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NECMETTİN ERBAKAN ÜNİVERSİTESİ
Meram Tıp Fakültesi Hastanesi Başhekimliği
   KONYA

	Teklif No	:	25/709
	Talep Eden Birim	:	KAN MERKEZİ LABORATUVARI
	

	Sıra
 No
	Malzeme
 Kodu
	Malzeme 
Cinsi
	Miktar
	Birim
Fiyat
	Toplam Tutar

	 
	1.KISIM
	 
	 
	
	

	1
	KAN TORBASI DÖRTLÜ
	20.000
	ADET
	
	

	2
	LÖKOSİT FİLTRESİ TROMBOSİT SÜSPANSİYON İÇİN
	1.500
	ADET
	
	

	3
	STERİL TÜP BİRLEŞTİRME BIÇAĞI
	30.000
	ADET
	
	

	 
	2.KISIM 
	 
	 
	
	

	1
	AFEREZ İLE TROMBOSİT VE PLAZMA TOP. SETİ(TEK DAMAR)
	750
	ADET
	
	



1-İHALE YAKLAŞIK MALİYETİ İÇİN KULLANILACAKTIR. 
	2-ŞARTNAMELER SATINALMA BÜROSUNDAN TEMİN EDİLEBİLİR. 
	3-MALZEME LİSTESİNİ  http://www.meramtip.com.tr/ihale.php ADRESİNDEN ALABİLİRSİNİZ. 
	4-PROFORMALARINIZDA LÜTFEN TEKLİF NUMARAMIZI YAZINIZ 
     5-YAKLAŞIK MALİYET, FİRMAYI TEMSİL EDEN ANTETLİ KÂĞIDA YAZILACAKTIR.	
     6-VERİLEN FİYATLAR K.D.V. HARİÇ OLACAKTIR.
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6-) Set iizerinde eritrosit torbas ile lokosit filtresi arasinda islem sirasinda SAG-M soliisyonunun
filtre ya da iglem torbasina atmamasi igin bir adet kirilabilir konektdr olacaktir. Bu konektor islemden
sonra kirilarak eritrosit siispansiyonunun filtre edilmesi saglanmalidir.

TAM OTOMATIK TAM KAN iSLEM SISTEMi SARTNAMES]

1) Setlerle birlikte ve setler kullamldig: siirece kan merkezinde kullanilmak tizere en az 2 adet teknik
Ozellikleri asagida belirtilen otomatik tam kan isleme cihazi kurulmalidir. Cihazlarla birlikte en az 1
adet entegre sogutma sistemi ve 1 adet Windows isletim sistemi tabanli sistem yonetici bilgisayari
kurulmalidir.

2) Cihaz aym anda bir ile dort adet arasinda tam kan donasyon torbasim igleme kapasitesine sahip
olup, tam kan donasyonunda entegre islem setine alinan bir inite trombosit bir {inite plazma ve bir
tinite trombosit eldesi igin kullamlacaktir. Bu islem tek agsamada (d6rt adet tam kan donasyonu igin)
ve kullanic1 miidahalesine gerek olmaksizin maksimum 25 dakika gergeklestirilmelidir.

3-) Cihaz; hiicrelerin 6zgiil agirhklan farklarindan yararlanarak santrifiij yolu ile kan
komponentlerinin ayristirmasi ilkesi ile ¢aligmalidir.

4-) Cihaz tam kan iinitesi igeren 1 ile 4 adet tam kan donasyon torbasmin aym anda kolayca
yerlestirilebilecegi sekilde tasarlanmis olmalidir.

5-) Cihaz kapag giivenli bir sekilde kapatilmadan santrifiijiin ¢aligmasina ve santrifiij ¢alistig: siirece
kapaginin agilmasina izin vermemelidir.

6-) Cihaz santrifiij igleminden sonra ayrigmig komponentleri otomatik olarak torbalarina aktarmali ve
kapatilmasi gereken hortumlar1 otomatik olarak kapatmalidir.

