlikte, tiim sarf malzemelerin
kullanilmas: / tiiketilmesi ile sinirh olmak tizere, EK-2 de
minimum _detay #dzellikleri helirtilen rihazlar verilecektic Kan
Merkezinin optimum galisabilmesi icin Ek-2 listede belirtilen
cihazlarin diginda gereksinim duyulacak cihazlar ihale bedelinin %
10°nu gegmemek sart1 ile kan merkezinin istemi ve idarenin onay:
alinmak kaydi ile firma tarafindan {icretsiz olarak saglanacaktir.

18. Numune Bilgi Formu: Numune bilgi formu (1-10. maddeler
firma tarafindan doldurularak Kan Merkezi Sorumlu
Hekimine teslim edilecektir.

19. Bu sartnameler ile birlikte, firmalar teklif ettikleri mal ve
malzemeler ile ilgili teknik sartnameyi okuduklarini,
anladiklarin1 ve teklif ettikleri mal ve malzemelerin
sartname hiikiimlerine uygun oldugunu, gerektiginde bunu

3 giin iginde numune iiriin {izerinde ispat edeceklerini kabul

e Teslimde tim driinlerin numune onay1 almig iriin ile birebir ederler.
aym 6zelliklerde olmasi sarti aranacaktir.
e Muayene komisyonunun elindeki numune veya bilgiler ile
teslim edilmis driinlerin farkli &zelliklerde triinler oldugu tespit
edildiginde herhangi bir uyan yapilmaksizin cezai islemler
baglatilacaktir.
15. Teslim tarihinde ki raf omrii, kan toplama torbalarinda en az
2 yil olmalidir.
16. Teslim edilmis malzemelerin kullanimi sirasinda, {iriiniin
sartname hiikiimlerini karsifamadig1 veya kullamm 6zelliklerini yitirdigi
mokuz Tt U jrersitest
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SARF MALZEMESI TEKNIK SARTNAMESI

Teknik Ozellikleri

ERITROSIT-LOKOSIT FILTRELI KAN TORBASI SISTEMI

1. Tamamen kapali bir sistem de tam kandan 15kositten arindirilmis Eritrosit,
bununla birlikte Trombosit ve Plazma elde etmek iizere tasarlanmis olmalidir. Tam
kandan Buffy Coat'un uzaklastirilmasi sayesinde eritrositlerde filtrasyon dncesi bir
16kosit azaltilmasi, daha fazla plazma ve daha kaliteli trombosit elde edilmesi
saglanmalidir. SAG-M veya ADSOL ek soliisyonunda eritrositler 42 giine kadar
saklanabilmelidir. Ozel yapilmig PVC transfer torbasi sayesinde trombosit saklama
dolabinda trombositler ajitasyon halinde 5 giin 'e kadar saklanabilmelidir.

2. Sistem, kan alma hortumunun bagli oldugu icerisinde CPD anti koagiilan
soliisyonu bulunan 450/500 ml ana torba bu torbaya iistten 300/500 ml plazma ve 1
adet min 300 ml trombosit torbasi alttan ana torbaya bagli filtrasyon dncesi
eritrositlerin aktarilacagi 1 adet 450/500ml transfer torbasi, ve icerisinde SAG-M
veya ADSOL ek soliisyonu bulunan 1 adet 450/500 ml transfer torbadan olusmalidir
Ayrica SAG-M veya ADSOL ve 450/500ml'lik transfer torba arasindaki filtrasyon
hortumu iizerinde en az log 4 16kosit filtresi bulunmalidir.

3. Bakteriyolojik kontaminasyonu engellemek ve igne batmast riskine karsilik
giivenli numune almak igin kan alma hatt tizerinde torba imalat1 sirasinda monte
edilmig numune alma sistemi olmalidir. Bu sayede damardan gelen i | k kan ( 10-15
ml) numune tiiplerine alinabilir. Bu sistem; Kan alma hortumu iizerinde bir Y
pargasi, Y pargasinin toplama torbasina giden hortumu iizerinde bir klemp, Y
pargasinin diger ucunda kisa hortum , klemp buna bagl kirilma pargasi ve ona da
bagli numune alma haznesinden olur. Kirilma pargas: il e hazne arasinda numune
torbasi olmalidir.

