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Dosya Numarasr : 40323 : 1812517
Konu : 5 Kalem Trbbi Sarf Malzeme Ahmr

Aga$rda cins ve miktarr yazrh Kan Merkezi lgin 5 kalem trbbi sarf malzeme
almr,4734 Sayrl Kamu lhale Kanununun 22. Maddesi (f) frkrasr uyannca, ldari ve Teknik
$artname dUzenlenerek, Teminat Ahnmaksrzrn Sdzlegme yaprlarak agalrda yazh ldari
$artlarda belirtilen hususlar gdz OnUnde bulundurularak, satrn ahnmasr kararlagtrrrlmrgtrr.
lstenen mal firmanrzca belirtilen gartlarla kargrlanabiliyorsa, hazrrlanacak teklif mektuplarrnrn
Frrat Universitesi Hastanesi Satrnalma Do$rudan Temin Birimine aga$rda belirtilen tarih ve
saate kadar verilmesi gerekmektedir.
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Tek:if Verrne Tarihi ve Saati     :13.07.201 8   Saat:14:00
Dosya No
BO:口ml

EKLERI:
Ek‐1 :dari sartname
Ek‐2  SOziesme TasarlsI
Ek‐3 Teknik sartname
EK4 Maizeme Listesi

:18′2517
: Kan Merkezi

Not: $artnameler Satrlmayacak Olup satrnalma birimimimizden alnabilir talep halinde
Odemeli olarak posta, kargo veya email ile gonderilebilir.

Satrnalma Telefonlaru 0424 233 35 55 Dahili:1597-1599
Satrnalma Faks :0424 233 90 40
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MALZEME′HIZMET LISTESi

Sira N Malzemo Kodu    Ma!zeme CInsi       Ac:k!ama  Mikta‖  Birimi Birim Flyati  KDV oran:%
1     15003030299710       PLAZMA FILTRESI 1,O    ADET

3     150030399102089      PLAZMA FILTRESI YETlsKIN                l,O    ADET

4     150030399102090     KAN SAFLANT:R:CI TUBING                 l,O    ADET
SET

5     150030399102091      PLAZMA KOMPONENET                    l,O    ADET
SEPARATOR0 0丁 OUMMIN

Adres: Flrat universtesi Hastanesi DOner Sermaye l,letme ModO‖ loO HAZAR V D :3860437404
Te::   0424 233 35 55                Fax: 0424 233 90 40  EPOSTA:dsemavesatinalma● 2firat edu tr         Sayfa l



