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A) MALZEMELERIN VE KURULACAK CinAZL,q.Rrtq rnxNir 6znr,r,irr,nni:

1. AFERBZ irnUNr,nni cirtrz vE sET (l-z-3-4-5. KALEMLER)
1.1 Agafrda listelenmig kan merkezi iiriinlerinin tamamrnrn hazrrlanmasr igin ihtiyag duyulan her tiirlii

sarf malzemeleri fi rma tarafindan karg r I anacaktl r.
1.2 Ytiklenici firma agafrdaki iglemlerin tamarnrnr saglayabilmek igin, bu iglemlerin tamammr

yapabilen 5 adet taqrnabilir ozellikte Aferez Sistemini ve I adet fotoferez cihazrm kuracaktrr.
Aynca iglem grktrprnda talep ettifimiz anda en geg 24 saat iginde de 1 adet Cascade Filtrasyon
sistemini, Immunadsorbsiyon cihaz, sepsis adsorbsiyon cihaz ve sistemlerini tiim aksesuarlan ve
sarflan ile birlikte kuracaktrr.

1.3 Yiiklenici firma, onerdi[i aferez cihaztnt ve gahgma yonternlerinin aynntrlannr verecektir. Cihaz
kan tiriinleri ayrlmlnr ve terapotik iglernlerin tamamrnr kapah sistem yapmahdrr.

1.4 Setler teklif edilen aferez cihanyla tam uyumlu olarak gahgabilmelidir.
1.5 Cihazla elde edilen trombosit siispansiyonlanndaki total rezidi.i lokositsayrsr 1xi06'dan az

olmahdrr.
1.6 Teklif edilen setlerle birlikte verilecek olan 5 (beg) adet cihaz, setlerin ve cihazm hastanemize

kabultinden itibaren sozlegme stiresince iicretsiz hastanenin kullantmrna verilecektir. Cihann
hastanede kahg siiresi anzah gegen siire kadar trzatrlacaktrr. (Bciliimiin elinde kit kalmasr
durumunda)

1.7 Boliirniin elinde sozlegme bitiginde lcit kalmasr durumunda kitler bitene ka.dar cihazlar bcjli.imrie
kalacaktrr.

1.8 Teklif edilen cihazlar "Trombosit, Doubletrombosit, Trornbosit +Eritrosit, Plazmaferez. Eritrosit
exchange, Lcikoferez, Kok Hiicre Toplama" iglemlerini yapma ozellifiine sahip olmalrdrr. Sistern
tamamen kapah sistem olmah elde edilen eritrosit stispansiyonlarrnrn enaz30 (otuz) giin kullanrm
si.iresi olmahdtr. Aynr Cihazda gahgrlamayan parametreler igin firma santriftij yontemiyle gahgrlan
bagka bir aferez cihazt da kurabilir.

2. FOTOFEREZ SETI (6.KALEM)
2.1 Teklif edilen iirtin ekstrakorporealfotoferez tedavisinde kullanrma uygull olmahdrr.
2,2 Krtllanilacak malzeme tek kullanrmhk ve (disposable) steril olmahdrr, pirojen igennemelidir,
2.3 Igrnlamada kullanrlacak set, homojen rgmlama sa$arnak igin kanr sirkiile veya galkalama eder

ozellikte ve iistlenici firma torbanrn homojen rgrnlama sa$ayabilen bu ozellifini belgeleri ile
iiniteye sunmahdrr.

2,4 iglem ayrr cihazlardayaprlacak ise rgrnlarna siiresi her iglemde 45 dakikayr gegmemeliclir.
2,5 [IV-A Igrnlama torbast kan hticrelerinin ultraviyole tedavisi igin ozel yaprda tiretilmig, rgrk

gegirgen nitelikte olmahdrr.
2.6 Igrnlama torbast tizerinde en az lAdet enjeksiyon ve 6rnek alma girigi ohnahdrr.
2.7 Hasta ve kullantct giivenlifi agrsrndan UVA rgrnlarr kesinlikle cihazdan drgarr grkmamahdrr,

Hasta ve kullanrcr kesinlikle UVA rgurrnamaruz kalmarnalrdu..
2.8 Kitler kullantldr[r siirece i.initeye kitlerin kullanrlacafr uyguu ozellikte en az 1 (bir) Adet

fotoferez sistemi ile yeterli rniktarda UV-A lambasr Listlenici firma tarafrndan bedelsiz temini
gerekmektedir.

