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A) MALZEMELERIN VE KURULACAK CIHAZLARIN TEKNIK OZELLIKLERI:

1. AFEREZ URUNLERIi CiHAZ VE SET (1-2-3-4-5. KALEMLER)

1.1 Asagida listelenmis kan merkezi Giriinlerinin tamammin hazirlanmasi igin ihtiya¢ duyulan her tiirlii
sarf malzemeleri firma tarafindan karsilanacaktir.

1.2 Yiiklenici firma asagidaki islemlerin tamamini saglayabilmek ig¢in, bu islemlerin tamamini
yapabilen 5 adet tasinabilir 6zellikte Aferez Sistemini ve 1 adet fotoferez cihazini kuracaktir.

' Ayrica islem giktiginda talep ettigimiz anda en ge¢ 24 saat iginde de 1 adet Cascade Filtrasyon
sistemini, Immunadsorbsiyon cihaz, sepsis adsorbsiyon cihaz ve sistemlerini tiim aksesuarlart ve
sarflar1 ile birlikte kuracaktir,

1.3 Yiiklenici firma, 6nerdigi aferez cihazini ve ¢alisma ydntemlerinin ayrintilarini verecektir. Cihaz
kan {irinleri ayrimini ve terapédtik islemlerin tamamini kapali sistem yapmalidir.

1.4 Setler teklif edilen aferez cihaziyla tam uyumlu olarak ¢alisabilmelidir.

1.5 Cihazla elde edilen trombosit siispansiyonlarindaki total rezidii Iokositsayisi 1x10°dan az
olmalidir.

1.6 Teklif edilen setlerle birlikte verilecek olan 5 (bes) adet cihaz, setlerin ve cihazin hastanemize
kabuliinden itibaren stzlesme siiresince iicretsiz hastanenin kullanimma verilecektir. Cihazin
hastanede kalis siiresi arizali gegen siire kadar uzatilacaktir. (Boliimiin elinde kit kalmast
durumunda)

1.7 Béliimiin elinde sozlesme bitisinde kit kalmas1 durumunda kitler bitene kadar cihazlar bolimde
kalacaktir.

1.8 Teklif edilen cihazlar “’Trombosit, Doubletrombosit, Trombosit +Eritrosit, Plazmaferez, Eritrosit
exchange, Lokoferez, Kok Hiicre Toplama®’ islemlerini yapma 6zelligine sahip olmalidir. Sistem
tamamen kapali sistem olmali elde edilen eritrosit siispansiyonlarinin en az 30 (otuz) giin kullanim
stiresi olmahdir. Ayn1 Cihazda ¢alisilamayan parametreler igin firma santriftij yontemiyle ¢alisilan
bagka bir aferez cihazi da kurabilir.

2. FOTOFEREZ SETI (6. KALEM)

2.1  TeKlif edilen iiriin ekstrakorporealfotoferez tedavisinde kullanima uygun olmalidir.

2.2 Kullanilacak malzeme tek kullanimlik ve (disposable) steril olmalidir, pirojen igermemelidir.

2.3 Ismlamada kullanilacak set, homojen 1ginlama saglamak i¢in kam sirkiile veya ¢alkalama eder
6zellikte ve istlenici firma torbanin homojen 1gmlama saglayabilen bu 6zelligini belgeleri ile
tiniteye sunmalidir.

2.4 Islem ayri cihazlarda yapilacak ise 1ginlama siiresi her islemde 45 dakikayr gegmemelidir.

2.5 UV-A Isinlama torbasi kan hiicrelerinin ultraviyole tedavisi i¢in 6zel yapida iiretilmis, 1s1k
gegirgen nitelikte olmalidir.

2.6  Isinlama torbasi iizerinde en az 1Adet enjeksiyon ve 6rnek alma girisi olmalidir.

2.7  Hasta ve kullanict glivenligi agisindan UVA ismlar kesinlikle cihazdan disari ¢gitkmamalidir,
Hasta ve kullanict kesinlikle UVA 1gmina maruz kalmamalidir.

