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KAN MERKEZI YILLIK AFEREZ SET VE SARF MALZEMELERI
KARSILIGI CIHAZ KURMA IHALES| TEKNiK SARTNAMESi

A) MALZEMELERIN VE KURULACAK CIHAZLARIN TEKNIK OZELLIKLER]:

1. AFEREZ URUNLER] CigAZ VE SET (1-2-3-4-5, KALEMLER)

L1 Asagida listelenmis kan merkezi {iriinlerinin tamaminm hazirlanmas; igin ihtiyag duyulan her tiirlij
sarf malzemeleri firmg tarafindan karsilanacaktr.,

1.2 Yiiklenici firma asagidaki i‘§lemlerin tamammi  saglayabilmek igin, bu islemlerin tamamint
yapabilen 5 adet tasinabilir ozellikte Aferez Sistemini ve 1 adet fotoferez cihazing kuracaktyr,
Ayrica islem ¢iktiginda talep ettigimiz anda en ge¢ 24 saat icinde de 1 adet CascadeFiltrasyon
sistemini, Immunadsorbsiyon
sarflari ile birlikte kuracaktir.

1.3 Yiiklenici firma, Onerdigi aferez cihazing ve ¢alisma yéntemlerinin ayrintilarim verecektir, Cihag
kan tirtinleri ayrimini ve terapdtik islemlerin tamamini kapali sistem Yyapmalidur,

olmaldir,

1.6 Teklif edilen setlerle birlikte \%eri]ecek olan 5 (bes) adet cihaz, setlerin ve cihazin hastanemize
kabuliinden itibaren | (bir) yil siire ile iicretsiz hastanenin kullanimina verilecektir. Cihazin
hastanede kalis siiresi en az arizal gegen siire kadar vzatilacaktir. (BSliimiin elinde kit kalmas:

durumunda) ‘

kalacaktir.
\
1.8 Teklif edilen cihazlar ¢’ Trombosit, Doubl'etrombosit, Trombosit +Eritrosit, Plazmaferez, Eritrosit

\
exchange, Lékoferez, K&k Hiicre Toplama © islemlerinj yapma &zelligine sahip olmalidir., Sistem

tamamen kapali sistem olmal; el%ie edilen eritrosit stispansiyonlarinin en az 3( (otuz) giin kullanim

stiresi olmalidir. Ayni Cihazda calisilamayan parametreler icin firma santrifiij yontemiyle ¢aligilan
baska bir aferez cihaz da kurabillir.

2. FOTOFEREZ SETi (6.KA£EM)
2.1 Teklif edilen tiriin ekstrakorporjealfotoférez tedavisinde kullanima uygun olmalidir,
22 Kul

|
2.3 Isinlamada kullanilacak set, homojen isinlama saglamak igin kani sirkiile veya calkalama eder

tiniteye sunmalidir, ‘

2.4 Islem ayri cihazlarda yapilacak Ise 1sinlama siiresi her islemde 45 dakikay1 gecmemelidir.

25 UvV-A Isinlama torbasi kan hiicrelerinin| ultraviyole tedavisj i¢in 6zel yapida firetilmis, 151k
geeirgen nitelikte olmalidyr.

2.6 Islama torbas tzerinde en az | Adet enjeksiyon ve 6rnek alma girisi olmalidir.

2.7 Hasta ve kullanicy glivenligi agisindan UV A 1smnlart kesinlikle cihazdan disart ¢itkmamalidir,
Hasta ve kullanic; kesinlikle UV A 13mima maruz kalmamalidir,

2.8  Kitler kullanildig; siirece tiniteye kitlerin kullanilacag, uygun Ozellikte en az | (bir) Adet
fotoferez sistemi ile yeterli miktarda UV-A lambas: iistlenici firma tarafindan bedelsiz temin;
gerekmektedir,

2.9 U}/A .Iamb.al.armm etkin‘l'i]-g;-,,a‘?gsg;]gnﬁiﬂfg'wﬁ“}?ﬁ%ﬁﬂ?n kontrol edilip gerektiginde lambalar
degistirilmelidir, TP FA KULTES]
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2,10 Kullanic bsliim taraflnqan tespit edilen uygunsuzluklarin (Oriinle ilgili tiretim hatasi, eksik
par¢a veya malzeme hata%arl vs.) firmaya iletilmesi durumunda yenisiyle degisim yapacaktir.

2.11 Malzeme orjinal ve tek kullanimlik ambalajda teslim edilmelidir.
2.12 Kitin uygunlugu TerapétikAferez Merkezi'nin oluru ile yapilmalidir.