2,9 UV-A lambalanntn etkinlifii iistlenici firma tarafindan kontrol edilip gerektiginde lambalar
deIiqtirilmelidir.

2,I0 Kullanrcr boli.im tarafindan tespit edilen uygunsuzlul<lann (Uriinle ilgili i.iretim hatasr, eksik
parga veya malzenre hatalan vs.) firmaya iletilmesi durumunda yenisiyle de[igim yapacaktrr.

2.Il Malzeme orjinal ve tek kullanrmhk ambalajda teslirn edilmelidir.
2.I2 Kitin uygunlu[u Terapotik Aferez Merkezi'nin oluru ile Sraprlmalrdrr.
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3. DMSO (7. KALEM)
3.1 Flakon fonnda olmahdrr.l0 ml flakonlarda ohnahdrr.
3.2 %100 DMSO formunda olmahdrr.
3.3 Steril olrnahdrr.
3.4 USP ve Ph, Eur standartlannda olmahdrr,
3.5 %99,99'dan daha yiiksek saflrkta olmahdrr.
3.6 Non-Pyrogenic olmahdrr,

4. KOK HUCRE SAKLAMA TORBAST (8j KALEM)
Torba EVA' dan (EtyhylVinylAcetate) imal edilmig olmahdrr.
Torba renksiz ve geffaf olmahdrr.
Torba -196 dereceye dayanrkh olmahdrr.
Torbanrn hasta bilgilerini igeren etiketin yerlegtirilebilecefi 6zel geffaf bir boliimii olmahdrr.
Torbaya iistten balh tiip setinin, luerlock'lu bir erkek, iki digi roller klempliveya klemplihattr
olmahdrr. Bu 3 hatta ek olarak yine ttip seti i.izerinde i[nesiz enjeksiyon portu bulunmahdrr.
Torbantn iiriin almaya yarayan ornek alma ba[lama pargasl ve transfer setleriyle uyumlu iki adet
membran portu olmahdrr.
Torbalar tek tek steril gift paketli ambalajlarda olmahdr.
Torbalar Maksimum 750 ml kapasiteli olmahdrr. Torbalarm dondurma kapasitesi en az B0-150 ml
arasmda olmahdrr.
Hortumun torbaya ba[lantr yeri, torbadan havanrn kolay grkarrlabilmesi ve torbanrn patlayrp
gatlamamasr igin torbanrn koge krsmmda olmahdrr.

4.I0 Torbalar radyasyon veya beta ile steril edilmig ohnahdrr,
4,ll Unitemizde bulunan aliiminyum kasetlere uyumlu olmalrdrr,

s. DOUBLE F','TLTRASYON VE KASCAD SiSTEMill-rO-rr. KALENTLER)
5.1 iglem grktr$rnda talep etti[imiz andan itibalen en geg 24 saat iginde de 1 adet Double ve

KaskadFiltrasyon sistemini, tilm aksesuarlan ve sarflan ile birlikte e[itimli teknik personel
eqlifinde getirecektir.
Setler ozellikle diiqiik kilolu velveya hemodinamisi istikrarsrz velveya voliim de[igikliklerine
hassas velveya onkotik basrng farkhhklannr tolere edemeyen velveya ilag kleransrrun kontra-
endike oldu[u hastalarda, genellikle allo&otoimmiin rahatsrzhklara yol agan IgG, IgA, IgM ve
bunlara baflr CIC (circulatingimmunecomplex) ve bazr viriislerin (HCV, HllV, HIV, corona gibi)
ve hasta dolagrmrndaki rnikro sirkiilasyonu bozan yiiksek molekiiler afrrhkh ploteinlerin etkin
olarak dolagrmrndan uzaklagtrrrlmasrnda kullanrlacaktrr,
Sistemin drenajla artndtrma ozelli[i sayesinde hastanrn girig IgG ve IgM seviyelerinden ve
yiiksek viicut afrrh$rndan bafrmstz olarak hedeflenen IgG ve IgM grkrg defierlerine ulaqabihneli;
IgG ve IgM girig seviyeleri gok yiiksek olan hastalarda girig seviyesinden ba[rmsrz olaruk en az
Yo65 orunnda azaltlabilmelidir. Firma gerekti[inde demonstrasyon ile iddia ettifii performans
verilerini ispatlamahdrr.