7-) Islemin agamalarini takip etmek igin cihaz iizerinde disaridan kolayca izlenebilen bir ekran
olmalidir. Bu ekran, kullaniciya gerekli uyari ve bilgilendirmeleri gostermelidir.

8-) Cihaz iizerinde entegre olarak bir barkod okuyucu bulunmali ve bu barkot okuyucu sayesinde
islemlerin otomatik olarak bir yazilima aktarilmasi saglanmalidir. Béylelikle komponent ayirma
islemlerinin tamami yazilim yolu ile kayit altina alinacak ve izlenebilirligi saglanacaktir.

9-) Cihaz kan merkezinde kullanilan santrifiij tartma-dengeleme, hortum kapama, ekstraksiyon
islemlerinin hig birisine ihtiya¢ kalmayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

10-) Cihaz en fazla 2 metre kare yer tutacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

11-) Cihaz ayrica kurulacak bir bilgi islem sistemine baglanmalidir.

12-) Bilgi islem sistemini olugturan bilgisayar sunuculari, en az 2 adet olmali boylelikle uygulama
yazilimi ve veri tabani siirekli yedeklenerek galigmalidir.

13-) Yiiklenici firma cihaz ve setlerle birlikte 4 adet kan alma galkalama cihazim ve kan torbasi
filtrelemek igin en az 2 adet 8’1i uzatilabilir askilig1 kan merkezine teslim edecektir.

14-) Yiiklenici firma cihaz ve setlerle birlikte 2 adet toplam en az 12 iiriin eritme kapasiteli plazma
eritme cihazim 1 adet kabinli en az 24 adet {iriin kapasiteli ajitatorlii inkibatdr cihazini, 1 adet kan
saklama dolabini ve 4 adet sabit hortum kapama cihazi 2 adet mobil hortum kapama cihazim setlerin
kullanimi boyunca kan merkezinin ihtiyaglar i¢in ¢aligir halde bulunduracaktir.

15-) Bagiseilarimin kollarina kan alim iglemi sonrasi yapistirilmak tizere UTS’ den onayli olan
hemostatik basi bandi (38mmx38mm +8mm ebadinda) getirmelidir. Bu hemostatik basi bantlarinin
say1s1 toplam torba-sayisi kadar olmali ve torba teslimi ile birlikte ve teslim tarihi itibar1 ile en az iki
orba miatlar1 en az 2 y1l olmali ve ihaleye ¢ikilan torbalarin kullanim
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sliresince, miat bitimine 4 ay kala yenisiyle degistirilmelidir. 3000 adet teklif ettigi setin plazma
torbasina uyumlu on yiizii agik (kanin etiketinin tamami okunacak sekilde) karton TDP saklama

kutusu getirecektir.

16-) Kurulan bu cihazlarin herhangi bir ariza durumunda; arizali cihazin ilgili yiikleniciye
bildirilmesi ile birlikte en geg 6 saat igerisinde (hafta sonu ve bayramlar dahil) yeni cihazi kan
merkezine kurmalidir. Onarilamayan cihaz 24 saat i¢inde en az aym 6zelliklere sahip yedek cihaz ile
degistirilecek. Bu husus yiiklenici tarafindan yazil olarak taahhiit edilecektir.

17-) Hasarli torbalar yenisi ile degistirilmelidir.

18-) Cihazlarla elde edilen iiriinlerin kalitesinin daimilik kazanmas igin kan merkezinde bulunan kan
alma galkalama cihazi, kurulan diger cihazlarin bakimi firma teknik servisleri tarafindan yapilmalidir.
19-) Bagiscilara ikram edilmek iizere torba bagina meyve suyu verecektir.

20-) Yiiklenici firma ihale uhdesinde kaldig1 durumda iinitede demo kurulumu yaparak cihazin
verimliligini (standart iiriin ¢iktis1, minimum sayida torba ile trombosit siispansiyonu hazirlamak vb.
ozellikler) belgeleme amagh ¢alisma yapmalidir.