3. DMSO (7. KALEM) |
3.1 Flakon formda olmalidir.10 m] flakonlarda olmalidir.
3.2 %100 DMSO formunda olm;ahdlr.
3.3 Steril olmalidr. i
3.4 USP ve Ph, Eur standartlarmda olmalidir.
3.5 %99,99 ‘dan daha yliksek sa}ﬂlkta olmalidir.
3.6 Non-Pyrogenic olmalidir. |

4. KOK HUCRE SAKLAMA TORBASI (8. KALEM)
4.1 Torba EVA’dan (EtyhylVinylAcetate) imal edilmis olmalidir.
4.2 Torba renksiz ve seffaf olmalidir,
4.3 Torba -196 dereceye dayamkih olmalidir.
4.4 Torbanmn hasta bilgilerini igeren etiketiﬁl yerlestirilebilecegi 6zel seffaf bir bslimii olmalidir,
4.5 Torbaya iistten bagls tiip setinin, luerlock’lu bir erkek, iki disi roller klempliveya klemplihatts
olmalidir. Bu 3 hatta ek olarak yine tiip seti iizerinde ignesiz enjeksiyon portu bulunmalidir,
4.6 Torbanm iiriin almaya yarayan ornek alma baglama parcasi ve transfer setleriyle uyumlu iki adet
membran portu olmalidir.
4.7 Torbalar tek tek steril ¢ift paketli ambalajlarda olmalidir,
4.8 Torbalar Maksimum 750 m| l;(apasiteli Imalidir. Torbalarin dondurma kapasitesi en az 80-150 ml
arasinda olmalidir.

4.9 Hortumun torbaya baglanti yeri, torbadan havanmn kolay gikarilabilmesi ve torbanm patlayip
catlamamasi igin torbanin kose kisminda olmalidr,
4.10 Torbalar radyasyon veya beta ile steri] edilmis olmalidir.

4.11 Unitemizde bulunan aliminyum kasetlere uyumlu olmalidur,

5. DOUBLE FILTRASYON Vﬁ KASCAD SISTEMI(9-10-11. KALEMLER)

5.1 Islem ciktiginda talep ettifimiz andan itibaren en ge¢ 24 saat i¢inde de 1 adet Double ve
KaskadFiltrasyon sistemini, |tiim aksesuarlar1 ve sarflari ile birlikte egitimli teknik personel
esliginde getirecektir.

5.2 Setler 6zellikle diisiik kilolu: ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya voliim degisikliklerine
hassas ve/veya onkotik basing farkhhlflarml tolere edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-
endike oldugu hastalarda, ge‘nellikle allo&otoimmiin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve
bunlara baglh CIC (circulatingimmunecdmp!ex) ve bazi viriislerin (HCV, HBV, HIV, corona gibi)
ve hasta dolasimindaki mikro sirkiilasyonu bozan yiiksek molekiiler agirlikli proteinlerin etkin
olarak dolasimindan uzaklagtirilmasinda kullanilacaktir.

3.3 Sistemin drenajla arindirma ozelligi sayesinde hastanin giris 1gG ve IgM seviyelerinden ve
yiiksek viicut agirligindan bagimsiz olarak hedeflenen IgG ve 1gM ¢ikis degerlerine ulasabilmeli;
[gG ve IgM giris seviyeleri cok yiiksek olan hastalarda girig seviyesinden bagimsiz olarak en az
765 oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi performans
verilerini ispatlamalidir,

5.4 Islemi gergeklestiren takim 3 modiilden/setten olusmalidir. Setlerden ilki hastanin plazmasini
sekilli kan elemanlarindan ayiracak; ikincisi kan ve plazmay: igerisinde gevirecek ve ayrilan
plazmay: islenmek iizere plazma kompqnanse!%ﬁéri‘me tagtygeak; iigiinciisii ise plazmayi

It
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5.5 Istenilen toplam takim saﬂylsl kadar takimi olusturan her parcadan (3 modiil) esit miktarda
verilecektir.

\

|

6. IMMUNADSORBSIYON SISTEMI (11-12-13. KALEMLER)

6.1 Islem giktiginda béliim tarafindan talep edildigi andan itibaren en geg 24 saat icinde de 1 adet
immunadsorbsiyon sistemini, tiim aksesuarlar1 ve sarflar1 ile birlikte egitimli teknik personel
esliginde getirecektir.

6.2 Uriinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), RomatoidArtrit (RA), Sistemik
LupusEritematozus (SLE), MyastheniaGravis (MG) gibi otoimmiin ve/veya immiin kaynakl
norolojik hastaliklarin tedavisinde ve/veya fulminan hepatit, postoperatithepatik yetmezlik,
primerbiliyer sirozu ve hiperbilirubinemi’de kullanilmak iizere tiretilmis olmalidir. Bu iddia iiretici
prospektiisii ve brosiirlerinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

6.3 Uriinlerin yiiksek ve selektifabsorbsiyon kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve immiin kaynakli
norolojik rahatsizliklara yol‘ agan IgG ve [gMnin anti-DNA antikorlart (anti-ds DNA ve anti-ss
DNA antikorlari), bunlara bagh CIC’ler (circulatingimmunecomplex) ve romatoid faktorlerin (RF)
ve/veya bilirubin ve safrgl asitlerinin etkin olarak hasta dolagimindan uzaklagtirilmasinda
kullanilacaktur. ‘