5.4 iglemi gergeklegtiren taktm 3 modiilden/setten olugmahdrr. Setlerden ilki hastanrn plazmasrnr
gekilli kan elemanlartndan ayrracak; ikincisi kan ve plazmayt igerisinde gevirecek ve aynlan
plazmayt iglenmek izere plazma komponentseparatoriine tagryacak; iigiinciisii ise plazmayr
arrtanligleye n plazma komponentseparatolii olacaktrr.

5.5 istenilen toplam taktm sayrsr kadar takrmr olugturan lrer pargadan (3 modiil) egit miktarda
verilecektir.

6. imvr[nqalsoRBsiyoN sisrEMi 1r r-rz-rs. KALEMLER)
6.1 iglem grktr[rnda bdliim tarafindan talep edildifi andan itibaren en geg 24 saat iginde de I adet

immunadsorbsiyon sistemini, tiim aksesuarlarr ve sarflan ile birlikte elitimli teknik personel
eglifinde getirecektir.

6.2 Uriinler Multiple Skleroz (MS), Gullian-Barre (GB), RomatoidArtrit (RA), Sistemik
LupusEritematozus (SLE), MyastheniaGravis (MG) gibi otoimmiin velveya immiin kaynakh
ndrolojik hastahklann tedavisinde velveya fulminan hepatit, postoperatiflrepatik yetmezlik,
primerbiliyer sirozu ve hiperbilirubinemi'de kullanrhnak iizere tiretilmiq olmahdrr. Bu iddia i.iretici
prospektiisii ve brogtirlerinde agrkga belirtihnig olmahd rr.

6.3 Uriinlerin yi.iksek ve selektifabsorbsiyon l<apasiteleri sayesinde otoimmtin ve immiin kaynakh
ndrolojik rahatsrzitklara yol agan IgG ve lgMnin anti-DNA antikorlarr (anti-ds DNA ve anti-ss
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DNA antikorlan),
velveya bilirubin
kullanrlacakttr.

bunlara ba$r CIC'ler (circulatingimmunecomplex) ve romaloid faktorlerin (RF)

ve safi.a asitlerinin etkin olarak liasta dolagrmtndan uzaklagtrnlmastnda

6.4 iglemi gergeklegtiren taktm 3 modtilden/setten oluqacaktrr. Setlerden

glt itti lian elemanlarrndan/kandan ayracak; ikincisi ekstrakorporeal

iglenmek iizere adsorbsiyon kolonuna tagryacak ve hasta kan akrqrnt

plazmadan antikorlart, RF leri ve CIC leri ve/veya bilirtibin ve safla

adsorbsiyon kolonu o lacakttr.

6.5 Teklif edilen i.ig setin ve
gah gabilecefine dair i.ireticiden

6.6 istenilen toplanr taktm saytst

verilecektir.

cihann birbirleriyle trbbi
dokiiman sunulacalcttr.

kadar takrmt olugturan her

ilki hastanrn plazmasmt

devrede aynlan plazmaYt

gevirecek; iigiinciisii ise

asitlerini adsorbe eden

cihaz yonetmelifiine uygun olarak

pargadan (3 modiil/set) egit miktarda

7. SiSTEMLERLE NiNT,iTTN KURULMASI GEREKEN CiHAZLAR:
7.I En az 48 torbakapasiteli trombosit galkalama ve inktibator cihazr (1 adet)

7.2 Dondr yatapr (2 adet)
7.3 Aferezcihazr (5 adet)

7.4 Double/kaskadfiltrasyon cihazt (i adet)

7.5 Fotofere z cThazr ( 1 adet)

7.6 immunadsorbsiyon cihazr (1 adet)

