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A) NIALZEMELERIN VN rirNULAC

l. AFEREZ OnUNLnni qiuaz
1.1 Aga$rda listelenmig tun rn".t!rl ii.tin

', fil,TiTTfi i::':lll!:" *.*agalrdaki i!lemlerin
yapabilen 5 adet tagrnabilir gr"ffirc" ,

fVncl iglem grktrSrnda talep ettigjmiz

1.3 Ytiklenici firma, cinerdi$i ufei, cthaztn

. . Iun 
iiriinleri aynmrnr ve terapciitik iglemlr

1.4 Setlerteklif edilen aferez.,n"rlr,ll"rn 
"1.5 Cihazla elde edilen trornUo.ii ;;,

CiHAZLARIN TEKNIK 6znr,r,ixr,nni:

sET (r_2_3_4_s. KALEMLER)
nin tamamrnnhazrlanmasr iginihtiyag duyulan her tiirlij

sistemr'ni, Immunadsorbsiyon cihJ, se
sarflan ile birlikte kuracakfir.
ViiLt^-;^: {:...^--

nda en geg 24 saat iginde de 1 adet Cascaaenlt asyonis adsorbsiyon cihaz ve sistemlerini trim aksesuarlan ve

tamamml sa$layabilmek igin, bu iglemlerin tamammr

,T::^lt'l:l"l u" l.adet t tor"rr'"in)nr kuracaktr.

ve galrgma ydntemlerinin aynntrlannr verecekt ir. Cjhazin tamamrnr kapah sistem yapmahdrr.

acaktrr.

umlu olarak gahgabilmelidir.
yonlarrndaki total rezidii lcikositsayrs t lxl06,d,an az

1.6 Teklif edilen setlerle birlikte Jerilecek
kabutiinden itibaren 1 (bir) yif .U*';
hastanede kahg stiresi en az
durumunda)

1.7 Bcjltimijn elinde sozlegme bitiginde
kalacaktr.

1.8 Teklif edilen cihazlar,, TrombJsit, Doubl
exchange, Lcjkoferez, Kcjk Hricr! Tnrlr-,_.^vi,e.6v, Lunurclez, RoK Hiicre Toplarr
tarnamen kapalr sistem ohnah 

"fh" "jif"nstiresi olmah drr. Aynr Cihazdagft,p,turnu
bagka bir aferez cihazr da kurabilhr.

2. FOTOFEREZ SETI (6.KALEM)
Teklif edilerr ljriirr ekstrat orpo,]"utfni
I(ullanrlacak rnalze
Igrnlamada kullanrla
ozellikte ve iistlenic

olmahdrr.

tiniteye sunmahdrr,

gegirgen nitelikte olmahdrr.

1 s (ues) adet cihaz, setrerin ve cihaztn hastanemize
Licretsiz hastanenin kullanrmrna verilecektir, Cihannsiire kadar uzatiacaktr. (Bciliimiin elinde kit kalmasr

lmasr durumunda kitler bitene kadar cihazlar bciliimde

trombosit, Trombosit +Eritrosit, plazmafer ez. Eritrosit" iglemlerini yapma dzeili$ine satrrp otmatrdrr. Sistemitrosit siispansiyonlannrn en az30 (otuz) gtin kullanrm
r parametreler igin firma santriflij ycintemlyle gahgrlan

z tedavisinde kullanrma uygun ohnafidrr.
disposable) steril olmahdrr, pirojen igermemelidir.
lanra saSlamak igin kanr sirkiile veya galkalama ederojen rgrnlama saglayabilen bu c;zelligl"i;rfg.feri ile

stiresi her iglemde 45 dakikayr gegmemelidir.
ultraviyole tedavisi igin ozel VuprOu iir"ii.it, ,srt

iglern ayrr cihazlarda,
uv-A i, ;;; ;;ilii:::i [:i ljffi

ksiyon ve cjrnek alma girigi olmahdrr.
cihazd an drgan grkmamahdrr.