1. Kisim 2. Kalem

LOKOSIT FILTRELi TROMBOSIT HAVUZLAMA TORBASI
1) Is biitiinliigii agisindan Lokosit Filtreli Kan Torbasi (Eritrosit Siispansiyonu I¢in) ve Tam Kan
Islem Sistemi ile tam uyumlu olmalidir.

2) 1 (bir) adet 500-600ml hacimli toplama torbasi ve bu torbaya iistten bagli 2 tane hortum ¢ikisi
olmalidur.

3) Hortum ¢ikiginin bir tanesine 20-30 cm boyunda buffy coat toplama hortumu takili olmalidir.

4) Hortum ¢ikigimin digerine bir hortum ve bu hortumun devamina 1 tane trombosit filtresi ve bu
filtrenin ucuna da trombositlerin toplanacag: ve depolanacagi 1000 ml hacimli TOTM’li veya
5 giin saklama &zelligine sahip torba bagli olmalidir.

5) Filtre materyali yiiksek biyolojik uyumluluk gésteren yapida olmalidir.

6) Trombosit havuzlama torbasi sivi akig kontrolii i¢in havuzlama torbasinin iist tarafinda ve
plazma veya saklama soliisyonu hatti {izerinde olmak {iizere iki adet klemp ya da kirilma
pargasi bagl olmalidir.

7) Trombosit havuzlama torbasi ile alti adet buff-coat ve plazma veya trombosit saklama
soliisyonundan olusan havuz diisik hizda santrifiij edilmesi ile bir {inite terapotik doz
trombosit tiretilebilmelidir.

8) Toplama torbasinda toplanmis olan buffy&coat Santrifiij edilir, tiste konumlanan trombositler
otomatik ekstraktdr aracihigi ile filtreden gegirilerek trombosit saklama torbasina transfer
edilebilmelidir.

9) Trombosit saklama torbasi 5 giin saklamaya uygun gaz gegirgen yapida ve en az 500-600 ml
hacimde, lidir.  Trombosit saklama torbasina bagl, iriiniin havasim ve kalite kontrol
Srnegialmaya wygunbir adet drnek alma torbasi bulunmalidir.
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10)Elde edilen trombosit siispansiyonu sete entegre 16kosit filtresi sayesinde 16kositleri %99,99
oraninda tutmalidir. Firma bunu demo ¢aligmalari ile ispatlamalidir.

11) Trombosit havuzlama torbas: steril ve tek kullanmimlik olmalidir.
12) Trombosit havuzlama setinin CE sertifikasi olmalidir.
13) Firma teknik servis teskilati TSE hizmet yeri yeterlilik belgesine sahip olmalidir.

14)Havuzlama trombosit torbalari 2 yil miadli olmali ve miat bitimine 6 ay kala yenisiyle
degistirilmelidir.

15)Onceden gahisilmamis sistemler demo calismasiyla yapildiktan sonra degerlendirmeye
alacaktir.

16) Trombosit Havuzlama Torbast ile Unitede kullamilmak iizere Kan Bilesenlerini tam otomatik
ayirma cihazi {nitede ihale torbalari bitene kadar 1(Bir) adet iinitenin kullanimina
verilecektir.

17) Unitemizde kullanilmak iizere kan torbalarmi santrifiij &ncesi dengelemek igin 2 (iki)
kilograma kadar 6lgebilen hassas dijital terazi tiniteye teslim edilecektir.

18)Buffy coat havuzlama torbasinin tarifi;

Buffy Coat havuzlama torbasi 1 tane toplama torbasina (ana torba) 4-6 adet random plt ya da
Buffy Coat’in, toplama torbasina bagl bir hortuma steril birlestirme ile tren seklinde kaynak yapilip,
toplama torbasina toplanarak random plt ya da Buffy Coat’lardan yiiksek kalitede ve ideal volimde
havuzlanmig trombosit elde edilmesi i¢in uygun olmalidir.