FrRAr Uruivensiresi nesreruesi
xaru uenxezi

zzlr siRirur river sozLEgMELi flaai sARF MALZEME ALtMr iolni 9ARTNAMESI

Madde f .isteklilerin ihaleye katrlabilmeleri igin aga$rda sayrlan belgeleriteklifleri kapsamtnda
sunmalan gerekir
a) Tebligat igin adres beyanr ve aynca irtibat igin telefon ve varsa faks numarast ile elektronik posta adresi,
b) Mevzuatr gere$i kayrtlr oldu$u Ticaret ve/veya Sanayi Odasr veya Meslek Odast belgesi;
1) Gergek kigi olmasr halinde, 2018 yrh igerisinde alrnmrg, Ticaret ve/veya Sanayi Odast veya Meslek
Odasrna kayrth oldu$unu g6sterir belge,
2)T1zel kigi olmasr halinde, mevzuatr gere$itUzel kigiligin siciline kayrth bulundu$u Ticaret ve/veya Sanayi
Odasrndan , 2018 yrl igerisinde ahnmrg, tUzel kigili$in sicile kayrth oldu$una dair belge,
c) Teklif vermeye yetkili oldu!unu gdsteren imza beyannamesi veya imza sirkUleri;
1) Gergek kigi olmasr halinde, noter tasdikli imza beyannamesi,
2)T[zel kigi olmasr halinde, ilgisine gore tUzel kigiligin ortaklarr, Uyeleriveya kurucularr ile tUzel kigili$in
y0netimindeki g6revlileri belirten son durumu gdsterir Ticaret Sicil Gazetesi veya bu hususlart tevsik eden
belgeler ile tUzel kigili$in noter tasdikli imza sirkUleri,
d) Vekaleten ahma katrlma halinde, istekli adrna katrlan kiginin alrma katrlmaya iligkin noter tasdikli
vekaletnamesi ile noter tasdikli imza beyannamesi,
Madde 2. Mesleki ve teknik yeterli$e iligkin aranacak belgeler ve bu belgelerin tagrmasr gereken
kriterler:
Sdzlegmenin SUresi
Madde 3- Sdzlegmenin imzalandr$r tarihten itibaren 365 GUn gegerlidir.
Madde 4-S0zlegme Birim fiyat Uzerinden ( TL cinsinden imzalanacaktrr.)
Madde S-Sozlegme bedeli tamamlandrktan sonra verilecek sipariglerde karar pulu bedeli ve sdzlegme
damga vergisi aynca ahnacaktrr. Vergi oranlarr de$igikli$inde gUncelvergi oranlarr uygulanrr
Madde 6-
6.1. isin yaprlma / Mahn Teslim Edilme Yeri
Frrat Universitesi Hastanesi Ambar Birimi
6.2. ige Bagtama Tarihi: Sdzlegmenin imzalanmasrna mUteakip idare tarafrndan yUklenicinin kendisine
veya tebligat igin g6sterdi$i adrese yaprlacak ige baglama (siparig yazrsr) talimatrnrn tebli$inden itibaren
mal teslim edilecektir. Siparig yazrsrnrn tebli$inden itibaren, teklif mektubunda yUklenicinin belirttiSiteslim
sUresi iginde mal teslim edilecektir. Bu sUre 3 ig gUnUnii gegemez.Faksrn geCildili tarih teblif tarihi
sayrhr( Acil olanlar aynr gi,in teslim edilecektir.)
6.3. Teslim $ekli: Bu durum proforma faturada belirtilecektir.
6.4.Yiiklenicinin Teslimat Programr: Ahm konusu malzemelerin siparigi, sdzlegmenin yaprlmasrna
mtitakip 365 Giin Gegerlidir.
hastanelerimiz ilgili b6ltimUnden gelen regeteler veya istem yazrsr do$rultusunda verilecektir.

Madde 7-Teklif mektubunun gekli ve igeri$i
7.1 Teklif Mektubunda;
a)Ahm dokUmanrnrn tamamen okunup kabul edildiginin belirtilmesi,
b)Teklif edilen bedelin rakam ve yaa ile birbirine uygun olarak agrkga yazrlmasr, Uzerinde kazrntr, silinti,
dUzeltme bulunmamasr,
c)Teklif mektubunun ad, soyad veya ticaret unvanr yazrlmak suretiyle yetkili kigilerce imzalanmrg olmasr,
d)Teklif mektubunda malzemenin teslim sUresi belirtilecek,(Teslim sUresi 3 ig giiniinii gegemez )
e)Teklif mektubunda malzemenin srra numarasr belirtilmek zorundadrr.
f)Teklif mektubunda malzemelerin markasr belirtilmelidir.
g)Varsa grubun toplamlarr mutlaka yazrlacaktrr,
Madde 8. TaahhUdUn yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayil Kanunu'nun 10. maddesi "f' bendine
istinaden (ahm tarihinden Onceki beg yrl iginde, ahmr yapan idareye yaptr$r igler srrasrnda ig veya meslek
ahlakrna aykrrr faaliyetlerde bulundu$u bu idare tarafrndan ispat edilen) ldaremizin sonraki ahmlarrnda ahm
drgr brrakrlrr. Ayrrca yUklenicinin ba$h oldu$u Ticaret Odasr ve ll Sanayi MUdUrlUklerine taahhUdUnU yerine
getirilmediqi yazr ile bildirilecektir.
Madde 9 - lhale drgr brrakrlma ve yasak fiilveya davrantglar
9.1. lsteklilerin, ahm tarihinde 4734 sayfi Kanunun 10 uncu maddesinin ddrdUncU frkrasrnrn (a), (b), (c),
(d), (e), (g) ve (i) bentlerinde belirtilen durumlarda olmamasr gerekmektedir. Anrlan maddenin d6rdUncU
frkrasrnrn (c) ve (d) bentleri harig, bu durumlarrnda de$igiklik olan istekli, ldareye derhal bilgi verecektir.
Alrm Uzerinde kalan istekli ise sdzlegmenin imzalanmasrndan 6nce, ahm tarihinde 4734 sayfi Kanunun