6.4 Islemi gergeklestiren tak1mL3 modiilden/setten olusacaktir. Setlerden ilki hastanin plazmasini
sekilli kan elemanlarindan/

kandan aypracak; ikincisi ekstrakorporeal devrede ayrilan plazmay1
islenmek tizere adsorbsiyon kolonuna tagtyacak ve hasta kan akigini gevirecek; iiciinciisii ise
plazmadan antikorlari, RF ‘Jeri ve CIC leri ve/veya biliriibin ve safra asitlerini adsorbe eden
adsorbsiyon kolonu olacaktir.

6.5 Teklif edilen ii¢ setin ve}: cihazin | birbirleriyle tibbi cihaz yOnetmeligine uygun olarak
calisabilecegine dair ﬁreticid}en dokiiman sunulacaktir.

6.6 Istenilen toplam takim sayis1 kadar takimi olusturan her pargadan (3 modiil/set) esit miktarda
verilecektir.

7. _SEPsis_ ADSORBSIYON iSiSTEM’f VE KARACIGER DESTEK PLAZMA DEGISiM
ISLEMI (14-15-16.17. KALFMLER)
|
7.1 SEPSIS ADSORBSIYON KOLONU TEKNIK OZELLIKLER]

7.1.1  Uriin 6zellikle sitokin seviyelerinin asir1 arttigt durumlarda [ciddi sepsis ve septik sok, steril
inflamasyon, kardiakcen]‘rahi (intra ve post op), ECMO, travma (crush sendromu), yaniklar,
akut pankreatitvb] kullanlabilmelidir.

7.1.2  Uriiniin  kullanim endikasyonuenfensiyon orijinine (gram-negatif, gram-pozitif ya da
sterilinflamasyon vb.) bagli olmamalidir.

7.1.3  Uriiniin sitokin uzaklastirma performansi kan sitokinkonsantrasyonu ile orantili olmalidir.
Uriin, yiiksek kan sitokinkonsantrasyonunda yiiksek efektivite ile uzaklagtirma yaparken,
diigiik kan sitokin konsantrasyonlarinda etkinligi diismelidir. Bu sayede tedavi sirasinda
sitokin kan seviyesini takip etmeye gerek kalmamalidir.

7.1.4  Uriiniin standart bakim tedavisi ile kiyasli IL-6, 1L-8, IL-1ra, MCP-1 giinliik ve kiir siiresince
azaltma oranlarl/performz:mm i¢in veri sunulacaktir.

7.1.5  Uriiniin standart bakim tedavisi ile kiyasli asgari 4 haftalik periyot boyunca ventilatérden
ayrilma ve sag kalim oranlari igin veri sunulacaktir.

7.1.6  Urliniin, sitokinlerin 6ner‘nli gogunlugunun bulundugu (IFN-y, IL-1B, IL-6, IL-8, IL-10, TNF-
amonmer ve trimerleri ‘Vb.) 10-50 kDaluk bolgedeki sitokinlere karsi yiiksek affinitesi
olmalidir. Kurum istemeslﬁ durumunda, firma bu iddia ile ilintili vleri sunacaktir.

7.1.7  Uriiniin PAMPS‘a (Patoj?n Iligkili Molekiiler Kaliplar) kars: (alfatoksin, C. Perfringen toksin,
shiga-benzeri E\CHNSAH,M%thé\Hmwﬂé?%gplysin, Steph. Auleus toksik sok toksin, Streph.
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7.1.8

7.1.9

7.1.10

7111

7.1.12

7.1.13

7.1.14

7.1.15

7.1.16

7.1.17

7.1.18

7.1.19

7.1.20
7.1.21
7.1.22
7.1.23

7.1.24

pyogenesekzotoksin vb}.)afﬁnitesi olmahdir. Kurum istemesi durumunda, firma bu iddia ile
ilintili veri sunacaktir. |

Uriinin DAMPS¢a (Hésar Miskili Molekiiler Kaliplar) kars1 (C5a, HMGB-1, S100 vb.)
affinitesi olmalidir. Kurilm istemesi durumunda, firma bu iddia ile ilintili veri sunacaktr.
Uriiniin - metabolitlere ‘(amonyak, safra asidi, biliriibin, serbest hemoglobin dimer ve
tetramerleri vb.) ve myoglobulin gibi proteinlere kars: affinitesi olmalidir. Kurum istemesi
durumunda, firma bu iddia ile ilintilj veri sunacaktir,

Uriinde kullanilan adzorber, gapraz bagl divinylbenzene ve polyvinylpyrrolidone’den mamul
olmalidir.