4. Etiket su ile temas durumunda ¢ikmamalidir
5. Torba kenarmda numune tiipii takilacak ask1 yeri olmalidir.
6. Plazma torbasina ¢ikis ucu kirilarak agilmalidir.

7. Eritrositlerin transfer edilecegi transfer torbasi ile ana torba arasinda kirilma
pargacig1 olmalidir.

8. Torbalar 5000 g' li k santrifiij hizma dayanikli olmalidir.

9. Torbalar ve kullanmak iizere verilen cihazlarla elde edilen kan iiriinleri, Kan
Komponentlerinin Hazirlanmasi, Kullanimi ve Kalite Giivencesi Rehberinde kabul
edilen degerleri kargilamalidir. Bu degerler Trombosit hacmi > 40 ml. iinitede
trombosit sayist > 60x 10° . Unitede Lokosit sayisi< 1 x 10° . Het 0,50-0,70. Hgb
{initede minimum 43 gr olmali ve bu degerler ihaleyi alan firma tarafindan
merkezimizde saglanmalidir,

10. Torba sistemi steril paketlenmis ve daha sonra gruplar halinde folyo paket
igeri sinde paketlenmis olmali veya steril sartlarda saglam paketlenmis olmalidir.
Paketler su ve nemden etkilenmemelidir. Torba igne muhafazasi kullanimina kadar
sterilligini korumalidir.

Veya yukaridaki sartlari karsilayabilecek 6zellikte diger bir sistem teklif
edilebilir.
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TAM KAN

1. Set; dondrlerden tam kan toplamaya ve tam kandan eritrosit, plazma ve trombosit
ayristirilmasi islemlerini tam otomatik olarak yapmaya elverish bir sekilde tasarlanmi
olmaldir,

2. Set; otomatik kan isleme igin kurulacak sisteme tam uyumlu olmalidir
3. Set; steril ve kapali sistem ¢alismaya uygun olmalidir.
4. Set; entegre olarak agagidakileri icermelidir:

a. Bir adet kan alma ignesi; igne kapakla korunmus olacak ve donasyon
sonrasinda koruyucu kilifla tamamen izole edilebilmelidir.

b. Bir adet &rnek torbasi; kan alma hattina kirilabilir bir konnektorle baglh ve
vakumlu tiiple 6rnek almaya uygun olmalidir.

C. Bir adet kan alma torbasi; dondrlerden tam kan almaya ve islem sonrasinda
atik 16kositlerin saklanabilmesine uygun olmalidir. Uygun miktarda CPD i¢ermelidir.

d. Bir adet plazma torbasi; ayristirilan bir iinite plazmanin saklanmasina uygun
olmalidir.
e. Bir adet eritrosit torbasi; bir iinite eritrosit iiriiniiniin SAG-M ile saklanmasina

uygun olmalidir ve SAG-M igermelidir.

f. Bir adet gecici trombosit torbasi; bir tam kandan elde edilen trombositlerin
havuzlanana kadar bekleyebilmesi i¢in uygun olmahdir.

g. Bir adet islem torbasi; otomatik ayirma iglemlerinin yapilabilmesi igin cihaza
tam uyumlu olmalidir.

h. Bir adet eritrosit igin 16kosit filtresi; bir iinite eritrosit slispansiyondaki
16kositleri en az logd (< 1 x10%) diizeyinde siizmeye elverisli olmalidir.

5. Her set icin iki adet kan torbas igin yapilmis, filtre ve damlalik hazneleri bulunan ve
kan torbasi ile uyumlu kan verme seti verilmelidir.

6. Setlerle birlikte ve setler kullanildig: siirece kan merkezinde kullanilmak iizere en
az iki adet teknik &zellikleri asagida belirtilen otomatik tam kan isleme cihazi, bir adet
cihazlara entegre sogutma sistemi ve bir adet windows igletim sistemi tabanh sistem
yonetici bilgisayar1 kurulmalidir.