10 uncu maddesinin ddrdUncU frkrasrnrn (a), (b), (c), (d), (e) ve (g) bentlerinde belirtilen durumlarda
olmadr$rna iligkin belgeleri verecektir.
9.2. Bu $artnamenin 9 uncu maddesi uyannca ahma katrlamayacak olanlar ile 4734 sayrl Kanunun 10
uncu maddesinin d6rdUncU frkrasr uyannca alrm drgr brrakrlma nedenlerinitagryan istekliler de$erlendirme
drgr brrakrlrr.
9.3.4734 sayrl Kanunun 11 inci maddesi uyarrnca ahma katrlamayacak olanlar ile 17'nci maddesinde
sayrlan yasak fiil veya davranrgta bulundu$u tespit edilenler hakkrnda, aynca fiil veya davranrgtn Ozelli$ine
gdre aynr Kanunun DdrdUncU Krsmrnda belirtilen hUkUmler uygulanrr.
Madde 10 - Teklif hazrrlama giderleri
Tekliflerin hazrrlanmasr ve sunulmasr ile ilgili bUtUn masraflar isteklilere aittir. lstekli, teklifini hazrrlamak igin
yapmrg oldu$u higbir masrafr idareden isteyemez.
Madde 11. lmalatr veya ithalatr Sa$hk Bakanlr$rnrn iznine tabi malzemelerin Uzerindeki etikette aga$rdaki
bilgiler bulunacaktrr:
a) Sosyal GUvenlik Kurumu SaShk Uygutama Tebligi ve TedaviYardrmlanna iligkin Uygulama
Tebliglerigerefi UrUnlerinizin onaylanmrg UrUn numaralan (Barkod), markalan ve Firma Tantmlayrct
Numarasr ,SUT Kodu teklifinizle birlikte proformada muttaka yazrlacaktrr. Uriin numarasr, markatan
ve Firma Tanrmlayrcr Numarasr yazrlmamrg olan teklifler kabul edilmeyecektir.
b) lmal ve ruhsat tarihi ile numarasr,
c) Seri Kontrol numarasr ve son kullanrm tarihi,
d) Disposable malzemelerde (a) ve (b) ' ye ek olarak sterilizasyon metodu ile sterilizasyon tarihi.
e) Srhhi TUketim malzemelerinin, son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 1 yrl olacaktrr,
Madde
12-Krsmi teklif verilmesi .

12.1- Her bir kalem igin ayrr ayn teklif verilebilir.
13.1 Ekonomik agrdan en avantajh teklifin belirlenmesi
13.1. Ahm, ekonomik agrdan en avantajh teklifiveren isteklinin Uzerinde brrakrlacaktrr.
13.2. En dUgUk fiyatrn ekonomik agrdan en avantajh teklif olarak de$erlendirildi$i alrmlarda, birden fazla
istekli tarafrndan aynr fiyatrn teklif edildi$i ve bunlarrn da ekonomik agrdan en avantajh teklif oldu$u
anlagrldr$r takdirde, MalAhmr lhaleleri Uygulama Yonetmeli$i htikUmleri gergevesinde gartnamenin 13.3
maddesindeki unsurlar dikkate ahnmak suretiyle ekonomik agrdan en avantajh teklif belirlenerek ahm
sonuglandrrrlacaktrr.
13.3. En avantajh teklifin en dUgUk fiyat esasrna gore belirlenece$i kalemlerde fiyatlarrn egit olmasr halinde
fiyat drgrnda isteklilerde aranrlacak hususlar:
13.3.1- Dahatazla kaleme teklif verilmig olmasr
13.3.2- Uluslar arasr Kalite belgelerinden birine sahip olmasr