Uriin, hastanedeki meveut diyaliz, CRRT ve ECMO cihazlar ile uyumlu galigabilmelidir.
Ekstra bir cihaza ihtiyagiduymamahdlr. Bu husus iiriin kullanma talimatinda agikga belirtilmis
olmalidir. ;

Uriin, 700 ml/daklik kan akis hizina kadar ¢ahsabilmelidir. Bu sayede es zamanli ECMO,
kalp-akciger pompasina i)aglanma ya da diyalize tedavilerine {iriin entegre edilebilmelidir.
Uriin tam kanla ¢alisabilmelidir. Uriinti kullanmak igin kanin 6n bir islemden gecmesine
(plazmasinin ayrilmas: Vl;’)) gerek kalmamalidir,

Uriin ekstra-korporeal (kan dolum) hacmi azami 165 ml olmalidir, Bu sayede diisiik kilolu
hastalara (prime/dolum) nedeni ile kan veya kan tiirevi verilmeden otolog islem yapilabilmeli
ve kan transfiizyonundan kaynaklanabilecek (bulasici, alerjik reaksiyon vb) riskler
engellenebilmelidir.

Uriinle gergeklestirilecek islemler atolog olmalidir. Islem sirasinda herhangi bir kan, albumin
veya kan tiirevi replasfnamna gerek kalmamalidir, Béylelikle iiriin ile gergeklestirilen
islemlerde kan kaynakli bblas riski olmamalidir.

Urtiniin hemoperﬁizyonl‘a kullanimi  sirasinda diyaliz, hemofiltrasyon ya da replasman
sollisyonuna gerek olmamalidir,

Uriin asgari 24 saatlik kﬁr{ler i¢in yeterli kapasiteye sahip olmalidir, Bu sayede iglem sirasinda
kolon  degisimine ya | da rejenerasyona ihtiyag  duymamali ve rejenerasyondan
kaynaklanabilecek kan \;7e kan proteinleri ve kanda ¢oziinmils unsurlarin kaybi; kolon
degisiminden de kaynakla‘pabilecek maliyet artis1 engellenebilmelidir.

Urtintin kullanim endikasyonlarinda, tedaviye baglama, devam etme ve sonlandirma kriterleri
ile ilintili énerilen protoﬂoller sunulmalidir. Protokol sunulmayan f{iriinler degerlendirmeye
alimmayacaktir. |

Iddia edilen kullanim endikasyonlarinin her birj ile alakali yeterli diizeyde yaym sunulmalidir,
Yetersiz yayin sunan, kam‘t diizeyi yetersiz bulunan iiriinler degerlendirmeye alinmazlar.
Uriiniin yiizey alani 2400010 m’ olmaldir.

Uriin biyo-uyumlu olmalidir.

Uriin gama 1$1n1 veya buha%r ile steril edilmis olmalidur.

Uriin kullanim ve dolum kolaylig1 igin islak tip olmali ve steril sivi (tercihen izotoniksalin) ile
dolu olmalidir.

Uriin tek kullanimhik olmal

|
‘1d1r.

\
7.2 SEPSIS ADSORBSIYON TI"J‘P SETI / KAN SAFLASTIRMA ICIN (SPD VB.) TUP SETI
TEKNIK OZELLIKLERi \
7.2.1 Set plazma fraksiyonunu ayiracak yapida olmali; islem neticesinde ayrilan fraksiyonu atacak

ve yerine hazirlanmis olan replasman sivisini verebilecek yapida olmalidir.

7.2.2 Set iglemin (dolum, islem, reinfiizyon) otomatik gerceklesmesine olanak saglayabilecek

yapida olmalidir,

7.2.3 Set pre veya post diliis onghcb;%isg%rﬁgbgg}w uygun olmalidir. Islem sirasmda modlar

arasinda degisim yapiitt t’ 4
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7.2.4 Sette replasman ve diyalizat icin mutlaka birbirinden bagimsiz 2 ayri baglant1 hattr olmalidir.

Bu sayede islem sirasinda kullanici ihtiyaca gore ayr &zelliklere sahip diyalizat
kullanabilirken her islemde hastanin durumuna &zel hazirlanan ayrt replasmani
kullanabilmelidir

7.2.5 Set, kullaniciya kullanim kolayligi agisindan set yiikleme sablonuna sahip olmali ve setteki

baglantilar renk kodlu olmalidir.

7.2.6 Setile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin ve sitrat kullanilmasi i¢in uygun

olmalidir. Teklif veren firma bu iddiasmi demo ile ispatlamalidir.

7.2.7 Setin yapisi hemodinamikstabiliteyi artirmak i¢in hem diyalizatin hem de replasman sivisinin

ayri ayri isitilmasina izin verecek sekilde olmalidur.

7.2.8 Set, hasta giivenligi igin parametrelerin  siirekli  kontroliine  olanak tantyacak

baglantilara/portlara sahip olmalidir:

7.2.9 Setin arteryel ve venoz hatti basing portu zar tipinde, havasiz olup kan hi¢bir zaman cihaz

sensoril ile temas etmemelidir. Bu sayede olasi pthtilasma engellenip setin islem Smrii uzun
olmalidir.