7. Set iizerinde eritrosit torbasi ile l6kosit filtresi arasinda islem sirasinda SAG-M
soliisyonunun filtreye ya da iglem torbasina akmamasi igin bir adet kirilabilir
konnektdr olmalidir. Bu konnektér islemden sonra kirilarak eritrosit siispansiyonunun
filtre edilmesi saglamalidir.

otz T -

Irof. Dr. A‘;" L\Q
; 60750
r— Te 73125



Cihaz ozellikleri

Kan Alma / 8
Calkalama

ey B
Blirlin Semyalusy

DOKUZ EYLUL UNIVERSITE HASTANESI
EK 2

Eritrosit- Lokosit Sistemi I¢cin 5 Adet Optik Separator

1. Torba sisteminden 1. santrifiij sonrasinda eritrosit ve plazmanin, 2. santrifljj
sonrasinda trombositlerin optik gozler ve klempler sayesinde otomatik diger
torbalara ayrilmasim saglamak amacina gére tasarlanmis olmalidir.

2. Ayirim sonrasinda istendiginde hortumlar iizerindeki hortum kapatma cihazlari ile
kaynak yapilabilmelidir.

3. Cihazim eritrosit, plazma, trombosit tartmak iizere en az iki tartis1 olmalidir
Veya otomatik kan Isleme Sisteminin verilmesi durumunda,

1. Cihaz; entegre islem setleri kullanildig1 siirece kan merkezinde kurulu olarak
bulundurulacak ve bu siire zarfinda her tiirlii teknik destek, bakim ve onarim iglemleri
teklif sahibi firma tarafindan gergeklestirilmelidir.

2. Cihaz aym anda bir ile dort adet arasinda tam kan donasyon torbasini igleme
kapasitesine sahip olup her bir tam kan donasyonundan bir iinite eritrosit, bir linite
plazma ve bir iinite trombosit eldesi igin kullanilacaktir. Bu islem tek asamada (dort
adet tam kan donasyonu igin) ve kullanicinin miidahalesine gerek olmaksizin
maksimum yirmi bes dakikada gergeklestirilmelidir.

3. Cihaz; hiicrelerin 6zgiil agirhiklari farklarindan yararlanarak santriftij yoluyla kan
komponentlerinin ayrigtiriimasi ilkesiyle ¢aligmalidir.

4. Cihaz tam kan {initesi igeren bir ile dért adet tam kan donasyon torbasinin ayni anda
kolayca yerlestirilebilecegi sekilde tasarlanmig olmalidir.

5. Cihaz; kapag giivenli bir sekilde kapatilmadan santrifiijiin ¢alismasina ve santrifiij
caligtig siirece kapaginin agiimasina izin vermemelidir.

6. Cihaz; santriflij isleminden sonra ayrigmig komponentleri otomatik olarak
torbalarma aktaracak ve kapatilmasi gereken hortumlari otomatik olarak
(miihiirleyecektir) kapatmalidir.

7. Islemin asamalarmn takip etmek igin cihaz iizerinde disaridan kolayca izlenebilen
bir ekran olacaktir. Bu ekran sayesinde kullaniciya gerekli uyari ve bilgilendirmeler
yaptlmalhidir.

8. Cihaz iizerinde tiimlesik olarak bir barkod okuyucu bulunacaktir. Bu barkod
okuyucu sayesinde ¢esitli konfigiirasyonlar ile iiriin barkodu, kullanici borkodu ve
donér barkodu aninda otomatik olarak bir yazilima aktarimi saglanacaktir. Boylece
islem ve iiriin bilgilerinin izlenebilirligi saglanacaktir.

9 Cihaz; kan merkezinde kullanilan santrifiij, tartma-dengeleme, hortum kapama,
ektraktdr islemlerinin higbirisine ihtiya¢ kalmayacak sekilde tasarlanmis olmaldur.

1. Donér kanimi torbaya en az 10 ml giriginden bitimine kadar antikoagiilan ile kanin optimal
karigmasini saglamalidir.

2. Biitiin kan torbalari karigtirma ve ¢alkalama 6zelligine sahip olmalidir.

3
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3. Istenilen hacimde kan toplanabilmesi 6zelligine sahip olmalidir. Cihazda ayarlanabil ir
hacim sistemi dijital tuslarla yapilmalidir.