Madde 14- Gecikme halinde ahnacak cezalar
14.1.- igin s6zlegmede 6ngdrUlen sUre iginde tamamlanmamasr veya teknik gartnamede listelenen gartlar
yerine getirilmedi$i takdirde geciken her takvim gUnU igin o/o 2 oramnda gecikme cezasr
uygulanacaktrr.Ayrrca bu gecikmelerin arka arkaya veya farkh zamanlarda belli bir sayrya ulagmasr
durumunda (3 kez) s6zlegmenin 4735 sayrh kanunun 20 Maddesinin B bendine g6re Protesto gekmeye
gerek kalmaksrzrn feshedilecektir. ldaremizce yaprlacak olan daha sonraki almlarda Altr (6) ay ile Bir (1) yrl
arasrnda de$erlendirme drgr brrakrlma cezasr uygulanacaktrr.

Madde 15. Siparig sonrasr teslimi yaprlan mal- hizmet ahmlannrn teslimine mliteakip faturanrn
kuruma ulagtSr tarihten itibaren (Faturanrn kuruma teslim tarihifatura arkasrna kayrt dUgUlecektir.)
!!!. g U nde 6denecektir. Avans verilmeyecektir.

- Firma alacaklarrnr sadece banka ve finans kurumlanna harcama yetkilisinin (Baghekimlik
makamr) izni ile devir ve temlik yapabilir.(3. $ahrslar ve firmalara temlik izni verilmemektedir.)
Temlik 6ncesi uygunluk yazrst ahnacakfir.

Madde 16. Dosya numarasr zarln Uzerine yazrlacaktrr.
Madde 17. 56z konusu almla ilgili tUm vergi-resim ve harglar, ulagrm ve sigorta giderleri istekliye aittir.
Madde 18. Yazrh Teklif isteme mektubumuza ra$men ahma igtirakiniz mUmkUn olmadr$r takdirde, bu
hususu Yazrh bildirmeniz rica olunur.



; Madde 19. idaremiz attmt yaptp yapmamakta, diledisi miktarlarda yapmakta ve uygun bedeli tespitte
I serbesttir.

Madde 20. Tedarikgi Firmalar teklif verdikleri kalemlerle ilgili olarak biiliim talebi olduSunda Ug (3)

gUn iginde Demonstrasyon yapacaklardrr. Aksi taktirde de$erlendirme dtgt kalacaktr.

Madde 21.
, 2L 1-istekliler T.C. Saghk Bakanhgr ilag ve Trbbi Cihaz Ulusat Bilgi Bankasr TITUBB)bitgi kaylt ve

UTS sistemi kapsamrnda teklif ettikleri tUm malzemelerin, TITUBB bilgi kayfi ve UTS sistemine kaytt
edildigine, Sa$hk Bakanlr[t taraflndan onaylandr$rna ve kod numarasr allndtltna dair belgeleri allm
teklif dosyalan igerisinde sunacaklardtr.

t, 2L 2-istekliler titUgg bilgi kayrt ve UTS sistemine kayrth i,iretici ve/veya ithalatgr firmalar ve bu

I firmalar adt altlnda bayiliklerinin kayrth olduklarrna dair belgeleri de allm teklif dosyalarl igerisinde
sunacaklardtr.
2i.3-T!TUBB bilgi kaytt ve UTS sistemi drgrnda kalan 0rUnler igin ise tireticinin/ithalatgrntn kapsam
drgr oldugu ile ilgili beyanr esas ahnacak olup beyanrn do$ruluSu konusundakisorumluluk
isteklilere ait olacakfi r.