A rgrnlan kesinlikle
aruz kalmamalrdrr.
kullanrlaca$ uygun cjzellikte en az I (bir) Adet

bedelsiz temini

TESi
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Mgdririi

kontrol gerektilindc lambalar



2,10 Kullanrcr bcjliim tarafindan tespit
pargaveyamalzeme hatafarr vs.) fi

2,ll Malzeme orjinal ve tek krlllanrmhk
2.12 Kitin uygunlu[u Terapotii<Aferez

4.3 Torba -196 dereceye dayanrldh olmahd

4.5 Torbaya iistten ba[h tiip

3. DMSO (7. KALEM)
3.1 Flakon formda olmahdrr.l0 ml flakon
3.2 %100 DMSO formunda olniahdrr.
3.3 Steril olmahdrr.
3.4 USP ve Ph, Eur standartlarrr{da olmah
3.5 yo99,99'dan daha yi.iksek sdflrkta olm
3.6 Non-Pyrogenic olmahdrr.

uygunsuzluklarrn (Uriinle ilgili tiretim hatasr. eksik
raya iletilmesi durumunda yenisiyle deliqim yapacaktrr.
mbalaj da teslim edilmelidir.

i'nin oluru ile yaprlmahdrr.

olmahdrr.

lr.

tdr.

sr (8. KALEM)
al edilmig olmahdrr.

torbanrn patlayrp

+.J I orDa -196 dereceye dayanrldh olmahdir,
4'4 Torbantn hasta bilgilerini i9e.:1 etiketi]r yerlegtirilebilece[i ozel geffaf bir bcjltimii olmaldrr,

4.8 Torbalar Maksimum 750 ml Lo.ooiroti l"

arasrnda ot,nut,arj 
750 ml 

J<apasiteli 
fhahdrr. 

Torbalann dondurma kapasitesi en az g0-150 ml

4.7 Torbalar tek tek steril gift pa(etli
f larda olmahdrr.

membran porlu olmalrdrr.
Torbalar tek tek steril gift pa(etli amba

5. DOUBLE F'ILTRASYON Vd r,tSC.q
5.1 iglem grktr[rnda talep ettilim iz anda

lvrrrrrrr, uuru 4\J

eglifiinde getirecektir.
Setler ozellikle diigiik kilolJ ve/veva

sisrnnaill-l o-1 1. KALEMLER)
itibaren en geg 24 saat iginde de IKaskadFiltrasyon sistemini, tiim ak an ve sarflan ile birlikte eEitimli

adet Double ve
teknik personel

inamisi istikrarsrz ve/veyavoliim deligikliklerine
*,"'"i^ ri;;ffiT;'#-h'1,'1,^^11--:--r , ' , .-.-, I



5.5 Istenilen toplam takrm satzrsr kada

verilecektir.

6. iunrtiNansoRBsiyoN sisrl

LupusEri h

norolojik e

primerbil irprimerbil ine
prospektiisti ve brogtirlerind{ agrkga br

6.3 Uriinlerin yiiksek ve selekiifabsorbsi
norolojik rahatsrzhklara yol agan IgC
DNA antikorlarr), bunlara bfph CIC' le

velveya bilirubin ve safrd asitlerin

olugturan her pargadan (3 modtil) egit miktarda

Mr (11-12-13. KALEMLER)

6.2 Urunler Multiple SkleroT (MS), Gullian-Barre (GB), RomatoidArtrit (RA). Sistemik

kullanrlacaktr.
6.4 iglemi gergeklegtiren takrm

edildi[i andan itibaren en geg

uarlan ve sarflan ile birlikte

agrr arttr[r durumlarda [ciddi sepsis
ve post op), ECMO, travma (crush

24 saat iginde de 1 adet

epitimli teknik personel

ve septik gok, steril
sendromu), yanrklar,

iglenmek iizere adsorbsivor"l kolonu
plazmadan antikorlarr, RF leri ve
adsorbs iyon kolonu olacaktur.

ravis (MG) gibi otoimmiin ve/veya immiin kaynakh
fulminan hepatit, postoperatiftrepatik yetmezlik,

i'de kullanrlmak iizere iiretilmig olmahdrr. Bu iddia iiretici
lirtilmiq olmahdrr.

kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve immiin kaynakh
ve IgMnin anti-DNA antikorlarr (anti-ds DNA ve anti-ss

r (circulatingimmunecomplex) ve romatoid faktorlerin (RF)
etkin olarak hasta dolagrmmdan uzaklagtrrrlmasmda

olugacaktr. Setlerden ilki hastanrn plazmasmr
racak; ikincisi ekstrakorporeal devrede aynlan plazmayr
tagryacak ve hasta kan akrgrnr gevirecek; iigtinctsii ise

Ieri velveya biliriibin ve safra asitlerini adsorbe eden

l$leml gergeklegtiren takrm 3 modii
gekilli kan elemanlarndanlkandan a.

a(rsorDS lyon Ko tonu olacaKtlli.
6.5 Teklif edilen iig setin v6 cihazn birbirleriyle trbbi cihaz yonetmeli[ine uygun olarak

gahgabilecegine dair iireticidbn dokiim
6.6 istenilen toplam takrm sayrbr kadar 1

sunulacaktr.
krmr olugturan her pargadan (3 modiil/set) egit miktarda

verilecektir.