7.2.10Eriskin setinin arter &veL hatt1 ekstrakorporeal hacmi 75 ml’yi gegmemelidir.
7.2.11Set steril olmalidir.

7.3

7.3.1

7.3.2

7.3.3

7.3.4

7.3.5

7.3.6

7.3.7

7.4

7.4.1

7.4.2

7.4.3
7.4.4

7.4.5
7.4.6

7.4.7

HEMOFILTRE TEKNIiK OZELLIKLER]
Membranpolysulfonedan mamul olmahdir,
Membran yiiksek gegirgen ve mikroporozgradyan yapisiyla (ic yiizeyde yogun ve homojen; dig
yiizeyde poroz) keskin cut—loff egrisi vzellikleri géstermelidir.
Membran miikemmel biyql) uyumlu olmalidir. Teklif edilen membran igin mukayeseli WBC,
C3a ve graniilositelastaz vérileri sunulacaktir.
Membran albiimin kayb: ! az olmalidir. Teklif edilen membranin albiimin kaybimnin diisiik
olduguna dair veri sunulacaktir,
Teklif edilen membranin BUN, kreatin, B2-MG, Myo, Pro, a1-MG gegirgenlik katsayilari igin
veri sunulacaktir.
Teklif edilen filtre yiizey alani 1,3 m*t%S5 olmalidir. Membranm dolum hacimleri 82 ml yi
geememelidir.
Hemofiltre gamma 15111 vel

a buhar ile steril edilmis ve dolum kolaylig1 i¢in 1slak tip olmalidir.

|
KARACIGER DESTEKi SECICI PLAZMA DEGISIMi MEMBRANI TEKNIK
OZELLIKLERI |
Teklif edilen selektif plazma separatdriiniin farkli patojenlere/proteinlere yénelik farkls
gegirgenlik katsayisina ve karakieristigine sahip en az 4 farkli ¢esit tipi olmalidr.
Membranlar genellikle karaciger yetmezliklerinde (mantar & ilag intoksikasyonlari, nakil
once/sonrast destek) ve sepsiste rol oynayan medyatérlerin ve pro/anti-enflamatuvarlarin etkin
olarak dolagimindan uzaklastiriimasinda kullanilacaktir.
Membranlar tam kan ile galismak iizere tasarlanmis olmalidir,
Mem bran!arethyIenevinylalcoholcop_olymer (EVAL) den iiretilmis olmali ve miitkemmel anti-
trombojenisite gostermelidir. Teklif veren firmalar koagulasyon, fibrinilotik ve trombosit
aktivasyon verileriyle ilintili dokiiman sunmalidir.
Teklif edilen membranlarin tipine gore ortalama por ¢aplar1 10 nm, 20 nm ve 30 nm olmalidir.
Teklif edilen membranlarin Albumin’e karst sirasiyla ortalama %20, %26, %64 ve %73
geeirgenligi olmalidir. Ayrica, teklif veren firmalar beher membran tipi i¢in 1gG, C3, C4,
Fibrinojen ve IgM igin gegirgenlik katsayilarini bildirmelidir.
Membranin segici plazma ayirma dzelligi sayesinde islemler sirasin
sadece uzaklastirilmak istenilen ﬁ‘ﬁlﬁE}%}fﬁm%}@ﬂ?ﬁﬁhzaklagtlnl:rken 5
unsurlart ve immiinog]obﬁ\fml@_%i:g%gﬂﬁgﬁ@gdhdlr.
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7.4.8 Teklif edilen iiriinlerin i@lem sirasinda gegirgenlik performansinda diisiis olmamali ve yeterli
kleransa ulagmak i¢in takim ortalama 8 saatlik islem yapabilecek sekilde tasarlanmig/iiretilmis
olmalidir. Teklif veren firma bu iddialarini zamana gbre albumin gegirgenlik katsayilarint ve
transmembran basmcmlﬁl (TMP) stabilitesini koruduguna dair veri sunmalidir.

7.4.9  Kullanilan membranlardareplasman sivisi olarak albumin soliisyonu veya taze donmus plazma
(TDP) + elektrolitik s}olﬁsyon kullanilabilmelidir. Membranmn tipine gore hastanin giris
albumin seviyesinin %20 si, %026 s1, %64 1i veya %73 i nispetinde albumin soliisyonlari
yeterli olabilirken; TDP 1ﬁg:in 1:2, 3:2 veya 4:1 nispetindeki soliisyonlar yeterli olmalidir.

7.4.10 Membranlarin erigskin boylarmin yiizey alani 2m?* ve fiber i¢i dolum hacmi en fazla 155 ml;
fiber digt dolum hacmi de en fazla 110 ml olmahdur. Fiber i¢ ve dis1 kompartmanlar toplami
dolum hacmi en fazla 265 ml olmalidir.