B. MALZEMELER iI,N iT-CiT,i CNNNT- HUSUSLAR
1. Laboratuara kurulacak cihazlar ile kullanrlacak olan I(itler/Uriinletlmalzemeler tam uyumlu

olmaltdtr.
2. Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde gahgma yontemi ile ilgili do[ruluk,

kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrtnttlt olarak agrklayan prospektiis verilmelidir'

3. Kitler/Uriinler/malzemeler; ad, marka, tiretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kogullart,

katalog numarasr ve lot numarasl, ydntem, test saytst gibi bilgileri igeren orijinal etiketli dtizgiin
1,

4. S r miYadlan teslim en az

t hastanemizin taleb endi[i

zamanve istendifi miktarda parti parti teslim dir. Son kullanma e olan

malzemeler enfazla 1(bir) ay iginde yeni miyadlt malzemeler ile firma tarafindan de[igtirilecektir.

5. Reaktif kitler ve difer iiriinlerle yaprlan analizlerin dofruluk ve gi.ivenilir'1i[inin Kan Merkezi

Miidiirlti$ti tarafindan uygun bulunmamasr durumunda, kullantm esnastnda ortaya gtkan olumsuz

herhangilir nedenden dolayr kullar"nlamay an ya da eksik veya bozuk kit olmasr durumunda, kitler

ve di[er iiriinler yenileri ile defigtirilecektir'
6. Uygun kogullarda saklanmasna ve kullantlmastna kargrn son kullantm tarihinden cince bozulan ya

au 
-rtuUitit".ini yitirerek gahgma sonuglarrnr olumsuz etkileyen Kitler/Uriinletlmalzemeler ispati

kogulu ile yenisi ile de[igtirilecektir.
Cihazlarda i9 ve drg kalite kontrol programlarr bulunacaktrr ve bunlar igin

kitleri ile drg kalite kayrt giderleri yiiklenici firma tarafindan kargrlanacakttr.

Setlerden once biten her tiirlii sarf malzeme, elde kalan set adedine yetecek

ve bu nedenle de ek bir iicret talep edihnemelidir.
Setler steril ve orijinal ambalajlan igerisinde olmahdrrlar.
Teknik gartnamesi olmayan malzemeler genel hususlar maddeleri ile de[erlendirilecektir.
Olugacak tiiketim durumuna g6re, yi.iklenici firma laboratuartmrzrn talebi do[rultusunda, az

tiiketilen kitler ile gok tiiketilen kitler arasurda defigim yaprlabilmelidir.

Gerekli olan malzemelerde; Sofuk zincir gartlartna uyulmadan gonderilmig malzeme teslim

ahnmayacak olup uygun gartlarda gdnderilen malzeme teslim altnacakttr.

13. Kitler ve sarf malzerneleri; 'Vticut Drgrnda I(ullanrlan Trbbi Tanr Cihazlan Yonetmelifi' ne uygun

gekilde iiretilmig veya ithal edilmig olmahdrr'

C. GENEL HUSUSLAR
1. Teklif edilen sistemlerin teknik ozelliklere uyumunu kontrol igin yeterli miktarda numune ve

uygulamah demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon yapmayan veya teknik ozellikler ile iiriin
bioqtir, kullanma krlavuzu ya da verilen numunelerin denenmesi neticesinde uyumsuzluk tespit

edilmesi durumunda teklif edilen sistemler de$erlendirmeye altnmayacaklardtr,

gerekli kalite kontrol

kadar takviye edihneli8.

9.

10.

11.

t2,



2, Cihazlar, listodo bElirtilen reaktif kitlerla analiz yaprnak iizere kurdurulacakttr.