7. SEPSiS ADSORBSiTTON SiSTE vE KARACiCnn DESTEK PLAZMA nncigirvr
igmnni (r 4-1s-16.17. KALEMLER)

7.1 SEPSIS ADSORBSiYON KOLO TEKNiK OZnr,r,ixrnni
7,1.1 Uriin ozellikle sitokin seviveleri

inflamasyon, kardiakcenirahi (intr
akut pankreatitvbl kullanllabilmeli

7.1.2 Uri.iniin kullanun endikasvonue

7.1.4 Uriiniin standart bakrm tddavisi ile

bnsiyon orijinine (gram-negatif, gram-pozitif ya da
tdrr.

kan sitokinkonsantrasyonu ile orantrh olmahdrr.
unda yiiksek efektivite ile uzaklagtrma yaparken,

nnda etkinlili diigmelidir. Bu sayede tedavi srasmda
rek kalmamahdr.

tyash IL-6, IL-8, IL-1ra, MCP-1 giinliik ve kiir si.iresince
i sunulacaktrr.

kryash asgari 4 haftahk periyot boyunca ventilatorden
i sunulacaktr.

[unun bulundugu (IFN-y, IL-18, IL-6, IL-8, IL-10, TNF-
kDaluk bcilgedeki sitokinlere kargr yiiksek affinitesi

azaltma oran larlperform{ns r igin v
7,1.5 Uri.ini.in standart bakrm tedavisi i

ayrrlma ve sa! kahm oradlarr igin v
7.1.6 Uriintin, sitokinlerin onerlnli gogunl

cx,monmer ve trimerle.i 
"b.) 

;;-
olmahdrr, Kurum istemesl durumu

7.1.7 Uriiniin pAMpS,a (patojAn itiqtiti
.Li-^ f^^--^-: +^1-^:,^ o----1 

^

, firma bu iddia ile ilintili r,leri sunacaktrr.
olektiler Kahplar) kargr @! oksin, C. perfringen toksin,

sh i ga-benze'i 
h$ffdft , r',fil#h r$u

t/
TIP ffAKUL

lysin, Steph. Auie oksik gok toksin, Streph,



(plazmastnrn aynlmasl vb) gerek kr
7.1.74 Urijn ekstra-korporeal (kan dolum hacmi azami 165 ml olmahdrr. Bu sayede

rn veya kan ti.irevi verilmeden otolog iglem
lanabilecek (bulagrcr, alerjik reaksiyon

tolog olmahdrr. iglem srasrnda

iglemlerde kan kaynaklr bulas riski
7.1.16 Uriiniin hemoperfiizyonla kullan

ilintili veri sunacaktr.
7.1.8 Uriintin DAMpS,a (Hpsar iliski

affinitesi olmahdr. Kurlrm iste
7.1.9 Uriiniin metabolitlere (amon

Ekstra bir cihaza ihtiyag duymama
olmahdrr.

7.L.12 Uriin, 700 ml/dakhk kah akrq hr
kalp-akci$er pompasma ballanma

pyogenesekzotoksin vbf )affi nitesi

7.1.13 Uriin tam kanla gahgabilmelidir.

ile ilintili onerilen protoiloller su
ahnmayacaktrr.

arasrnda de$igim y

Me

,lmalrdr, Kurum istemesi durumunda, firma bu iddia ile

Molekiiler Kahplar) kargr (C5a, HMGB_I, 5100 vb.)
durumunda, firma bu iddia ile ilintili veri sunacaktr.
safra asidi, biliri.ibin, serbest hemoglobin dimer ve

gibi proteinlere kargr affinitesi olmahdr. Kurum istemesi
li veri sunacaktr.
ba$r divinylbenzene ve polyvinylpyrrolidone,den mamul

CRRT ve ECMO cihazlan ile uyumlu gahgabilmelidir.
kullanma talimatrnda agrkga belirtilmi g

na kadar gahgabilmelidir, Bu sayede eg zamanh ECMO,
a da diyalize tedavilerine i.irtin entegre edilebilmelidir,
riinii kullanmak igin kanrn on bir iglemden gegmesine
namahdr.