7.4.11 Membranlarin pediatrik ‘boylarmm. yiizey alan1 1m® ve fiber i¢i dolum hacmi en fazla 85 ml;
fiber digt dolum hacmi de en fazla 90 ml olmalidir. Fiber i¢ ve dist kompartmanlar toplami
dolum hacmi en fazla 175 ml olmalidir.

7.4.12 Membranlarin i¢i steril SLJ ile dolu olmali ve gama 1g1n1 veya buhar ile steril edilmis olmalidir.

7.4.13 Uriinlerin Tiirkge brosii}rleri dosyada sunulmali ve iiriiniin kullanilabilecegi endikasyonlar
brosiirlerde agik¢a belirtilmelidir.

8. SISTEMLERLE BiRLiK”‘rE KURULMASI GEREKEN CIHAZLAR:

8.1 En az 48 torba kapasiteli trorpbosit calkalama ve inkiibatdr cihazi (1 adet)

8.2 Dondr yatag: (2 adet )

8.3 Aferez cihazi (5 adet)

8.4 Double/kaskadfiltrasyon cihdzi (1 adet)

8.5 Immunadsorbsiyon cihaz (1 ‘adet)

8.6 Sepsisadsorbsiyon cihazi (1 adet)

8.7 Fotoferez cihazi (1adet)

|
B. MALZEMELER iLE ILGILI GENEL HUSUSLAR

1. Laboratuara kurulacak cihaz‘lar ile kullanulacak olan Kitler/Uriinler/malzemeler tam uyumlu
olmalidur.

2. Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve i¢inde ¢alisma yoéntemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.

3. Kitler/Uriinler/malzemeler; ad, marka, iiretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kosullari,
katalog numarasi ve lot numarasi, yéntem, test sayisi gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin
kapali kutu orijinal ambalajlarda ve steril olmalidir.

4. Sozlesme siiresince alinacak Kitler/Uriinler/malzemeler miyadlar: teslim tarihinden itibaren en az
1(bir) y1l miyadli olmahdir. Kitler/Uriinler/malzemeler hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi
zaman ve istendigi miktarda parti parti teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi geemek lizere olan
malzemeler en fazla 1(bir) ay iginde yeni miyadli malzemeler ile firma tarafindan degistirilecektir.

S. Reaktif kitler ve diger iriinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Kan Merkezi
Miidiirligii tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, kullanim esnasinda ortaya ¢ikan olumsuz
herhangi bir nedenden dolay: kullanilamayan ya da eksik veya bozuk kit olmasi durumunda,
yiiklenici firma Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleme yapacaktir. Hatali iiriinler,
yiiklenici firmaya geri iade edilmeden Hastane Idaresi tarafindan oncelikle “Piyasa Go6zetimi ve
Denetimi Birimi”ne bildirilecektir.

6. Uygun kosullarda saklanmasina ve kullanilmasia kargin son kullanim tarihinden 6nce bozulan ya
da stabilitesini yitirerek calisma sonuglarini olumsuz etkileyen Kitler/Uriinleyymalzemeler ispati
kosulu ile yenisi ile degistirilecektir.

7. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacaktir ve bunlar igin gekekli kalite kontrol

kitleri ile dis kalite kayit giderleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir,
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10.
11,

12.

13.

|
Setlerden nce biten her tiirlii sarf malzeme, elde kalan set adedine yetecek kadar takviye edilmeli
ve bu nedenle de ek bir {icret talep edilmemelidir.
Setler steril ve orijinal ambalajlari icerisinde olmalidirlar.
Teknik sartnamesi olmayan q‘nalzemeler genel hususlar maddeleri ile degerlendirilecektir.
Olusacak tiiketim durumuna gore, yiiklenici firma laboratuarimizin talebi dogrultusunda, az
tiiketilen kitler ile gok tiiketilen kitler arasinda degisim yapilabilmelidir.
Gerekli olan malzemelerde; Soguk zincir sartlarma uyulmadan gonderilmis malzeme teslim
alinmayacak olup uygun sartlarda génderilen malzeme teslim almacaktir.
Kitler ve sarf malzemeleri; ‘Vﬁcut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlart Yénetmeligi® ne uygun
sekilde tiretilmis veya ithal eﬂilmis olmalidir.

|
\
C. GENEL HUSUSLAR i

. Teklif edilen sistemlerin teknik &zelliklere uyumunu kontrol igin yeterli miktarda numune ve

uygulamali demonstrasyon iisteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik &zellikler ile iiriin
brosiir, kullanma kilavuzu ya da verilen numunelerin denenmesi neticesinde uyumsuzluk tespit
edilmesi durumunda teklif edilen sistemler degerlendirmeye alinmayacaklardir.
Cihazlar, listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak iizere kurdurulacaktir.