3. ytiklenici firma, cihazlann bakrrn ve temizlik soliisyonlan, cihazlara ait numune kaplarr ve

reaksiyon kiivetleri, diliisyon srvrlan, ve otomatik pipetler, hasta saytstna gore gerekli difier

malzemeler (vacutainer tiipler, kan ahna ifne ve adaptorleri vb), pipetler uygun pipet uglan, yazrcr

kaftugu, sonug raporu ka[rdr gibi her tUrlti malzemeyi; kurulan sistemde kitlerin verimli gahgmasr

igin laboratuarda bulunanlara ek olarak yeni elciprnan gerekiyorsa (laminarflow, otomatik pipetor,

santrifiij, vofteks, vb) iicretsiz olarak safilayacaktrr.

4. CihazlSistem2201230 Volt, 50 Hz qebeke elektrifi ile gahgmahdrr. Sistemin voltaj toleransr + % 10

olmahdrr.
5. Telcnik bakrmla ilgili aynntrh bir program verihnelidir, Bu program sistemin stirekli verimli

gahgrnasr amacryla olup, kullanrcl ve ilgili teknik servis tarafindan yaprhnast gereken giinliik,

haftalrk, ayhk vb. bakrm ile hangi zamanlarda ne yaptlaca$mt, nelerin de[igece[ini gosteren

aynntth bir periyodik cetvel qeklinde diizenlenerek sistemin yanmda bulunmahdrr. Teknik bakrm

programrndaki teknik servis iglerinin zamanrnda yaprldrfr birim o[retim iiyeleri imzasr ile

belgelenmelidir.
6. Ytiklenici, sozlegme boyunca cihazlarm arzalarr(parga dahil), tiim periyodik bakrmlartnt, Test,

kontrol ve kalibrasyonlan iicretsiz yapacaktrr, Cihazlann kesintisiz iglerli[inin safilanmasr igin

periyodik de[igmesi gereken pargalar ile herhangi bir arza halinde (kullannn veya periyodik bakrm

srasmda veya herhangi bir bagka nedenle operatori.in sebep oldu[u hatalann yol agaca$r arvalar
dahil) onarrm ve gerekli orijinal yedek parga temini dahil her ttirlii teknik destek hizmetini iicretsiz

olarak verecektir.
7. Sistemde arrzanrn bildirilmesi durumLrnda, yiiklenici firmantn yetkili servis elemanlart en geg24

(yirmiddrt) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda

en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg 2 giin igerisinde anza giderilmig

olacaktrr. Parganrn yuftdrqrndan gelme durumlan soz konusu oldufunda hastane idaresi ve ilgili
bdliim izniyle bu siire uzatrlabilecektir. Bu stire igerisinde hastane idare ve ilgili boliim talebi

do[rultusunda aynr teknik 6zelliklerde/daha iistiln bir cihaz getirilecektir. Yiiklenici Firmanrn bu

maddeyi saflayamamasr durumunda; ilgili laboratuar Sorumlu hekimi ve hastane idaresinin iste[i
dofrultusunda;Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafindan kabul edilen ve TC. Safhk Bakanh[r onaylt

drq bir laboratuvar merkezinde gahgrlmasr istenebilir, Bu durumda tiim masraflar yiiklenici
tarafindan kargrlanacaktrr. Tiim bu maddenin sa[lanamamast durumda idari $aftnamenin ve

sdzlegmenin ilgili hiiktimlerine gore iglem yaprlrr.
8. Cihazlarn ilk muayene srrasmda ve sdzlegme si.iresince baktm, onarlm, test, kontrol ve

kalibrasyonlarmrn yaptrnlmasr Ytiklenici sorumlulu[undadrr, Test, kontrol ve kalibrasyonlarda
yeterli kalite de[erlerini sa[lamayan cihazlann biitiin tamir, bakrm ve ayar iqlemleri yiiklenici
firma tarafindan kargrlanacak, ti.im di.izeltici iglemlere ra[men test, kontrol ve kalibrasyonlarda

istenen defierleri kargrladrfir belgelendirilemeyen soz konusu cihazlarn muayene kabulii
yaprlmayacaktr.