', z1.4-Firmalar faturatarrn iizerinde iirtinlere ait SUT- kodlannt ve Son kullanma tarihlerini
belirtmek zorundadtr.
21.S-Firmatar kultanrtan malzemelerin hangi guruba ve straya ait olduSunu teklif ve faturalarda
bel i rtmek mecburiyeti nded i r.' 2L G-Firmalar teklif suretlerinde liriinlere ait sut kodlarrnt belirtmek zorundadlrlar.
21.7-Firmalann s$zlegme sUresince bayilik kayrtlarrnrn devam etmesizorunludur. Bayilik kaydl
dUgen firmalarrn en fazla 10(on) gUn igerisinde bayilikleriniyenilemeleri gerekmektedir.
Yenitemeyen firmalann U ri,inleri igi n kurumumuz 6deme yapmayacakfu r.



sozlrgun
SdzlesmeninTaraflan (18125171

Madde 1- Bu sOzlegme, bir tarafta Frrat Universitesi Hastanesi (bundan sonra "ldare" olarak anrlacaktrr ile
diler tarafta "YUklenici" olarak anrlacaktrr) arasrnda aga$rda yazrlr gartlar dahilinde akdedilmigtir.
Taraflara lliskin Bilsiler
Madde 2-

2.1.ldarenin adresi :Ftrat Universitesi Hastanesi Universite Mah.Yahya Kemal Cad.
Yunus Emre Bulvarr No 25 IELPZIG

Te!No
Faks No

:04242333555/Dahili:1599‐ 1597
:04242339040

E‐ Posta Adres::. dsermayesa百 nalma@lrat.edu,tr

2.2.Ytiklen:cinin Teb‖ gat Adresi:… ‐‐

E-Posta Adresi(Varsa)

2.3. Her iki Taraf madde 2.1 ve 2.2. de belirtilen adreslerini tebligat adresleri otarak kabul etmiglerdir, Adres
de$igiklikleri usulUne uygun gekilde kargt tarafa tebli$ edilmedikge en son bildirilen adrese yaprlacak teblig
ilgili tarafa yaprlmrg sayrlrr.

2.4. Taratlarlar yazh tebligatr daha sonra sUresi iginde yapmak kaydryla, elden teslim, posta veya posta
kuryesi, teleks veya faks veya elektronik posta gibi diger yollarla bildirimde bulunabilir.

S6zlesmenin Konusu
Madde 3-
3.1. ldarenin ihtiyacr olan (5) Kalem Ttbbi Sarf Malzemenin) ahm dokUmanr, gartname ve bu s6zlegmede
belirlenen gartlar dahilinde Yuklenici tarafrndan saglanmasr igidir.

3.2. Au Sdzlegme ile temin edilecek mal, Sdzlegme ve eklerinde belirtilmig bulunan her tUrlU ayrrntrya
uygun ve teknik gartnamesinde belirtildigi gekilde
teslim edilecektir.

Madtlgi Bu sdzlegme birim fiyat s6zlegme olup, Teknik $artnamede adr ve teknik tizellikleri
belirtilen her bir ig kalemi ile bu ig kalemleri igin yUklenici tarifrndan teklif edilen birim fiyaflar Uzerinden
akdedilmigtir. Ancak siparig miktarlarr ilgili birimin ihtiyacr olan miktar kadar verilecektir. SO=tegr"nin birim
Fiyat Uzerinden yaptlmasrntn nedeni sdz konusu malzemelerin birim fiyatrnrn belirlenmesi, ayirca bu
malzemelerin yrl igerisinde kullanrlaca!r miktarrn tam olarak bilinememLsidir.
saglk uygulama Tebligive TedaviYardmrna ltigxin TebtiQe istinaden 15.10.2007 tarihinden itibaren

alrnmas zorunlu hale getirilen ancak Sosya/ Gtivenlik Kurumu Bagkanl$r'ntn yaytnladtQt yaztya istinaden
01.01.2008 taihine ertelenen hastanelerin t(im malzemeteri kargiamasl zoruitu hale g:"tiitrigtir. Qok acit
vakalarda hizmetin aksamamau nedeniyle ve
gerekli gdrillduQd takdirde Hastanemiz sdzlegme kapsamrndaki malzemelere itigkin 1S gtinttjk ihtiyacr
kargilamak tizere toplu siparig verebilecektir.