+ Yiklenici firma, cihazlarm bakim ve temizlik soliisyonlari, cihazlara ait numune kaplar1 ve

reaksiyon kiivetleri, dilﬁsyop stvilari, ve otomatik pipetler, hasta sayisma gore gerekli diger
malzemeler (vacutainer tiipler, kan alma igne ve adaptérleri vb), pipetler uygun pipet uglari, yazic:
kartusu, sonug raporu kagidi igibi her tiirlii malzemeyi; kurulan sistemde kitlerin verimli ¢alismas:

i¢in laboratuarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (laminarflow, otomatik pipetor,
santrifiij, vorteks, vb) l'icretsi;f olarak saglayacaktir.

. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile calismalidir. Sistemin voltaj toleransi = % 10

olmalidir.

- Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli

¢alismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi1 gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagmni, nelerin degisecegini gdsteren
ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis iglerinin| zamaninda yapildig:i birim ogretim tiyeleri imzasi ile
belgelenmelidir.

- Yiiklenici, sézlesme boyunca cihazlarin arizalari(par¢a dahil), tiim periyodik bakimlarini, Test,

kontrol ve kalibrasyonlar1 iicretsiz yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi igin
periyodik degismesi gereken pargalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim
sirasinda veya herhangi bir b}aska nedenle operatdriin sebep oldugu hatalarin yol agacagi arizalar
dahil) onarim ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini iicretsiz
olarak verecektir. T

Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanmn yetkili servis elemanlar1 en ge¢ 24
(yirmidort) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parca gerekmeyen durumlarda
en gec 24 saat igerisinde, parca gereken durumlarda en ge¢ 2 giin igerisinde ariza giderilmis
olacaktir. Parganin yurtdigindan gelme 'durumlar1 séz konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili
boliim izniyle bu siire uzatilabilecek veya hastane idare ve ilgili bsliim talebi dogrultusunda ayni
teknik ozelliklerde/daha iistiin  bir cihaz getirilecektir. Yiiklenici Firmanin bu maddeyi
saglayamamasi durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin istegi
dogrultusunda; Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen ve TC., Saglik Bakanlig1 onayl
dis bir laboratuar merkezinhe cahgilmasi istenebilir. Bu durumda tiim masraflar yiiklenici
tarafindan kargilanacaktir. Tﬁm bu maddenin saglanamamasi durumda Idari/
sdzlesmenin ilgili hﬁkﬁmlerin‘e gore islem yapilir, I
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8. Cihazlarin ilk muayene s{rasmda ve sézlesme siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve
kalibrasyonlarinin yaptmlmz}m Yiiklenici sorumlulugundadir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda
yeterli kalite degerlerini saélamayan cihazlarin biitiin tamir, bakim ve ayar iglemleri yiiklenici
firma tarafindan karsllanacak, tim diizeltici iglemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda
istenen degerleri karslladlél belgelendirilemeyen s6z konusu cihazlarin muayene kabulii
yapilmayacaktir. }

9. Hastaneye kurulacak cihaﬁ‘m verimli ve giivenilir ¢ahgmasii saglamak, montaj yerinin
hazirlanmasi, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin ¢ahsir sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin
isletilmesi igin gerekli olan Her tiirli dahili veya harici teknik parcalar ve kesintisiz glic kaynagi,
yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem, komple ¢aligir durumda teslim edilecektir.

10.Cihazlarin bakim, onarim ve 1test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sOzlesme siiresince, laboratuar
caligmalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar tarafindan “Teknik
Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik elemani ile ilgili laboratuar
sorumlusu tarafindan imzalanacaktir.

11.Tiim laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici
firmanin yetkili egitim elemanlari tarafindan, herhangi bir ticret talep edilmeksizin verilecek ve bu
egitim belgelendirilecektir. |

12.Cihazla ilgili Tiirkce kulla‘hlm talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulari
agiklamalidir : ¢alisma prensgibi, ¢aligma basamaklari, giinlitk bakim- test, kontrol ve kalibrasyon,
kontrollerin galisilmasi, orneklerin galigilmasi, hasta girisi ve sonuglarim rapor bigiminde basilmasi.

13.Teklif edilen cihaz ve iiriinfer ile ilgili, T.C Saglk Bakanligi “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve iiriinii olmamalidir.,

14.Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saglik
Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluslara yaptirmast
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi durumunda; bu cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyon is]emlFri ulusal ‘\/e uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile iiretici
kriterlerinin dngordiigii sekilde gergeklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri i¢in ayr1 bir
ticret 6denmeyecektir.

Ayrica Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda®’
belirtilen sartlara da uyulacaktir,

Uretici firmanin spesifikasyonu veya wuluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda olgiilen kalibrasyop degerleri aym tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve
kageli olarak diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica dlgtim cihazi lizerine yap: itlrilacak onayl bir etiket iizerinde

Kalibrasyonu yapan firma ad :
Kalibrasyon Tarihi
Gegerlilik Siiresi

Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidir.