tdrr. Bu husus iiriin

tedaviye baglama, devam etme
lmahdrr. Protokol sunulmayan

diigiik kilolu
yaprlabilmeli

vb) riskler

herhangi bir kan, albumin
tiriin ile gergeklegtirilen

veya kan tiirevi replasllanrna k kalmamahdrr. Bciylelikle
rdr.

soltisyonuna gerek olmanlahdrr.
r srasrnda diyaliz, hemofiltrasyon ya da replasman

7.7.17 Urtin asgari 24 saatlikkiiJler icin i kapasiteye sahip olmahdrr, Bu sayede iglem srrasmdakolon de$igimine ya da rei
kaynaklanabilecek kan *e kan
degigiminden de kaynaklairabilecek hyet artrgr engellenebilmelidir,

7.1.18 Uriiniin kullanrm endikasvonlarr

'asyona ihtiyag duymamah ve rejenerasyondan
inleri ve kanda gdztinmiig unsurlarm kaybr; kolon

7.1.19 endikasyonlarr

kanrf diizeyi yr7.r.20 4000b., olrnu
7.1,21 Uri.in biyo-uyurnlu olmahdrr.
7,1,22 Uriin gama r$mr veya buha! ile sterit
7.1.23 Uriin kullanrm ve dolum kblayhgr i9

dolu olmalldrr.
7.1.24 Uriin tek kullanrmhk olmaildrr.

7.2 SEPSiS ADSoRBSirroN rUF snril
TEKNIK 6znr,r,ixrnni

ve sonlandrrma kriterleri
iiriinler deSerlendirmeye

rn her biri ile alakah yeterli diizeyde yayrn sunulmahdr,
rsiz bulunan iiriinler de$erlendirm eye ahnmazlar.

rdr.

ilmig olmahdrr.

tslak tip olmah ve steril srvr (tercihen izotoniksalin) ile

N SAFLA$TTRMA iqiN lSnn vB.) TUp sETi

tda olmah; iglem neticesinde ayrrlan fraksiyonu atacak
lvlslnl verebilecek yaprda olmahdrr.

) otomatik gergeklegmesine olanak saplayabilecek

ffiq|etl?*Sl uygun olma

$ssi
Kat

ProJ,

6/
,, ITJAN

Mrldi,j

srrasmda modlar



utlaka

llanrcr

ln

birbirinden ba$rmsrz 2 ayn ba[lantr hattr olmahdrr.
ilrtiyaca gdre ayrr ozelliklere sahip diyalizat
durumuna dzel hazrlanan ayr replasmanr

Lvlemoran yul$ek gegirgeq ve mi
yizeyde poroz) keskin cut.]off elrisi

7.3.3 Membran miikemmel biy$ uyumlu
C3a ve grantilositelastaz vdrileri sunt

7.3.4 Membran albtimin kaybr az olmal

r agrsmdan set yi.ikleme gablonuna sahip olmah ve setteki

tikoagulan olarak heparin ve sihat kullanrlmasr igin uygun
iasmr demo ile ispatlamahdrr.
i artrrmak igin hem diyalizatn hem de replasman slvrslnln

ilde olmahdrr.

trelerin kontroliine olanak tanrvacak

zar tipinde, havasrz olup kan higbir zaman cihaz
olasr prhtrlagma engellenip setin iglem cimrti uzun

yaprsryla (ig yiizeyde yo[un ve homojen; drg
llikleri gcistermelidir.

ahdrr. Teklif edilen membran igin mukayeseli WBC,
lacaktrr.

r. Teklif membranrn albiimin kaybrnrn diigtik

gegirgenlik katsayrlarr iginr, B2-MG, Myo, Pro, ol-MG

2+%o5 
olmalLdrr. Membranm dolum hacimleri 82 ml vi

steril edilmig ve dolum kolayhgr igin rslak tip olmahdrr.

zMA DEciSitvli MEMBRANT TEKNiK

toriiniin farkh patojenlere/proteinlere yonelik farkh
i$ine sahip en az 4 farkh gegit tipi olmahdrr.
mezliklerinde (mantar & itag intoksikasyonlarr, nakil
nayan medyatorlerin ve pro/anti-enflamatuvarlarrn etkin
a kullanrlacaktrr.
tasarlanmrg olmahdrr.

lymer (EVAL) den i.iretilmig olmah ve miikemmel anti_
veren firmalar koagulasyon, fibrinilotik ve trombosit

n sunmahdrr.

ortalama por gaplan l0 nm, 20 nmve 30 nm olmahdrr.
n'e kargr srasryla ortalama yo20, 0A26, %o64 ve %73

tsayrlarrnl bildirmelidir,
lli[i sayesinde iglemler srasr

VtX$ilP"tuzaklagtrrrl
@gihdrr.

iidi.irnt

1'r<

7.2.6

11'1

portu

sayede
olmahdrr.