4. Zaman gostergesi olmalidir

5. Kan alma calkalama cihazi dayamkli pargalar ve saglam elektronikle donatilmig
olmalidir. Yogun kullamimdan veya mobil kullanimdan bozulmasini &nleyecek sistem
mevcut olmalidir.

6. Alinacak kan agirlig1 veya hacmini gostermeli ve alinan kanin hacmi veya agirhig dijital
olarak gostergeden okunabilmelidir. Kan alimi1 bitiminde otomatik olarak islem
durdurulmahdir ve sesli alarmla kullanicty: uyarmalidir.

7. Alinan kamn hacim veya agirhik sapmasi -10.+ [0olmahdir
8. Agma kapama ve alarm sistemi olmalidir. Alarm sesli ve gorsel olarak uyarmalidir

9. Kan akim hiz1 diistiigii zaman alarm vermelidir.

1. 3 Adet masali, 2 adet sabit ve 2 adet portatif hortum kapama olarak
verilmelidir.

2. Cihaz plastik torbalarin kan alim sonrasinda damardan torbaya kan tasiyan yan
plastik hortumu kapayacak 6zellikte olmalidir. Her tip torba hortumunu
kapatabilmelidir. 1V Hortumlan ve hiicre yikama gibi PVC hortumlarim emniyetli
sekilde kapatabilme Szelligine sahip olmalidir. Cihaz &n 1sitma gerektirmeden 2 sn
icinde hortumu kapatmalidir.

1. Kan torbasi hortumundaki kanm giivenli bir sekildetorbaya siyrilmasini saglamak igin
kullanilir.

2. Islevini yitirmesi durumunda, firmaya tutanakla tesliminden itibaren 15 giin igerisinde
yenisini getirmekle viikiimliidiir.

Lékosit Filtreli Trombosit Havuzlama Seti

1. Set; bir tam kandan elde edilen trombosit iinitelerinden en fazla alt1 adedinin
havuzlanmasi ve havuzlama iglemi sirasinda lokositlerinin azaltilmasi yoluyla bir
tedavi dozu trombosit {initesi eldesi igin kullanilacaktir.

2. Havuzlama seti en az bir adet trombosit torbasi igerecektir ve bu torba bir
tedavi dozu havuzlanmis trombositin beg giin saklanmasina uygun 6zellikte gaz
gecirgen olmalidir.

3. Havuzlama seti alt1 adet (bir tam kandan elde edilen) trombosit tinitesinin
ayn1 anda sete steril baglanti yoluyla baglanabilmesine uygun alt1 adet hatta
sahip olmalidir.

4. Havuzlama torbasi ile trombosit hatlar1 arasinda bir adet 15kosit filtresi
bulunmalidir. Filtreler trombosit konsantrelerindeki (1 terapotik doz, 4-6 tinite)
lskositleri en az 4 log (%99.99 kadar) saflikta siizebilmelidir. Filtre edilmis
tiriinlerin tamaminda 16kosit sayis1 1X106 ‘nin altinda olmalidir ve iiriin kayb:
%10 ve alt1 olmalidur.

5. Kullanimi kolay olmals, prime gerektirmemelidir.

6. Torbalarda olugabilecek havanin ya da islem sonrasi kan Srneginin
almabilecegi ayr1 hat bulunmalidir.

7. Filtre hortumlar steril birlestirme cihazi ile birlesti uygun olmalidir.
T alens
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Trombosit
Saklama
Ajitatorii

1 Unite

8. Filtre performansi filtre edilecek iiriiniin saklanma yasindan ve 1sidan
etkilenmemelidir

9. Filtre membrani kan hiicrelerine zarar vermeyecek sekilde olmalidir.
Uluslararasi biyokompatibilite standartlarina sahip olmalidir.

Havuzlama torbasina bagl bir adet 5rnek alma torbasi bulunacaktir. Ornek alma
torbasindan test tiiplerine 6rnek alabilmek i¢in torbaya bagl bir igne ve kapagi
olmalidir.

1. Toplamda200adet random trombositi saklama kapasitesine sahip, yatay tip
cihazlardan olugmalidir.

2. Cihaz trombosit konsantrelerini periyodik ¢alkalayarak Agregasyonu 6nlemek amaci
ile kullanima uygun olmalidir. En az 5 giin siire ile trombositleri saklama &zelligine sahip
olmalidir.

