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 TEKNİK ŞARTNAMESİ

Bu Teknik Şartname ile birlikte aşağıdaki malzeme(ler) alınacaktır.

1.GENEL ÖZELLİKLER

2.DETAY JENERIK ÖZELLİKLER

Detay özellikleri bulunan malzemeler aşağıda belirtilmiştir.

(5897) TROMBOSIT SETI(CIFTLI)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

Trombosit aferezi yapabilecek özellikte 2 adet cihaz malzeme bitimine kadar kan merkezinde kalacaktır.

Sarf malzeme listesinde tanımlanan Aferez seti için verilecek cihazların marka ve modelleri ihalede bildirilecektir.

Firmalar her grup işlem için  farklı cihaz teklif edebilirler.

Trombosit aferezi için verilen 2 cihaz Kan Merkezi İnformasyon sistemine (bilgisayar kayıt sistemi) gerektiğinde hasta ve
yapılan işlemlere ait tüm detaylı kayıtların aktarımını on-line yapabilecek donanıma sahip olmalıdır. Sistemi kuracak
firmanın, sistemi oluşturan tüm aygıtların laboratuvar otomasyon sistemine iki yönlü olarak (teknik olarak mümkün
olmayan durumlarda tek yönlü olarak) bağlanabilmesi için Kan Merkezi ve Bilgi İşlem Merkezi tarafından istenebilecek
bilgileri, dökümanları (Standart Interface Manuel, vb.) sağlaması zorunludur. Yukarıda belirtilen koşullar on-line olarak
sağlanamıyorsa; cihaz hafızasındaki verilerin ilgili firma tarafından uygun bir elektronik tablolama yazılımı dosyası
olarak  belli aralıklarla ünite bilgi işlem birimine teslim edilmelidir.
İhale sonrası her aferez işlemi için kan merkezinin uygun gördüğü sayıda demo yapılmalı ve şartname koşullarına
uygunluk onayı alınmalıdır.
Lökositi Azaltılmış Trombosit Aferezinin özellikleri şunlardır: 1)Trombosit süspansiyonu hazırlamak için kullanılacak kitler
orijinal steril ambalajında olmalıdır. Ambalaj üzerinde içindeki malzemeler, sterilizasyon şekli, son kullanma tarihi
belirtilmelidir. 2)Setle birlikte işlem için gerekli tüm malzemeler teslim edilmelidir. 3)Trombosit toplama işleminde cihaz
lökosit kontaminasyonunu toplam üründe 1x10 üzeri 6 adedin altına düşürmeli ve böylece ayrıca filtre kullanma ihtiyacını
ve maliyetini ortadan kaldırmalıdır. 3)Trombosit toplama işleminde cihaz lökosit kontaminasyonunu toplam üründe 1x106
adedin altına düşürmeli ve böylece ayrıca filtre kullanma ihtiyacını ve maliyetini ortadan kaldırmalıdır. 4)Setlerin
kullanılacağı cihaz sürekli akım prensibiyle çalışmalıdır. 5)Cihaz işlem sırasında donörün boyu, kilosu, cinsiyeti
parametrelerini kullanarak donör güvenliği için toplam kan hacmini hesaplamalı ve ACDA kullanımını otomatik olarak
buna göre belirlemelidir. Verilen ACDA CE belgeli olması tercih edilir. 6)Trombosit toplama işleminde hedeflenen ürün
miktarı toplam trombosit hücre adedi olarak cihaza girilebilmeli, belirlenen miktarda trombositin hedeflenen
konsantrasyonla toplanması sağlanabilmelidir. 7)Cihaz hedeflenen ürün miktarı ve hacimleri yüksek bir tutarlılıkla
sağlamalıdır. 8)Teklif edilen setler UBB koduna sahip olmalıdır.9)Uygun kan hacmi olan >65 Kg donörler ve / veya
>250.000 /mm3 trombosit sayımı olan donörlerden, işlem sonrası üründeki trombosit sayısı bir Terapötik doz olan >
2,5x10 üzeri 11/ mm3 olmak şartı ile iki Terapötik doz ürün toplanabilmelidir.  800 set ile en az 1500 ünite Terapötik doz
ürün elde edilmelidir. 800 set ile 1500 ünite Terapötik doz ürün elde edilemediği durumda yüklenici firma 1500 ünite
Terapötik doz ulaşana kadar bedelsiz set temin etmekle yükümlüdür. Toplanan doz kayıtlarında Kan Merkezi kayıtları
geçerlidir. 10)Trombosit süspansiyonu eritrosit kontaminasyonu < 2ml/U veya < 0,2-1x10 üzeri 9/ mm3 olmalıdır. 11)Cihaz
tek veya çift kol ile tam otomatik olarak çalışabilmelidir. 12)Kontrol çalışmaları için trombosit torbasında uygun örnek
alma tüpü bulunmalı ve sterilite bozulmadan kolayca örnek alınabilmelidir.
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