2.8  Kitler kullanildif1 siirece tniteye kitlerin kullanilacagi uygun ozellikte en az 1 (bir) Adet
fotoferez sistemi ile yeterli miktarda UV-A lambasi iistlenici firma tarafindan bedelsiz temini
gerekmektedir.

2.9 UV-A lambalarmn etkinligi iistlenici firma tarafindan kontrol edilip gerektiginde lambalar
degistirilmelidir.

2.10 Kullanici boliim tarafindan tespit edilen uygunsuziuklarm (Uriinle ilgili tiretim hatasi, eksik
parca veya malzeme hatalari vs.) firmaya iletilmesi durumunda yenisiyle degisim yapacaktir.

2.11 Malzeme orjinal ve tek kullanimlik ambalajda teslim edilmelidir.

2.12 Kitin uygunlugu Terapétik Aferez Merkezi'nin oluru ile yapilmalidir,




3. DMSO (7. KALEM)
3.1 Flakon formda olmalidir.10 ml flakonlarda olmalidir.
3.2 %100 DMSO formunda olmalidir.
3.3 Steril olmalidir.
3.4 USP ve Ph, Eur standartlarinda olmalidur.
3.5 %99,99 ‘dan daha yiiksek saflikta olmalidir.
3.6 Non-Pyrogenic olmalidir.

4. KOK HUCRE SAKLAMA TORBASI (8: KALEM)
4.1 Torba EVA’dan (EtyhylVinylAcetate) imal edilmis olmalidir.
4.2 Torbarenksiz ve seffaf olmahdir.
4.3 Torba -196 dereceye dayanikli olmalidir,
4.4 Torbanin hasta bilgilerini igeren etiketin yerlestirilebilecegi 6zel seffaf bir boliimii olmalidir.
4.5 Torbaya iistten bagl tiip setinin, luerlock’lu bir erkek, iki disi roller klempliveya klemplihatti
olmalidir. Bu 3 hatta ek olarak yine tiip seti iizerinde ignesiz enjeksiyon portu bulunmalidir.
4.6 Torbanin iiriin almaya yarayan 6rnek alma baglama pargasi ve transfer setleriyle uyumlu iki adet
membran portu olmalidir,
4.7 Torbalar tek tek steril ¢ift paketli ambalajlarda olmalidir.
4.8 Torbalar Maksimum 750 ml kapasiteli olmalidir. Torbalarin dondurma kapasitesi en az 80-150 ml
arasinda olmalidir.
4.9 Hortumun torbaya baglanti yeri, torbadan havanin kolay ¢ikarilabilmesi ve torbanin patlayip
catlamamasi igin torbanin kése kisminda olmalidir.
4.10 Torbalar radyasyon veya beta ile steril edilmis olmalidir,
4.11 Unitemizde bulunan aliiminyum kasetlere uyumlu olmalidir.

5. DOUBLE FILTRASYON VE KASCAD SISTEMi(9-10-11. KALEMLER)

5.1 Islem giktiginda talep ettigimiz andan itibaren en geg¢ 24 saat icinde de 1 adet Double ve
KaskadFiltrasyon sistemini, tiim aksesuarlart ve sarflari ile birlikte egitimli teknik personel
esliginde getirecektir.

5.2 Setler &zellikle diisiik kilolu ve/veya hemodinamisi istikrarsiz ve/veya volim degisikliklerine
hassas ve/veya onkotik basing farkliliklarini tolere edemeyen ve/veya ilag kleransinin kontra-
endike oldugu hastalarda, genellikle allo&otoimmiin rahatsizliklara yol agan IgG, IgA, IgM ve
bunlara bagli CIC (circulatingimmunecomplex) ve bazi viriislerin (HCV, HBV, HIV, corona gibi)
ve hasta dolasimindaki mikro sirkiilasyonu bozan yiiksek molekiiler agirlikli proteinlerin etkin
olarak dolagimindan uzaklastirilmasinda kullanilacaktr, '