9. IJastaneye kurulacak cihann verimli ve gtivenilir galtgmastnt sa[latnak, montaj yerinin
hazrrlanmasr, tefrigi, gerekiyorsa havalandrnnave cihaztn gahgrr sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan difer diizenlemeler yiiklenici finna tarafindan yaprlacakttr. Trbbi cihaznlcihazlatn
igletilmesi igin gerekli olan her tiirlii dAhili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz gl.i.g kayna$t,

ytiklenici firma tarafindan sa$anacak ve sistem, komple gahgrr durumda teslim edilecektir,
l0.Cihazlann bakrm, onanm ve test, kontrol ve kalibrasyori hizmetleri sozlegme siiresince, laboratuvar

galrgmalannr aksatmayacak gekilde yiiklenici firmanrn yetkili teknik elemanlan tarafindan "Teknik
Servis Formu" diizenlenerek yaprlacaktrr. Form yetkili teknik elemant ile ilgili laboratuvar

s o rum lusu tarafind an itnzalanac aktr .

11.Ti.im laboratuvar personeline cihazlarn kullanrm ve baktmt konusundaki yeterli e$itim yiiklenici
firmanrn yetkili efitim elemanlan tarafindan, herhangi bir ticret talep edilmeksizin verilecek ve bn

e[itim belgelendirilecektir.
ll,Cihazla ilgili Tiirkge kullanrm talimatr verilmelidir. Bu talimat asgari aga[rdaki konulart

agrklamahdrr : gahgma prensibi, gahgma basamaklart, giinliik bakrm- test, kontrol ve kalibrasyon,
kontrollerin gahgrlmasr, orneklerin gahgrlmasr, hasta girigi ve sonuglartn rapor bigiminde bastlmast.

l3.Teklif edilen cihaz ve iiriinler ile ilgili, T.C Sa[hk Bakanhgr "Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz

Kurumunca" tespit edilen giivensiz cihazve iiriinii olmamahdrr.
14.Test, kontrol ve kalibrasyon: Cihazlann test, lcontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Safhk

Bakanhgr Tiirkiye ilag ve Trbbi Cihaz Kurumu tarafindarr yetkilendirilen kuruluglara yapttrmast



zorunludur; anoah ilgili
lcontrol ve kalibrasyon
kriterlerinin dngdrdiigii
Ocret 6denmeyecektir.
Ayrrca Sa$hk Bakanh[r tarafindan
belirtilen gartlara da uyulacaktrr.

yayrnlanan "Biyomedikal Metroloj i Faaliyetleri Ktlavuzunda"

Uretici firmantn spesifirkasyonu veya ulttslar arast olmast

cihazlarda dlgiilen kalibrasyon de[erleri aynr tablo iizerinde
lcageli olarak dtizenlenecektir. Sapma de[erleri belinilecektir.

Aynca 6lgtirn cihazt iizerine yaprgtrnlacak onaylt bir etiket iizerinde

bilgileri bulunmahdrr.

15. Yi.iklenici firma, ihale sozlegme tarihinden itibaren enfazla 7 (yedi) gtin iginde ige baqlayacak ve

bu siirede cihazlan hastane otomasyon sistemine baglanmrg olarak gahgrr hale getirecektir.

istekli teklif etti[i tiim sistemi ve kitleri tanrmlayacak qekilde orijinal katalog, broqiir'....vb.
dokiimanlan ihalede verecektir.
istekli Firma teklif etmig otdufu tiim sistern, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS' leri ve adetlerinin yazilr oldufu bir evrak hazrrlayarak, imzalt ve kaqeli

ihale evraklarl arasrna kovacaktrr.
18. Yiiklenici Firma, siizlegme imzalanmasrna mtiteakip s,iizlegme kapsamtnda laboratuvara

kuraca[r cihaz ve ekipmanlarrn haydrnr (marka-model-sayrsr) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptrracaktrr.
Aday veya isteklilerin UTS'de firma kaydr olmahdrr. UfS iize.rinde yaprlan iiriin
sorgulamalarrnda iiriin durumu 'kayrth' veya 'sistemde Tekil Uriin Var'-.geklinde
olmahdrr. Hizmet sunumunda kullanrlacak cihazlann atlay veya isteklinin UTS'deki
envanterinde bulundufuna dair belge siizleqmede verilecektir.
Orneklerin barkodlanmasr, barkodlann okunmasr, sisteme tantttlmast grkaeak sonuglann her bir
hasta igin ayil ayrr rapor edilmesini saflayacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuglan geri

gafrrma, istatistiksel analizyapma,,,.vb. iqlemler igin, her tiirlii cihaz entegrasyonu, yazrhm dahil

her tiirlii donanrm ve sarf malzemeler iicretsiz olarak firma tarafindan karqtlanacaktr. Cihazlat,

Flastane Bilgi Yonetim Sistemine gift yonlii ba$anabilmeli ve sonug transferi yapabilmelidir;

Hastane idaresinden bu amagla higbir ek iicret talep edilemez.