1.Kisim 3. Kalem
STERIL BiRLESTIRME SiSTEMi TEKNIiK OZELLIKLERI
STERIL BIRLESTIRME BICAGI VE CIHAZI TEKNiK SARTNAMESI

1) Is biitiinliigii agisindan Lokosit Filtreli Kan Torbasi (Eritrosit Siispansiyonu Igin), Tam Kan
Isleme Sistemi ve Lokosit Filtreli Trombosit Havuzlama Torbast ile tam uyumlu olmalidir.

2) Cihaz; steril birlegtirme kullamldig: siirece kan merkezi aferez iinitesinde kurulu olarak
bulundurulacak ve bu siire zarfinda her tiirlii teknik destek, bakim ve onarim islemleri
yiiklenici firma tarafindan gergeklestirilecektir.

3) Steril birlestirme bigaklari (dis kap1 3,9 mm,4,5 mm ve i¢ kapt 2,9 mm-3,1 mm arasi) PVC
kan torbasi, 16kosit azaltma filtreleri, aferez setleri, fistiil ignesi hortumlarimi ve otomatik kan
isleme sistemi trombosit torbalarini havuzlama setleri ile steril olarak birlestirme isleminde
kullanilmaya uygun olacaktir.

4) Birlestirme isleminin steril olarak gergeklestirilebilmesi igin 300 °C derece 1sinmaya uygun
ve bakir olmalidur.

5) Cihazda kullanilan bigak mekanizmalar tek kullamimlik formda, yiiksek 1siya dayanikli 6zel
metal alagimdap-yapilmis olacaktir.

6) Birlestirme jslemi sjrasinda pargaciklar ve kimyasal atiklar olusmayacaktir.

7) Steril birlggtirme bicaklarina uyumlu olacak olan cihaz asagidaki dzellikleri saglayacaktir:
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e Farkli boyutlardaki kan torbasi hortumlarimi kapali sistem ile steril kosullarda
birlestirebilmelidir.

e Kaynaklama islemi Steriliteyi garanti edecek yiiksek 1sida saglanmali ve bir 1s1
sensorti ile baglanti levhasi (wafer) 1s1s1 siirekli kontrol altinda tutulmalidir.

e Tiplerin diizgiin kaynaklanabilmesi ig¢in, tiiplerin (hortumlarin) yerlestirildigi
klemplerin sabit bir kuvvetle hareketi saglanmalidir.

e Kaynaklama sirasinda kimyasal atiklar ve pargaciklar olusmamalidir.

e Cihaz masa iistii ve kolay taginabilir 6zellikte olmalidir.

e Cihazda agma kapama, sesli ve gorsel alarm ve herhangi bir hataya kargi otomatik
kapanma sistemleri olmalidir.

¢ Onceden galigilmams sistemler demo ¢aligmastyla yapildiktan sonra degerlendirmeye
alinacaktir.

2.Kisim

AFEREZ SETi TROMBOSIT iCiN (TEK DAMAR) TEKNiK SARTNAMESI

1.

o n BwN

N

10.

11.

12.

13.

14.

Teklif edilen setler, siirekli akim teknigi ile tam otomatik olarak g¢alisan aferez cihazlar ile
uyumlu olmalidir.

Teklif edilen setler Tek koldan (Single Needle) ile islem yapmaya uygun olmalidir.

Setlerin CE uygunluk belgesi olmalidir.

Setlerin iglem esnasinda ekstra korporal voliimii 200ml'den (+-10ml) fazla olmamalidir.

Setler verilen cihazlara uygun olmalidir.

Setlerin miad1 en az 2 y1l olmalidir. Son kullanim tarihine 6 ay kalan setler yiiklenici tarafindan
yenisi ile degistirilmelidir.

Kullanilacak sarf malzeme (izotonik, fistiil ve ACD_A) set ile birlikte verilmelidir.

Set arizasi ve teknik ariza nedeniyle kullanilmayan setler firma tarafindan karsilanmali

Setler tek kullanimlik olmali ve orijinal steril ambalajlarda bulunmalidir. Ambalaj tizerinde
sterilizasyon gekli ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir. Ambalaji bozuk olan setler
yiiklenici tarafindan saglam setle iicretsiz olarak degistirilecektir.