5.3 Sistemin drenajla arindirma 6zelligi sayesinde hastanin giris IgG ve IgM seviyelerinden ve
yilksek viicut agirligindan bagimsiz olarak hedeflenen IgG ve IgM ¢ikis degerlerine ulagabilmeli;
IgG ve IgM giris seviyeleri ¢ok yiiksek olan hastalarda girig seviyesinden bagimsiz olarak en az
%65 oraninda azaltilabilmelidir. Firma gerektiginde demonstrasyon ile iddia ettigi performans
verilerini ispatlamalidir.

5.4 Islemi gergeklestiren takim 3 modiilden/setten olusmalidir. Setlerden ilki hastanmn plazmasini
sekilli kan elemanlarindan ayiracak; ikincisi kan ve plazmay: igerisinde gevirecek ve ayrilan
plazmay1 iglenmek lizere plazma komponentseparatoriine tasiyacak; iigiinciisii ise plazmay1
aritan/isleyen plazma komponentseparatérii olacaktir.

5.5 Istenilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her pargadan (3 modiil) esit miktarda
verilecektir.

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

6.1 Islem ¢iktiginda bélim tarafindan talep edildigi andan itibaren en ge¢ 24 saat i¢inde 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 kaynakli
norolojik hastaliklarin tedavisinde ve/veya fulminan hepatit, postoperatithepatik yetmezlik,
primerbiliyer sirozu ve hiperbilirubinemi’de kullanilmak iizere iiretilmis olmalidir. Bu iddia iiretici
prospektiisii ve brostirlerinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

6.3 Urtinlerin yiiksek ve selektifabsorbsiyon kapasiteleri sayesinde otoimmiin ve immiin kaynakli
norolojik rahatsizirklara yol acan IgG ve IgMnin anti-DNA antikorlar1 (anti-ds DNA ve anti-ss



DNA antikorlar1), bunlara bagli CIC’ler (circulatingimmunecomplex) ve romatoid faktorlerin (RI)
ve/veya bilirubin ve safra asitlerinin etkin olarak hasta dolagimindan uzaklastirilmasinda
kullanilacaktur.

6.4 Islemi gergeklestiren takim 3 modiilden/setten olusacaktir, Setlerden ilki hastanmn plazmasini
sekilli kan elemanlarindan/kandan ayiracak; ikincisi ekstrakorporeal devrede ayrilan plazmayi
islenmek {izere adsorbsiyon kolonuna tagiyacak ve hasta kan akisini gevirecek; iiglinciisii ise
plazmadan antikorlari, RF leri ve CIC leri ve/veya biliriibin ve safra asitlerini adsorbe eden
adsorbsiyon kolonu olacaktir.

6.5 Teklif edilen @i¢ setin ve cihazin birbirleriyle tibbi cihaz yonetmeligine uygun olarak
calisabilecegine dair iireticiden dokiiman sunulacaktir.

6.6 Istenilen toplam takim sayisi kadar takimi olusturan her par¢adan (3 modiil/set) esit miktarda
verilecektir.

7. SISTEMLERLE BIRLIKTE KURULMASI GEREKEN CIHAZILAR:
7.1 En az 48 torba kapasiteli trombosit ¢alkalama ve inkiibatdr cihazi (1 adet)
7.2 Dondr yatagi (2 adet )

7.3 Aferez cihazi (5 adet)

7.4 Double/kaskadfiltrasyon cihaz1 (1 adet)
7.5 Fotoferez cihazi (1adet)

7.6 Immunadsorbsiyon cihazi (1 adet)

B. MALZEMELER iLE [LGILI GENEL HUSUSLAR

1. Laboratuara kurulacak cihazlar ile kullamilacak olan Kitler/Uriinler/malzemeler tam uyumlu
olmalidur.

2. Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde galisma ydntemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrmtilt olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.