Altnan mallartn ve yaprlan iglerin bedellerinin odenmesinde, birim fiyat teklif cetvetinde yUklenicinin
teklif ettigi ve s6zlegme bedelinin tespitinde kullanrlan birim fiyatlar esas ahnrr.



S6zlesmenin Ekleri
Madde 5-
5.1. Ahmrn dokUmant, bu sdzlegmenin eki ve aynlmaz pargast olup idareyi ve YUkleniciyi ba$lar. Ancak,
S6zlegme hUkUmleri ile ahm dokUmanrnr olugturan belgelerdeki hUkUmler arasrndan geligki veya farkhlrklar
olmast halinde altm dokUmantnda yer alan hUkUmler esas ahnrr. Alrm dokUmanr arasrndaki oncelik
srralamasr aga$rdaki gibidir.

1) Sdzlegme Tasarrsr
2) lhtiyag Listesi
3) Teknik $artname

Siizlesmenin Siiresi

Maddg 6- Sdzlegmenin imzalandr$r tarihten itibaren baglar 365 Giin Gegerlidir.
Ma力n/J9わ res″

"Д
′ma se々〃Ve sarfrarr〃e res′′m Program′

Madde 7‐

7.1. lgin yaptlma / Malln Teslim Editme Yeri Frrat Universitesi HastanesiAmbar Birimidir.

7.2. ige Baglama Tarihi: Sdzlegmenin imzalanmasr idare tarafrndan yUklenicinin kendisine veya tebligat
igin g6sterdi$i adrese yaprlacak ige baglama (siparig yazrsr) talimatrnrn tebliginden itibaren mal teslim
edilecektir. Siparig yazrsrnrn tebli$inden itibaren, teklif mektubunda yUklenicinin belirttigi teslim sUresi iginde
3 (ug) ig gunti igerisinde malteslim edilecektir. Bu sure 3 i9 gun0nu gegemez.

T.3.Yiiklenicinin Teslimat Programt: Altm konusu malzemelerin siparigi, sdzlegmenin yaprlmasryla baglar
365 GUn hastanemizin ilgili b6lUmUnden gelen regete ve istem yaztst dogrultusunda verilir (Firmalar stoklu
galrgacaklardrr.)

MAddE8.TESL|M ALMA-TESL|M ETME MUAYENE VE KABUL $ARTLARI :

A- Frrat Universitesi Hastanesi Ambar Birimidir.
B- Satrn altnan mallartn muayenesialrm yetkilisitarafrndan tayin edilen muayene Komisyonunca yaprlrr.

C- Maltn teslim altnmastnda,4734 Sayrh Kanun uyannca grkarrlan Muayene ve Kabul yonetmeli$i
hUkUmleri uygulanacaktrr.

MAddE 9-GEC|KME HALINDE ALINACAK CEZALAR:
9.1. igin sdzlegmede OngdrUlen sUre iginde tamamlanmamasr veya teknik gartnamede listelenen garlar
yerine getirilmedi$i takdirde geciken her takvim gunU igin o/o 2 orantnda gecikme cezast
uygulanacaktrr.Ayrrca bu gecikmelerin arka arkaya veya farkh zamanlarda belli bir sayrya ulagmasl
durumunda (3 kez) s6zlegmenin 47.35 sayrh kanunun 20 Maddesinin B bendine gore iriotesto gekmeye
gerek kalmakstztn feshedilecektir. ldaremizce yaprlacak olan daha sonraki ahmlirda Altr (6) ayite Bii(1) yrl
arasrnda de$erlendirme drgr brrakrlma cezast uygulanacaktrr.