Temin edilecek setlerin her biriyle, islem bagina 2 doz trombosit toplanmasi hedeflenmektedir.
Setlerin igerisindeki iriin saklama torbalari, trombositlerin en az 5 giin optimum pH’da
yasamasina uygun yapida olmalidir.

Kalite kontrolii i¢in yiiklenici firma en az yilda iki kez internal ve iki kez external kalite
kontrollerini ticretsiz olarak yapacaktir.

Yiiklenici, sarf malzemesi teslimatinda en son nesil cihazlara uyan setlerden teslim edecektir.
Setler tinitenin ihtiyacina gore aralikli olarak teslim edilmelidir. Ancak gerektigi durumlarda
aferez tinitesinin ihtiyacina gore setlerden istenilen tip ve sayida iicretsiz olarak degistirecektir.
Yiiklenici firma Aferez Unitesi galisanlarina teslim edilen cihazlarin kullanimiyla ilgili gerekli
egitimleri (Kongre, Kurs, Seminer v.b.) hastane 1(;1nde veya diginda verecektir.

Uriin takip sistemine (UTS) kayith iiriinlerin iizerine birebir teklif mektubunda verilen UTS
numaralar barkod seklinde yapigmis olarak teslim edilecektir. UTS’ye kayitl olmayan
malzemeler jgin iixiin {izerinde iirtin tanimlayici barkod olacaktir.
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AFEREZ CIHAZLARI TEKNIiK SARTNAMESI
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16.

17.

Firma tarafindan 3 adet cihaz Kan Merkezi Donor Aferezi Unitesine kurulmalidir.

Cihaz uygun set ile agagidaki iglemleri yapabilecektir:

a. Tek doz trombosit toplama

b. Cift doz trombosit toplama

c. Tek ya da ¢ift doz trombosit ve plazma toplama
Cihazda uygun set kullamilarak elde edilen trombosit ya da plazma iiriinlerinin tamaminda 16kosit
kontaminasyonu 1x10%nin altinda olmalidir. Unitede yapilan sayimlarda, 16kosit igeriginin bu
degerin tizerinde saptandi: iiriinlerden l6kositlerin uzaklastirilmast igin gerekli olan filtreler ilgili
firma tarafindan bedelsiz olarak kargilanmalidir.
Cihaz devaml akim santrifiij teknigi ile galigmali
Cihazin periyodik bakimlari firma tarafindan yapilmali (3 ayda bir)
Cihaz arizalarinda 12 saat igerisinde teknik servis cihazin arizasina miidahale edecek ve en geg 24
saat igerisinde arizay: giderecektir. Ariza giderilmedigi durumlarda ilgili firma ilgili iglemleri
yapabilecek bagka bir cihaz ya da set temin edilecektir. Aksayan islerin masraflar1 yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir.

Cihaz, depolama ve set arizasindan kaynaklanan set kayiplari yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

Cihaz uluslararasi kabul edilebilir 6lgiilerde, yiiksek verimde ¢aligmali 6n plt degeri >220 x10° ve
>70kg tizerindeki donérlerden maksimum 70 dk. siirede, teslim edilen setlerle yapilan islemlerin
en az %70’inde (2.5 — 3.3) x 10 ' (gift {inite) toplayabilmeli, eger merkez kayitlarinda yilsonu
itibariyle belirtilen adet iiriin elde edilmemis ise aradaki fark kadar set ticretsiz firma tarafindan
kargilanmalidir. Islemler sonunda kullanilan sitrat 500 ml yi gegmemelidir.

Sitrat infiizyon hiz1 cihazda otomatik olarak ayarlanabilmeli, ekrandan takip edilebilmeli, cihazin
kan gekim hizina gore sitrat oram otomatik olarak cihaz tarafindan ayarlanmalidir.

CE belgesine sahip olmalidir.

Cihazla iiriin toplandiktan sonra kalite kontrol yapilmali ve sonuglarin uluslararas: kabul gérmiis
kalite kontrol kriterlerine uygun olmali.