7.2.10Erigkin setinin arter &veh hattr korporeal hacmi 75 yi gegmemelidir.
7,2.llSet steril olmahdrr.

7.3

7.3.I
7.3.2

gegmemelidir.

7.3.7 Hemofiltre gamma r$rnr veJ,a buhar i

7.4 KARACiGER DESTEK SEQiCi
oznr,r,ixr-nni

7.4.1 Teklif edilen selektif plazma

rKc
!sl

hastadan plazmanrn

vAvftgt')1i



7.4.8 Teklif edilen iirtinlerin iglem srrz

kleransa ulagmak igin takrm ortal
olmahdrr. Teklif veren firma bu i

SISTEMLERLE BiRlirtn run

nda gegirgenlik performansmda diigiig olmamah ve yeterli
a 8 saatlik iglem yapabilecek gekilde tasarlanmrg/iiretilmig
alannr zamana gore albumin gegirgenlik katsayrlannr ve
ilitesini korudu[una dair veri sunmahdr.

srvrsr olarak albumin soliisyonu veyataze donmug plazma
llanrlabilmelidir. Membranrn tipine gore hastanrn girig
sr, %o64 ii veya %73 i nispetinde albumin soltisyonlarr

[zey alant 2m2 ve fiber i9i dolum hacmi en fazla 155 ml;
110 ml olmahdrr. Fiber ig ve drgr kompartmanlar toplamr

rdr.
yizey
90 ml

rdrr.

l ve gama l$mr veya buhar ile steril edilmig olmahdrr.
ve tirtiniin kullanrlabilecegi endikasyonlar

SI GEREKEN CIHAZLAR:

EL HUSUSLAR
llanrlacak olan KitlerAirinlerlmalzemeler tam uyumlu

belgeleri ve iginde gahgma yontemi ile ilgili dofiruluk,
ni aynntrh olarak agrklayan prospektiis verilmelidir.

ici firma ve i.ilke, son kullanmatarihi, saklama kogullan,
test sayrsr gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin

olmahdrr.

lerlmalzemeler miyadlarr teslim tarihinden itibaren en az

'r I malzemeler hastanemi zin talebi do[rultusunda, istendipi
lim edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmek iizere olan

miyadh malzemeler ile firma tarafindan deEistirilecektir.
analizlerin do[ruluk ve giivenilirlifiinin Kan Merkezi
durumunda, kullanrm esnasrnda ortaya grkan olumsuz
yan ya da eksik veya bozuk kit olmasr durumunda,

i dofrultusunda di.izenleme yapacaktr. Hatah iiriinler,
idaresi tarafindan oncelikle "Piyasa Gdzetimi ve

rlmasrna kargrn son kullanrm tarihinden once bozulan va
nr olumsuz etkileyen Kitler/Uri.in lzemeler ispati

larr br,Irnacaktr ve bunlar igin
i firma tarafindan kargrlanacaktrr,

alan Im2 ve fiber igi dolum hacmi en fazla 85 ml;
olmahdrr. Fiber ig ve drgr kompartmanlar toplamr

sunulmah

transmembran basrncrnr{ (TMp) s

7.4.9 Kullanrlan membranlardareplasmr
(TDP) + elektrolitik sfliisyon I

alburnin seviyesinin o/oJ\ si, %02

7.4.11 Membranlarrn pediatrik boylannr
fiber drgr dolum hacmi ile en faz

dolum hacrni enfazla 175 ml olma
7.4,12 Membranlann igi steril sb ile dolu
7.4.13 Urtinlerin Tiirkge broglrleri dosy

brogtirlerde agrkga belirtf hnelidir.

yeterli olabilirken; TDP igin 1:2, 3 2 veya 4:1 nispetindeki soli.isyonlar yeterli olmahdrr.