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

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

5. Reaktif kitler ve diger iiriinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Kan Merkezi
Miidirligii tarafindan uygun bulunmamast durumunda, kullanim esnasinda ortaya ¢ikan olumsuz
herhangi bir nedenden dolay1 kullanilamayan ya da eksik veya bozuk kit olmas: durumunda, kitler
ve diger triinler yenileri ile degistirilecektir.

6. Uygun kosullarda saklanmasina ve kullanilmasina karsin son kullanim tarihinden dnce bozulan ya
da stabilitesini yitirerek galigma sonuglarimt olumsuz etkileyen Kitler/Urtinler/malzemeler ispati
kosulu ile yenisi ile degistirilecektir.

7, Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlari bulunacaktir ve bunlar igin gerekli kalite kontrol

kitleri ile dis kalite kayit giderleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

8. Setlerden 6nce biten her tiirlii sarf malzeme, elde kalan set adedine yetecek kadar takviye edilmeli

ve bu nedenle de ek bir iicret talep edilmemelidir.

9, Setler steril ve orijinal ambalajlar1 igerisinde olmahdirlar.

10. Teknik sartnamesi olmayan malzemeler genel hususlar maddeleri ile degerlendirilecektir.

11. Olugacak titketim durumuna gore, yiiklenici firma laboratuarimizin talebi dogrultusunda, az

titketilen kitler ile cok tiiketilen kitler arasinda degisim yapulabilmelidir.

12. Gerekli olan malzemelerde; Soguk zincir sartlarma uyulmadan gdnderilmis malzeme teslim

alinmayacak olup uygun sartlarda génderilen malzeme teslim alinacaktur.

13. Kitler ve sarf malzemeleri; ‘Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar: Y6netmeligi’ ne uygun

sekilde iiretilmis veya ithal edilmig olmalidir.

C. GENEL HUSUSLAR

1. Teklif edilen sistemlerin teknik 6zelliklere uyumunu kontrol i¢in yeterli miktarda numune ve
uygulamali demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik ozellikler ile tiriin
brosiir, kullanma kilavuzu ya da verilen numunelerin denenmesi neticesinde uyumsuzluk tespit
edilmesi durumunda teklif edilen sistemler degerlendirmeye alinmayacaklardir.
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2. Cihazlar, listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak tizere kurdurulacaktir.

3. Yiklenici firma, cihazlarm bakim ve temizlik soliisyonlart, cihazlara ait numune kaplart ve
reaksiyon kiivetleri, diliisyon stvilari, ve otomatik pipetler, hasta sayisma gore gerekli diger
malzemeler (vacutainer tiipler, kan alma igne ve adaptorleri vb), pipetler uygun pipet uglari, yazict
kartusu, sonug raporu kagidi gibi her tirlii malzemeyi; kurulan sistemde kitlerin verimli galigmasi
icin laboratuarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (laminarflow, otomatik pipetdr,
santrifiij, vorteks, vb) licretsiz olarak saglayacaktir.

4. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile galigmalidir. Sistemin voltaj toleransi + % 10
olmalidur.

5. Teknik bakimla ilgili ayrntili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
caligmas1 amactyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagim, nelerin deZisecegini gosteren
ayrintil bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yanmnda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaminda yapildigi birim Ogretim iiyeleri imzasi ile
belgelenmelidir.

6. Yiiklenici, sozlesme boyunca cihazlarm arizalari(parga dahil), tiim periyodik bakimlarini, Test,
kontrol ve kalibrasyonlari {icretsiz yapacaktir, Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi igin
periyodik degismesi gereken pargalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim
sirasinda veya herhangi bir baska nedenle operatdriin sebep oldugu hatalarin yol agacag arizalar
dahil) onarim ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini ticretsiz
olarak verecektir.