Cihaz kullanim rehberi (manuel) orijinal ve Tiirkge dilde olmalidir.

Cihazin verimlilik orani (collection efficiancy) uluslararas: kabul edilmis standartlarda olmalidir.
Cihaz, islem sonunda islenen kan hacmi, kullanilan toplam sitrat miktari, tiriinlerdeki sitrat
miktari, toplanan plazma hacmi, toplanan trombosit {iriin hacmi, toplanan trombosit {irin adedi ve
islem siiresi bilgilerini vermelidir.

Cihazda, dondr ve iiriin giivenligi agisindan merkezin tibbi sorumlusu tarafindan belirlenen tibbi
kriterler (trombosit ¢gikig degeri, ekstrakorperal hacim, iglem siiresi, antikoagiilan inflizyon hizi,
maksimum alig hizi, vb.) disina ¢ikilmamasini saglayan uygun algoritmalari igeren bir yazilim
olmalidir. Bu kriterler cihaz tarafindan otomatik olarak ya da kullanici miidahalesiyle kontrol
edilebilmelidir.

Cihazda entegre bir hortum kapatici bulunmali, yoksa ilgili firma 2 adet tagmabilir hortum
kapaticiy: cihazlarla beraber bedelsiz olarak temin etmelidir.

Setler bitene ka ihazlar aferez tinitesinde kalacaktir.

tlar ve setler birbirine tam uyumlu olmalidir.
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KAN MERKEZi SARF MALZEMELERI VE ENTEGRE KAN URUNU AYIRMA
SISTEMIMLERI TEKNiK SARTNAMESI

Genel sartlar:

1-) Kan bankasindaki yapilacak biitiin testlerde uyum ve biitlinliigiin saglanmasi,
aym zamanda standardin korunmasi amaciyla ihtiyag listesinde belirtilen her kisim bir biitiin olarak
degerlendirileceginden, her kismin tamamu i¢in teklif verilecektir.

2-) Thaleye gikilan biitiin iiriinlerde Ulusal bilgi bankasi (UTS) na kayitl olduguna iliskin
birebir teklif mektubunda verilen UTS numaralari barkod seklinde yapigmis olarak teslim edilecektir.
UTS ye kayitli olmayan malzemeler igin {iriin tizerinde {iriin tanimlayici barkod olacaktir.

3-) Teklif edilen iiriin steril ve orijinal ambalajda olmali. Ambalaj iizerinde imalatginin adi
veya ticari adi, adresi, son kullanma tarihi, iiretim parti(lot) ve seri numarasi iiriiniin kullanim sayisinm
(tek kullanimlik-¢ok kullamimlik) belirtir ifade bulunmali. Varsa depolama sartlari ikazlar ve/veya
alinacak 6nlemler yazili olmalidir.

4-) Yiiklenici firma tirtine ait marka ad1 onayli tirlin (barkod) numarasi, iretici firma adi
ticetim parti(lot) ve seri numarasi, iiretim parti(lot) numarasi bazinda miat bilgileri varsa model,
firmaya ait malzeme kodu bilgilerini iiriin tesliminde yazili olarak sunmalidir.

5-) Teklif edilen setlerin kullanimi igin talep edilen tiim cihazlarin ihale siiresi boyunca 10
yasini gegmeyecek sekilde olmasi gerekmektedir.

6-) Laboratuvara getirilen tiim cihazlarin kurulmasi, hastane otomasyon sistemine tanitilmas:
LIS (Laboratuvar isletim sistemi) baglantisinin yapilmast ve uyarlanmasina iliskin tiim giderler
yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

7-) Cihazlar kit ve malzeme bitiminde teslim edilecektir.

8-) Alimu yapilacak sarf malzeme ve sistemlerin miktar: Tablo:1 de belirtilmistir.