8.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

En az 48 torba kapasiteli trornbosit gal lama ve inki.ibator cihazr (1 adet)
Doncir yatagr (2 adet)
Aferez cihazr (5 adet)

Double/kaskadfi ltrasyon cih{zr ( I adet
immunadsorbsiyon cihazr ( 1 adet)
Sepsisadsorbsiyon cihazr (1 adet)
Fotoferez cihazr (1 adet)

3.

B. MALZEMELER iLE il,Cir,i C-
1. Laboratuara kurulacak ciha2lar ile k

olmahdrr.

2. Reaktif hitler ile birlikte kalite

ADNAN MENDE IJ N IVEI]SITESI

P FAKI.
Merkez
lr, irJen',

ESI

kontrol



8.

9.

10.

11.

12.

6.

1

Setlerden once biten her ti.irlj elde kalan set adedine yetecek kadar takviye edilmeli
lidir.

Setler steril ve orijinal ambalhjlarr igeri inde olmahdrrlar.
Teknik gartnamesi olmayan dralzemele genel hususlar maddeleri ile de[erlendirilecektir.

enici firma laboratuanmrzrn talebi doprultusun da, az
mda de[igim yaprlabilmelidir.

incir gartlanna uyulmadan gcinderilmig malzeme teslim
ilen malzeme teslim almacaktrr.

13. Kitler ve sarf malzemeleri: 'Viicut Drs Kullanrlan Trbbi Tanr Cihazlan Ycinetmeli[i' ne uygun
qekilde ilretilmig veya ithal e{ilmig ol rdrr.

C. GENEL HUSUSLAR
1. Teklif edilen sistemlerin teknik 6zell

uygularnah demonstrasyon i$teyebilir.
klere uyumunu kontrol igin yeterli miktarda numune ve
Demonstrasyon yapmayan veya teknik ozellikler ile tiriin

brogiir, kullanma krlavuzu /a da veri numunelerin denenmesi neticesinde uyumsuzluk tespit
edilmesi durumunda teklif edllen s ler delerlendirmeye almmayacaklardrr.

2. Cihazlar, listede belirtilen reaktif kit
3. Ytiklenici firma, cihazlarn bakrm

analiz yapmak iizere kurdurulacaktr.

reaksiyon kiivetleri, diltisyon srvrlan,

malzemeler (vacutainer tiiplei., kan alm

santrifi.ij, vorteks, vb) iicretsi4 olarak
4. CihazlSistem2201230 Volt, 50 Hz ge

temizlik soliisyonlary cihazlara ait numune kaplarr ve
ve otomatik pipetler, hasta sayrsrna gore gerekli diler
i[ne ve adaptcirleri vb), pipetler uygun pipet uglan, yazrar

ayacaktr.

kaftugu, sonug raporu kalrdr gibi her
igin laboratuarda bulunanlard ek olar

ii malzemeyi; kurulan sistemde kitlerin verimli gahgmasr
yeni ekipman gerekiyorsa (laminarflow, otomatik pipetor,

elektrigi ile gahgmahdrr. Sistemin voltai toleransr + % 10
olmahdrr.

Tehnik bakrmla ilgili ayrrndrh bir verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
galrgmasr amacryla olup, kullanrcl ve ilgili teknik servis tarafindan yaprlmasr gereken giinltik,

manlarda ne yaprlacafirnr, nelerin de[igece$ini gdsterenhaftahk, ayhk vb. bakrm i

nlenerek sistemin yanrnda bulunmahdrr. Teknik bakrm
zamanrnda yaprldrlr birim ogretim iiyeleri imzasr ile

belgelenmelidir.

arlzalarr(parga dahil), tiim periyodik bakrmlannr, Test,
ktrr. Cihazlarrn kesintisiz iglerlifinin saglanmasr igin

herhangi bir arva halinde (kullanrm veya periyodik bakrm
le operatoriin sebep oldufu hatalarrn yol agacafr arvalar

temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini ticretsiz

, yiiklenici firmanrn yetkili servis elemanlan en geg 24
ktir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda
n durumlarda en ge9 2 giin igerisinde anza giderilmig
urumlarr soz konusu oldufunda hastane idaresi ve ilgili

hastane idare ve ilgili bciliim talebi dofrultusunda aynr
getirilecektir. Yiiklenici Firmanrn bu maddeyi

ar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin isteEi
mi tarafindan kabul edilen ve TC. Sa[hk Bakanh$r onayh

drg bir laboratuar merkezin[e gahgrl r istenebilir. Bu durumda ti.im masraflar yiiklenici
nin saflanamamasl durumda idari

MENDERES U IV ERSITESI
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srrasrnda veya herhangi bir bagka ned
dahil) onanm ve gerekli orijidal yedek
olarak verecektir.