3. Torbalarin konulacagi raflar paslanmaz ¢elikten imal edilmis olmaly, raflar arasinda
trombosit konsantreleri i¢in uygun 1s1ve havaakiminin saglayacak gecis olmalidir.

4. Cihaz calgrken olusan 1sidan izolasyon sistemi sayesinde trombosittorbalan
etkilenmemelidir.

5. Cihaza her boyutta (random ve aferez ) trombosit konulabilmeli ve kolayca
ulagabilmelidir.

6. Cihazda kullamim1 kolaylagtirict ray sistemi olmalidir. Trombosit torbalarinin ajitatoriin
arka tarafina diigmesini engelleyici 6zellikte dizayn edilmis olmasi gereklidir.

7. Cihazda agma kapama sistemi, gorsel ve igitsel alarm sistemi olmahdir. Alarm
hareket sistemine baglh olmali ve 2-3 dakikadan uzun durdugunda sesli ve gérsel alarm
caligmalidir.
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TEKLi KAN TORBASI TEKNIiK SARTNAMESI

Malzeme Adi Adet Detay Teknik Ozellikleri LI 000
Tekli TEKLI KAN TORBASI
Kan 1. Antikoaglilan solusyon icermelidir. 450 ml (+/- 10 ) kan alma hacmi olmalidir.
Torbasi Donoérden tam kan alinmasinda yani terapétik felebotomiislemi igin kullanilacaktir.

2. igne 16 G olmalidir.

3. Kan Alma Hortumu 100 +/- 10 cm uzunlugunda olmalidir
4. Etiket su ile temas durumunda ¢ikmamalidir.

5. Torba kenarinda numune tiipii takilacak aski yeri olmalidir.

6. Torba icindeki ¢ozeltinin ve kanin ¢iplak gozle kontroliine engel oimayacak
saydamlikta olmahdir,

7. Aliminyum ambalaj icinde tek tek paketlenmis olmalidir. Torbalar paketler
icerisinde katlanmamuis, diiz olarak yerlestirilmelidir.

8. Kan Torbalari icin CE belgesi olmalidir.

9. Torbalarin son kullanim tarihi en az 2 yil olmalidir,

e Hdast. T Ho: 60750
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HEMOSTATI BASINCLI KOL BANDI 2.6 ©0{&

1) Kan alimi sonrasinda ltimenli igneler nedeniyle girisim yerinde olugan kanamayi kisa
stirede kontrol altina alinmalidir.

2) Bandm i¢ ylizeyinde tek pargadan olusan emici seliiloz siingerimsi 6zel bir kisim (ped)
bulunmalidir. Bu kisim sizan kan ile dolgunlasarak kendi hacminin en az 7 katina
ulasmal: ve bu yolla hemostatik basing olusturmalidir.

3) Alerjiye neden olmamali ve ¢ikartilirken cildi tahris etmemelidir.

4) Basingli yapistirmaya olanak verecek sekilde bant cilde sikica yapigsmalidir.

5) Steril olmalidur.

6) Son kullamim tarihi teslim tarihinden en az 1 yil olmalidir.

7) Yiiklenici firma miadin dolmasina en az 3 ay kala kullanmilmamus iiriinii degistirmeyi
taahhiit etmelidir.
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3)
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6)
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PLAZMA TRANSFER BAGLAMA HORTUMU

2680100

Kok hiicre dondurma islemi igin tasarlanmis olmalidir.
Steril edilmis ve tek tek paketlenmis olmalidir.
Plazma ve k&k hiicrenin gegisine uygun olmalidir.

Bir ucu vidali enjektor girisli, orta kissmda akisi diizenlemek icin makarali sistem ve diger ucu
torbaya girebilmesi igin ¢ivileme sisteminde olmalidir.

Ambalaj Gzerinde saklama isisi, ster itesi, lot numarasi ve son kullanim tarihi yer almaldir.
Hortum boyu 40 cm ile 120 cm arasinda olmalidir.

CE belgesi olmalidir.
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