Tablo:1
Kalem | MALZEMENIN ADI MIKTARI| BiRiMi
LOKOSIT FILTRELI KAN TORBASI (ERITROSIT SUSPANSIYONU
1 ; : A 20000 ADET
. ICIN) VE TAM KAN ISLEM SIiSTEMI
I | LOKOSIT FILTRELI TROMBOSIT HAVUZLAMA TORBASI 1500| ADET
STERIL BIRLESTIRME SISTEMI (STERIL BIRLESTIRME BIGAGI '
3 |vEcH AZI) 30000| ADET
AFEREZ SETI TROMBOSIT iCIN (TEK DAMAR) VE AFEREZ
2Kism | 1| oot 750|  ADET
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1.Kisim

LOKOSIT FILTRELi KAN TORBASI (ERITROSIT ERITROSIT SUSPANSIYONU ICIN)
VE KAN ISLEME SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI:
Kan Torba Sistemleri Malzemeleri: Entegre tam kan isleme sistemi, trombosit havuzlama seti
ve steril birlestirme sistemi (steril birlestirme bicagi ve cihazi) is biitiinliigii acisindan aym
kisimda bir biitiin olarak degerlendirilecektir.

1.Kisim 1.Kalem

LOKOSIT FILTRELI KAN TORBASI (ERITROSIT SUSPANSIYONU iCiN) VE TAM KAN
ISLEME SiSTEMI

TAM OTOMATIK CIHAZA UYUMLU LOKOSIT FILTRELI KAN TORBASI
SARTNAMESI

1-) Set donérlerden tam kan toplamaya ve tam kandan eritrosit, plazma ve trombosit ayirma
islemlerini tam otomatik olarak yapmaya elverisli bir sekilde tasarlanmig olmalidir.

2-) Set igerisinde lokosit filtresi bulunmalidir ve iiretim asamasinda entegre edilmis olmalidir.
Filtrasyon siiresi 10 numune {izerinden test edilecektir. Filtrasyon siiresinin maksimum 60 dk olmak
tizere ortalama 35 dk ve altinda olmas sart1 aranacaktir. Test edilen numunenin ikisinden fazlasinda
filtrasyon siiresinin 60 dakikay1 agmasi, teknik sartnameye uygunsuzluk olarak degerlendirilecektir.
Filtrasyon siiresi 120 dakikay1 asan numuneler, tikanmus filtre olarak degerlendirilecek olup yeni bir
numune ile test tekrar edilecektir.

3-) Set otomatik kan islemi i¢in kurulacak sistemle tam uyumlu olmalidir.
4-) Set steril ve kapal1 sistem galigmaya uygun olmalidir.
5-) Set entegre olarak asagidakileri igermelidir.

Bir adet kan alma ignesi; Igne kapak korumali olmali ve kan alma islemi sonrasinda koruyucu kilif
tamamen igneyi izole edebilmelidir.

a) Bir adet 6rnek torbasi; kan alma hattina kirilabilir bir konektorle bagli ve vakumlu tiiple 6rnek
almaya uygun olmalidir.

b) Bir adet kan alma torbasi; dondrlerden tam kan almaya ve islemden sonra atik l6kositlerin
saklanabilmesine uygun olmali uygun miktarda CPD i¢ermelidir

¢) Bir adet plazma torbasi; ayristirilan bir tinite plazmanin saklanmasina uygun olmalidir.

d) Bir adet eritrosit torbasi; SAG-M igermeli bir iinite eritrosit siispansiyonun SAG-M ile
saklanmasmna uygun olmahdir. Elde edilen eritrosit hemoglobin degeri minimum 40
gram/tinite, HCT 0.50/0.70 olmalhdir.

e) Bir adet gegici trombosit torbasi; bir tam kandan elde edilen trombositlerin havuzlama iglemi
yapilana kadar.

f) Bir adet eritrosit igin 16kosit filtresi; bir {inite eritrosit siispansiyonundaki 16kositlerin en az
log4 (<1x10°) diizeyinde siizmeye elverisli olmalidir.

ezi\rehberinde yazan kan iiriinlerine yapilmas: gereken kalite testlerinin, rehberde
itildigi miktarlarda ve siirelerde galismast igin test maliyetlerini kargilamalidr.
— n Mef K
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