Sistemde artzanrn bildirihnesi durumu
(yirmidoft) saat iginde miidahale ede

en geg 24 saat igerisinde, pirga gerr

tarafindan kargrlanacaktrr, Ttim bu n
sdzlesmenin ilgili hiikiimt".t"T *o* r;l;

$
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8. Cihazlarrn ilk muayene slrasrnda sozlegme siiresince bakrm, onanm, test, kontrol ve
kalibrasyonlannm yaptrrrlmdsr y ici sorumlulu$undadrr. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda

ullanrm ve bakrmr konusundaki yeterli efitim yilklenici
, herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve bu

ugl um Delgelenolfl leceKlr.
l2.Cihazla ilgili Ttirkge kullahrm tali r verilmelidir. Bu talimat asgari aga[rdaki konularr

agrklamahdrr : gahgma prensi]bi, gahg basamaklarr, giinliik bakrm- test, kontrol ve kalibrasyon,
masr, hasta girigi ve sonuglann rapor bigiminde basrlmasr.

kontrollerin gahgrlmasr, cirnekferin gahg
l3.Teklif edilen cihaz ve iiriinler ile il

L"."-"-^^)t +^^^:r ^J:1^-- --.r-- - ! .l
li, T.C Saflrk Bakanhgr ,,Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz

Kurumunca" tespit edilen giivpnsiz ci ve tiriinii olmamahdr.
rrn test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC SaEhk

Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluglara yaptrmast
ilan 

ledilen kurulug olmamasr durumunda; bu cihazla'n test,

yeterli kalite de[erlerini sallamayan
firma tarafindan kargrlanacak, ti.im d
istenen de[erleri kargrladr$r belgel
yaprlmayacaktrr.

9. Hastaneye kurulacak cihadn verim
hazrrlanmasr, tefrigi, gerekiy$rsa haval
gerekli olan difer diizenlembler yiikle

15. Yiiklenici firma, ihale scizleglne tarihil
bu-s iirede cihazlan hastane oin- u*.r.,n

igletilmesi igin gerekli olan $er tiirlii d
yiiklenici firma tarafindan sa$lanacak v,

l0,Cihazlarrn bakrm, onanm ve iest, kontr

kontrol ve kalibrasyon iglemlpri ulusal !e uluslararasr protokol , krlavuz ve standartlar ile iiretici
kriterlerinin dngcirdi.ifii gekildle gergekllgtirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri igin ayrr bir

iyomedikal Metroloj i Faaliyetleri Krlavuzunda,,

asr olmasr gereken kalibrasyon deferleri ile
vtttaLt?'ttta or9uren KallDrasyolt belirlilecek ve bu evrak imzah ve
kageli olarak diizenlenecektir. S

Ayrrca 6l9iim cihazt iizerine yaprft c

I

ihazlarn btiti.in tamir, bakrm ve ayar iglemleri yiiklenici
Itici iglemlere ra[men test, kontrol ve kalibrasyonlarda

rdirilemeyen sciz konusu cihazlarn muayene kabulii

i ve giivenilir gahgmasmr sa[lamak, montaj yerinin
rrma ve cihazn gahgrr sunabilir duruma getirilmesi icin

ici firma tarafindan yaprlacaktrr. Trbbi cihann/ cil.tazlann
ili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz giig kaynagr,

sistem, komple gahgrr durumda teslim edilecektir.
I ve kalibrasyon hizmetleri sdzlegme si.iresince, laboratuar

ici firmanm yetkili teknik elemanlan tarafindan,,Teknik
ktrr. Form yetkili teknik elemanr ile ileili laboratuar

bilgileri bulunmahdrr.

itibaren enfazla 7 (yedi) gtin iginde ige baglayacak ve
temine baSlanmrg olarak gahgrr hale getirecektir.

tanrmlayacak qekilde orijryta! katalog"br:ogiir,. . ..vb.

sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,

lmemeli ve firmalar teklif ettikleri
iiretimde oldu[unu (cihazrn ma
ahnmrg onayh belge vereceftir.

{'t{_6d_EFffi .$. W ILffiI f$le[i) giiste ri r ii
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20.

2L.