7. Sistemde arizanm bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlar1 en geg 24
(yirmidért) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda
en ge¢ 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en ge¢ 2 giin igerisinde ariza giderilmis
olacaktir. Parganin yurtdisindan gelme durumlari sz konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili
boliim izniyle bu siire uzatilabilecektir. Bu siire igerisinde hastane idare ve ilgili bolim talebi
dogrultusunda ayni teknik ozelliklerde/daha istin bir cihaz getirilecektir. Yiiklenici Firmanmn bu
maddeyi saglayamamasi durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin istegi
dogrultusunda; Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen ve TC. Saghk Bakanli§1 onayli
dis bir laboratuvar merkezinde caligiimasi istenebilir. Bu durumda tiim masraflar yiiklenici
tarafindan kargilanacaktir. Tiim bu maddenin saglanamamas: durumda idari Sartnamenin ve
sozlesmenin ilgili hikkiimlerine gére islem yapilir.

8. Cihazlarin ilk muayene sirasinda ve sozlesme siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve
kalibrasyonlarinin yaptirtlmasi Yiiklenici sorumlulugundadir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda
yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarm biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici
firma tarafindan karsilanacak, tiim diizeltici islemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda
istenen degerleri karsiladigi belgelendirilemeyen s6z konusu cihazlarin muayene kabulii
yapilmayacaktir.

9. Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir ¢aligmasmi saglamak, montaj yerinin
hazirlanmast, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin ¢aligir sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin
isletilmesi igin gerekli olan her tiirlii dahili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz gii¢ kaynag,
yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem, komple galisir durumda teslim edilecektir.

10.Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sézlesme siiresince, laboratuvar
¢ahismalarim aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar1 tarafindan “Teknik
Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik elemam ile ilgili laboratuvar
sorumlusu tarafindan imzalanacaktir.

11.Tiim laboratuvar personeline cihazlarm kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici
firmanin yetkili egitim elemanlar: tarafindan, herhangi bir iicret talep edilmeksizin verilecek ve bu
egitim belgelendirilecektir.

12.Cihazla ilgili Tirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulari
agiklamalidir : ¢aligma prensibi, galigma basamaklari, giinlitk bakim- test, kontrol ve kalibrasyon,
kontrollerin ¢alisilmasi, &rneklerin galisiimas, hasta girigi ve sonuglarmn rapor bigiminde basilmast.

13.Teklif edilen cihaz ve triinler ile ilgili, T.C Saghk Bakanhgi “Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve tirlini olmamalidir.

14.Test, kontrol ve kalibrasyon: Cihazlarin test, lontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saghk
Bakanligi Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluslara yaptirmasi
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zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamas: durumunda; bu cihazlarm test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile tretici
kriterlerinin 6ngordiigii sekilde gergeklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri igin ayr1 bir
licret 8denmeyecektir.

Ayrica Saglik Bakanlig) tarafindan yayinlanan “Biyomedikal Metroloji F aaliyetleri Kilavuzunda’
belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanm spesifikasyonu veya uluslar arasi olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda 6lgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve
kaseli olarak diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica lgiim cihazi iizerine yapistirilacak onayl bir etiket iizerinde

YVYVYV

Kalibrasyonu yapan firma ad1 :

Kalibrasyon Tarihi

Gegerlilik Siiresi :

Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidur.

15. Yiiklenici firma, ihale sdzlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin i¢inde ise baslayacak ve

17.

i8.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

285,
26.

27,

bu siirede cihazlar1 hastane otomasyon sistemine baglanmis olarak ¢alisir hale getirecektir.

Istekli teklif ettigi tiim sistemi ve kitleri tammlayacak sekilde orijinal katalog, brosiir,....vb.
dokiimanlari ihalede verecektir.

Istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS’ leri ve adetlerinin yazih oldugu bir evrak hazirlayarak, imzah ve Kkageli
ihale evraklari arasina koyacaktir,

Yiiklenici Firma, sézlesme imzalanmasina miiteakip sozlesme kapsaminda laboratuvara
kuracagi cihaz ve ekipmanlarim kaydimni (marka-model-sayis1) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptiracaktir.