YV V VYV

15. Yiiklenici firma, ihale sézlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin iginde ise baslayacak ve
bu siirede cihazlari hastane otomasyon sistemine baglanmig olarak ¢aligir hale gétifécektir.

16. istekli teklif ettigi tiim sistemi ve kitleri tanmmlayacak sekilde orijinal katalog,brosiir,....vb.
dokiimanlar ihalede verecektir.,

17. lIstekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS’ leri ve adetlerinin yazili oldugu bir evrak hazirlayarak, imzah ve kaseli
ihale evraklar arasina koyacaktir,

18. Uretimden kalkmig cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri|cihazin halen

iiretimde oldugunu (cihaznil marl& NN A6 DERGR %yﬁwﬁf&egi) gosterir iirptici firmadan
alinmis onayl belge verecektir. H;: %Eﬁ( PéliJl LE:J'I!? E?& ril
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19.
20.

21.

Yiiklenici Firma, sézlesme imzalanmasima miiteakip sézlesme kapsaminda laboratuara
kuracag cihaz ve ekipmanlarin kaydim (marka-model-sayisi) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptiracaktir.

Ornek barkotlarmin temini, 6rneklerin barkodlanmasi, barkodlarin okunmasi, sisteme tanitilmasi
¢ikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri ayrt rapor edilmesini saglayacak veri iletim, veri
saklama, istenen sonuglari geri ¢agirma, istatistiksel analiz yapma,...vb. islemler i¢in, her tiirlij
cihaz entegrasyonu, yazilim dahil her tiirlii donanim ve sarf malzemeler Ucretsiz olarak firma
tarafindan karsilanacaktir. Cihazlar, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli
ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastane Idaresinden bu amagla hicbir ek iicret talep edilemez.

22. Cihaz ve Kitler/Uriinler/malzemeler UTS’ye kayitlt olmalidir. Kayit dist olanlar igin kayit disi
belgesi verilecektir. Kaydi olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar arasi gegerliligi olan
kalite belgesi, Kitler/Uriinler/malzemelerin CE, FDA veya uluslar arasi gegerliligi olan bir
belgeye sahip olmalidir.

23. Cihaz/Sistemin yas1 sézlesme 10 yagmdan biiylik olmayacaktir. Bu cihazlarin yaslart, imalat tarihj
ve seri numaras ile belgelendirilecektir.

24. Yiiklenici tetkik sonuglarini hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane idaresinin
yazilt izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiikiimlidiir.

25. Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet tiretim siirecine girmesi igin gerekli tiim nakliye ve
tagima iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlart mesai saatleri igerisinde yapilacaktir.

26. Toplam s6zlesme bedelini gegmemek kaydiyla kalem bazinda asmalar olabilir.

27. Teklif edilen sistemler kurumun dengi en az 5 egitim ve aragtirma hastanelerinde aktif
olarak kullamiiyor olmahdir. Kullanllan merkezler ve sorumlularm irtibat detaylan
verilecektir. Olumsuz referans alinan sistemler degerlendirmeye alinmayacaktr.

D. MALZEME ISIMLERI VE MiKTARLARI
Tiim kalemler kismi teklife kapahdur.
SIRA URUN ADI SUT MIKTAR
NO /BRANS | (ADET)
KODU
1. TROMBOSIT AFEREZ SETI OR1040 1.500
2. AFEREZ SETI KOK HUCRE TOPLAMA SETI] HO01001 250
3. LOKOFEREZ SETI(Periferik kok hiicre toplama HO01001 20
ve/veya igleme ve/veya konsantre etme seti)
4. TERAPOTIK ISLEMLER ICIN, AFEREZ SETI HO1032 20
5. PLAZMA DEGISIMI TUP SETI, SANTRIFUGAL H01016 250
6. FOTOFEREZ SET] HO1000 |~ 80
7. DMSO (10 ML VIAL) _/99"')/ U500 |
8. KOK HUCRE DONDURMA TORBASI 750 Mi H01024 500
9. IG VE IMMUN KOMPLEKS FILTRASYON VEYA H01019 10
VIRAL ERADIKASYON TUP SETI
L 10. REOFEREZ FILTRESI HO01018 10
f"_‘}
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11. PLAZMA FILTRESI H01017 25

12. KAN SAFLASTIRMA SETI H01002 15
(IMMUNABSORBSIYON)

13. PLAZMA PERFUZYON (IMMUNABSORBSIYON) H01003 15
KOLONU

14. SEPSIS ADSORBSIYON KOLONU HO1020 10

15. SEPSIS ADSORBSIYON VE SPD TUP SETI HO1019 15

16. HEMOFILTRE LOWFLUX FILTRE NF1039 10

17. SELEKTIF PLAZMA SEPARATORU HO1011 5
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