Ytiklenici Firma, siizlegr
kuracafr cihaz ve ekipn
Birimine yaphracaktrr.
Ornek barkotlannrn temini
grkacak sonuglarn her bir
saklama, istenen sonuglarr
cihaz entegrasyonu, y aziln
tarafindan kargrlanacaktrr. (

ve sonug transferi yapabilm
Cihaz v e Kitler/Urtin ler/mz

belgesi verilecektir. Kaydr
kalite belgesi, Kitler/Urtn
belgeye sahip olmahdrr.
CihazlSistemin yagr sozlegn
ve seri nulnarasl ile belgelet
Ytiklenici tetkik sonuglanr
yanh izni olmadan herhang
Yiiklenici firma, kitlerin za

tagrma iglemlerinden soruml
Toplam sozlegme bedelini g
Teklif edilen sistemler ku
olarak kullanrhyor olma
verilecektir. Olumsuz refer
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elidir; Has
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Ierlmalzen
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rumun d
hdrr. Ku
:ans ahna

tvn vrix
dife kapal

nmasrna miiteakip siizleq
raydrnr (marka-model-say

r barkodlanmasr, barkodlarr
n ayrl ayn rapor edilmesi
na, istatistiksel analiz yapn
r tiirlii donanrm ve sarf mi
fastane Bilgi Yonetim Sistr
tane idaresinden bu amagla l

)TS'ye kayrth olmahdrr, K
cihazlarn CE veya TSE ve
Lelerin CE, FDA veya ult

dan biiyiik olmayacaktrr. Bt
r.

.klarr ilkesine dayanrlarak
a kullanamaz ve gizlili[ini s

izmet iiretim siirecine girm
:eme teslimatlarr mesai saatl
caydryla kalem bazmda agmr

rngi en az 5 efitim ve ar
lanrlan merkezler ve so

r sistemler defierlendirmey

TARLARI
rdrr.

rme kapsamrnda laboratuar!
rsr) Ifastanemiz Biyomedika

n okunmasr, sisteme tanrtrlmas
ri saSlayacak veri iletim, ver
ta,...vb. iglemler igin, her tiirli.
rlzemeler iicretsiz olarak firme
rmine gift ydnlii ba[lanabilmel.
rigbir ek iicret talep edilemez,

ayrt drgr olanlar igin kayrt drgr

ya uluslar arasr gegerlili$i olan
rslar arasr gegerlilifii olan bir

r cihazlarrn yaglarr, imalat tarihi

hastanm ve hastane idaresinin
a!lamakla ytikiimliid iir.
lsi igin gerekli ti.im nakliye ve
eri igerisinde yaprlacaktrr.

rlar olabilir.
agtrrma hastanelerinde aktif
rumlularrn irtibat detaylan
'e ahnmayacaktrr.

SIRA
NO

URUN ADI SUT
/BRAN$
KODU

MIKTAR
(ADEr)

1. TROMBOSIT Ar. EREZ SE' I oR1040 1.500

, AFEREZ SETI K )K HUCR

RPetf.rt
veya konsr

] TOPLAMA SETI H01001 250

3. LOKOFEREZ SE'

velveya igleme vel
: kdk hticre toplama
ntre etme seti)

H01001

HO1032

20

n4. TERAPOTTK i$L IMLER i( IN, AFEREZ SETI

PLAZMA DEGi$ Mi TUP f ETi, SANTRiFUCAI- H01016 250

6. FOTOFEREZSEl HO1000 'l 80
r(1 DMSO (10 ML V \L) \

I
.v 500

8. KOK HUCRE DO ,IDURMI TORBASI T5O Mi HU0r4 500

9. IG VE II\4ANUN r<
VIRAL ERADIKA

)MPLEKI
SYON Ti

FILTRASYON VEYA
P SETI

H01019 10

10. REOFEREZ FILT RESi H01018 l0
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1t PLAZMA FILT] ESI H01017 25

12. KAN SAFLA$T
(iMMrrNABSol

RMA SE'

BSiYON

.I
H01002 l5

13. PLAZMA PERFI

KOLONU
JZYON ( VIMUNABSORBSTYON) H01003 15

14. SEPSIS ADSOR }SIYON .OLONU HO1020 10

15. SEPSIS ADSOR }SIYON ,E 
SPD TUP SETI HO1019 l5

16. FIEMOFILTRE ,OWFLU FILTRE NF1039 10

17. SELEKTIF PLA
'MA 

SEP \RATORU HO1011 5
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