HERAPOTIK ISLEMLER ICIN AFEREZ SETLERI TEKN K SARTNAMES]

Terapstik Aferez Cihazi: Firma asagida 6zellikl
aferez cihazin setler kullamildig: siirece ve en az bir yil Aferez Merk
Donér Koltugu: Firma 4 ad. elektrikle pozisyon verilebilen donér ko
stirece ve en az bir y1l Aferez Merkezinde bulunduracaktir.

terapstik trombositaferez, ksk hiicre toplama

- Teslim edilecek cihazlar: by
eri belirtilen 4 ad. ayly {izellikte ve ayn1 model

- Her dért cihaz da, terap6tik plazma degisimi, terapstik eritrosit degl
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zizde Sulunduracaktir.
tugunt;, setler kullanildg;

sirai, |erapétik 15koferez,

1 iblemlelini yapabilmeégdir.

Cihazlar stirekli akim prensibi ile ¢alismalidir.

3. Setin 8zel dizayni sayesinde yanlis set yerlestirimi mimkiin olmamaldir,

4. Sistem tam otomatik ‘olmali, ancak istendiginde toplanacak iiriiniin miktar, safligy ve
konsantrasyonu hekimin amacina uygun olarak degistirilebilmelidir. o

S. Cihaz ACD-A kan oranini tam otomatik ayarlamali, kan akim hiz degistirildiginde ACD-A
akim hizi da ayni oranda otomatik olarak degismelidir. o ,

6. Cihazda ACD-A akimin: stirekli olarak kontrol edecek otomatik bir dis'em bulunmals boylece
yiksek dozda ACD-A verilmesi engellenmelidir. Cihaz ayni zamandla hekimin istegine gore
ACD-A oran hastanin tanisina gére azaltilip arttirilmaya miisait olma] id.r. W

7. Cihazda hemoliz dedektsrii bulunmalidir, Hemoliz oldugunda cihazfalarm vermeli ve islerni
durdurarak setteki kanin hastaya geri verilmesini saglayabilmelidir. ‘

8. Klemplerinin tamami elektronik kontrollii ve otomatik olmalidir, Viiksek oranda kullanic;
kolaylig: saglamal; ve islemleri otomatik olarak kendi ger¢el<le$tir1ne1i5iiv:. i

9. Plazma degisimi islemi srasinda istendiginde toplanacak plazman':n miktart yazili olarak
cihaza girilebilmelidir. Lo

10. Cihazda meydana gelebilecek herhangi bir aksaklikta, elektrik kesirnilerinde ya da alarm
durumunda islem otomatik olarak durmall, islemdeki parametreler haﬁﬁzé’da <orunmali ve sorun
¢ozildiikten sonra isleme kalindig1 verden devam edilebilmelidir. i

11. Cihazda, sistem icerisinde dolasan kan miktar (WB-Whole Blood+A(.D—{ A) maksimum 200
ml olmahdir, : P ;

12. Cihazin setinde steril bariyer filtreleri bulunmalidir, bunlar serum fizyolojik ve antikoagi:fin
gecirilmesi sirasinda capraz kontaminasyonu 6nlemek icin kulIan11abilr§:<:lid"ir

13. Cihaz 220 Vv, 50 Hz. frekansl sebeke gerilimi ile calisabilir 6z:ilikte olup, +%10'uk
degisimlerden etkilenmemeli, elektrik kesintilerinden etkilenmemesi i¢in batarya sistemi
mevceut olmalidyr, B

14. Teklif edilen her setin yaninda ayrnica 1 adet 16 G Iik vep ignesitve bir adet Kalsiyum
Efervesan tablet (1 gr.), bir adet tek kullanimlik bardak verilecektir

15. Cihazin vericinin guvenligi icin alsg - déniis basing, hava, hemoliz, reffl istan sivis, santrifijj
sivi kagagi ve interface dedektsrleri olmalidir, &

16. Teslim edilecek olan setlerin Sayl ve cesidi, Teraptitik Aferez Merkezi farafindan belirlenecek
sipariglere gére yapilacaktir. Teslim edilen setlerin miadlar en az bir yilolac aktir,

17. Anizali ¢ikan veya cihaz arizas: nedeniyle kullanilamaz duruma gelen ¥2tler ije son kullanma
tarihi yaklasgmis (2 ay kalmus) olan setler firma tarafindan ayrica Ucret taf=p edilmeden, Merkez
tarafindan belirlenen tipteki uygun miadl; setlerle bire bir olarak degi_stir.';‘ ecektir.

18. Cihazin bakim; ve setin cihaza takilmasindan yapilan islemin bitmesine ¥ adar gerekli biitiin ek
malzeme ve soliisyonlar (ACD-A vs.) firmaca ticretsiz temin edilecektir. " _

19. Cihazlarda meydana gelecek teknik arizalarda firmaya haber verilmesinden; itibaren en geg 12
saat igerisinde cihaza miidahale edilecek ve takip eden 24 saat icerisinde arj za giderilmig veya
ayni mode] baska cihaz getirilmis olacaktir. -

20.

Teklif edilen setlerin ve cthazin CE uygunluk
bakim planlar ile
kullanici

belgesi olmalidir.

ara egitim verecek ve be] gel

Cihezlarin kalibrasyon ve
belgeleri Terapotik Aferez Merkezinde bulundurulycaktrr, Ayrics
er Terapétik Aferez Merkezine tesliin wdecektir,
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