Aday veya isteklilerin UTS’de firma kaydi olmaldur. UTS iizerinde yapilan iiriin
sorgulamalarimda iiriin durumu ‘kayith’ veya ‘Sistemde Tekil Uriin Var’ seklinde
olmaldir. Hizmet sunumunda kullamilacak cihazlarin aday veya isteklinin UTS deki
envanterinde bulunduguna dair belge sézlesmede verilecektir.

Orneklerin barkodlanmasi, barkodlarin okunmasi, sisteme tanitilmast ¢ikacak sonuglarin her bir
hasta i¢in ayr1 ayri rapor edilmesini saglayacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuglari geri
¢agirma, istatistiksel analiz yapma,...vb. islemler igin, her tiirlii cihaz entegrasyonu, yazilim dahil
her tiirlii donanim ve sarf malzemeler iicretsiz olarak firma tarafindan kargilanacaktir. Cihazlar,
Hastane Bilgi Yonetim Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli ve sonug transferi yapabilmelidir;
Hastane Idaresinden bu amagla higbir ek iicret talep edilemez.

Cihaz ve Kitler/Uriinler/malzemeler UTS’ye kayith olmahdir. Kayit dist olanlar icin kayit
dis1 belgesi verilecektir. Kaydi olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar arasi
gecerliligi olan kalite belgesi, Kitler/Uriinler/malzemelerin CE, FDA veya uluslar arasi
gecerliligi olan bir belgeye sahip olmahdar.

Cihaz/Sistemin yasi s6zlesme 10 yasindan biiyiik olmayacaktir. Bu cihazlarin yaslari, imalat tarihi
ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

Yiiklenici tetkik sonuglarmi hasta haklar ilkesine ‘dayanilarak hastanin ve hastane idaresinin
yazil1 izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiikiimlidiir.
Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet iiretim siirecine girmesi i¢in gerekli tiim nakliye ve
tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlar1 mesai saatleri icerisinde yapilacaktir.
Toplam stzlesme bedelini gegmemek kaydiyla kalem bazinda agmalar olabilir.

‘ ptal
Bu sartnamedc¢ olmayan veya celisen maddelerde son yaymlanan T.C. Saghk Bakanhg

Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii-Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Alim islemleri
genelgesi gecerlidir.
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D. MALZEME iSIMLERI VE MIKTARLARI

Tiim kalemler kismi teklife kapahdir.

SIRA URUN ADI SUT MIKTAR
NO /BRANS | (ADET)
KODU
. TROMBOSIT AFEREZ SETI OR1040 1.000
2. AFEREZ SETI KOK HUCRE TOPLAMA SETI H01001 200
3. LOKOFEREZ SETI(Periferik kék hiicre toplama HO01001 10
ve/veya isleme ve/veya konsantre etme seti)
4, TERAPOTIK ISLEMLER ICIN, AFEREZ SETI HO1032 20
5. PLAZMA DEGISIMI TUP SETI, SANTRIFUGAL H01016 150
6. FOTOFEREZ SETI HO1000 50
7. DMSO (10 ML VIAL) 200
8. KOK HUCRE DONDURMA TORBASI 750 MI H01024 300
9, IG VE IMMUN KOMPLEKS FILTRASYON VEYA HO1010 5
VIRAL ERADIKASYON TUP SETI
10. REOFEREZ FILTRES] H01018 5
11. PLAZMA FILTRESI H01017 10
12. KAN SAFLASTIRMA SETI H01002 5
(IMMUNABSORBSIYON)
13. PLAZMA PERFUZYON (IMMUNABSORBSIYON) H01003 5
KOLONU
TEKNIK SARTNAME HAZIRLAMA KOMISYONU
AL
o Uy Oye
Prof.Dr.Irf: AVASOGLU Emine TUNC
HematolgiBD Ogretim Uyesi Fizik Miihendisi
) U Bagkan
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