21. Cih2Lz ve KitleriUriinler/malzemeler UTS'ye kayrth olmahdrr. Kayrt drgr olanlar igin kayrt
dlgr belgesi verilecektir. Kaydr olamayan cihazlann CE veya TSE veya uluslar arasr

gegerlili$ olan kalite belgesi, Kitler/Uriinler/malzemenerin CB, FDA veya uluslar arasr

gegerlilifii olan bir belgeye sahip olmahdrr.
22. Cihazlsistemin yaqr scizlegme 10 yagrndan bi.iyi.ik olmayacaktrr. Bu cihazlann yaqlan, imalat tarihi

ve seri numarasl ile belselendirilecektir.
23. Yiiklenici tetkik sonuglannr hasta l"raklan ilkesine dayanrlarak hastanm ve hastane idaresinin

yazir izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saflamakla yiikiirnliidiir.
24. Ytiklenici firma, kitlerin zarnanrnda hizmet iiretim siirecine girmesi igin gerekli tiim nakliye ve

tagrma iglemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlan mesai saatleri igerisinde yaprlacaktrr,

25. Toplar le i gegmemek ltaydryla kalem bannda aqmalar olabilir'
26. /-t,P

27, Bn gartnamedc olmayan veya geliqen maddelerde son yaytnlanan T.C. Sa[hk lakanhfit
Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliifii-Trbbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Ahmr Iglemleri
genelgesi gegerlidir.

kapsarnda ilan edilen l<urulug olmamast durumunda; bu cihazlarm test,

iglenleri ulusal ve uluslararasr protokol, ktlavuz ve standartlar ile iiretici
qekilde gergeklegtirilir, 'fest, lcontrol ve kalibrasyon iqlemleri igin ayn bir

gereken kalibrasyon deferleri ile
belirtilecek ve bu evrak imzalt ve

16,

17.

19.

20.

€(



D. MALZEME iSiMLERi VE MiKTARI,ARI

Tiim kalemler lssmi teklife kapahd

TEKNiK $ARTNAME HAZIRLAMA KOMiSYONU

Dr.O[r. Uyesi QANAKQI
Baghek rdrmcrsr

m r ,d

SIRA
\o

URUN ADI SUT
/BRAN$
KODU

MIKTAR
(ADET)

I TROMBOSIT AFEREZ SETI oR1040 1.000

) AFEREZ SETI KOI( HUCRE TOPLAMA SETI H01001 200

3. LOKOFEREZ SETl(Periferik lcolc hiicre toplama
velveya isleme ve/veya konsantre etme seti)

H01001 10

4. TERAPOTIK I$LEMLER IQIN, AFEREZ SETI HO1032 20

PLAZMA DEGI$IMI TUP SETI, SANTzuFUGAL H01016 150

6. FOTOFEREZ SETI HO1000 50
1 DMSO (10 ML VIAL) 200

8. KOK HUCRE DONDURMA TORBASI 750 MI H0r024 300

9. IG VE IMMUN KOMPLEKS FILTRASYON VE,YA
VIRAL ERADIKASYON TUP SETi

H01010 5

10. REOFEREZ FILTRESI H01018 5

11. PLAZ}/.A FILTRE,SI H01017 10

12. KAN SAFLA$TIRMA SE,TI

dMMLTNABSoRBSiYoN)
H01002 5

13. PLAZMA PERFUZYON IMMUNAB SORB SIYON)
KOLONU

H01003 5

Prof.Dr.i vA$oGLU
Ofretim Uyesi