Madde 1 O.SOZLESMENiN FESH|:

Taahhi,idiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayir Kanunu'nun 10. maddesi ,,f, bendine
istinaden (Altm tarihinden 6nceki beg yrl iginde, Allmr yapan idareye yaptrgt igler strasrnda ig veya
meslek ahlakna ayktrt faaliyetlerde bulundu!u bu idare taraflndan rspat edilen).idaremizan sonriki
altmlannda altm dtgt brrakrhr. Aynca yUklenicinin ba$tt oldufu Ticaret_Odast ve ilsanayi
MUdUrliiklerine taahhUdiinU yerine getirilmedigiyaa ite bildirilecektir.idaremiz ahm yaprp
yapmamakta ,diledi$i miktarda yapmakta ve uygun bedelitespitte serbesttir.



Madde 11- MuCein SEBEPLER VE SURE UZAT|MTVER|LEBILME gARTLAR!:
4735 Sayrh Sdzlegme kanununun 10. Maddesi hUkUmlerigegerlidir.

Madde 12- vERGi RESIM vE HAR9LARLA sOzLEgME GIDERLERINiN xiturir.r TARAFTNDANffiGi:
KDV Harig tUm giderler yUkleniciye aittir.

MAddE 13. t,DEME YERI VE $ARTLARI iLE AVANS VERILIP VERiLMEYECEG!:
Siparig sonrast teslimi yapllan mal- hizmet ahmlannln testimine mtiteakip faturanrn kuruma ulagtt$r
tarihten itibaren (Faturantn kuruma teslim tarihifatura arkaslna kayrt diigUlecektir.) 115 .qiinde
Odenecektir. Avans verilmeyecektir.

'Firma alacaklannt sadece banka ve finans kurumlanna harcama yetkilisinin (Baghekimlik
makamr) izni ile devir ve temlik yapabilir.(3. $ahrslar ve firmalara temlik izni verilmemekiedir.)
Temlik dncesi uygunluk yaztst ahnacakttr.

Madde 14-FiYAT FARKI:
Verilmeyecektir.

Madde lsjnriuruRrN gOzUM gEKLi:
4734 Sayilt Kamu lhale Kanunu hUkumleri uygulanacak olup, Elazt! Mahkemeleri yetkilidir.

nllaAAe t6. T.C. Saghk Bakantrsr ilag ve Trbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr (UBB) Bitgi Kayrt sistemine
kayttlt olmayan veya kodu do$ru verilmeyen barkod numaratin nedeniyle furumun zaiara uSramasr
durumunda, bu zarar yiikleniciden tahsil editecektir.
Madde 17- oi6en uUxUmlen:
Ig bu s0zlegme bu madde de dahil (17) maddeden ibaret olup, taraflarca birlikte ...../........12(...,. tarihinde dilzenlenerek
imzalanmrgtrr.

Prof.Dr.Ref:k AYTEN

Harcama Vetk‖ isi



FiLTRASYON YONTEル 11lLE PLAZMA DECisiMi

TEKNIK OZELLIKLER

D.

Sctlcr  hを lstalを11〔 ltt  illtras、 ()n  、′61ltcnli  ilc  plaznla  dcЁ isi11li  islcnli  i9in

kヒ lHallllacaktlr

lslenli gcr9cklestiren takH■  2 11lodiildcn /scttcn olusinalldlr. Sctlerdcll ilki

hastanHl plazlllas‖ 1l sckilli kan clcnlanlarindan flltrasyon yOntcllli ile aylracak:

ikincisi kanl iゞ crisindc fevirccek,ayl・llan plaznlayl atacak vc ycrinc replasnlan

SIVIヽ In Hlヽ じl‐ il113じ、illi Stlき |(l)acal(llド

Bu sctin ku‖ a1lll乏 lcaこ l. bu is i9in ozcl ureti11111。 /tasal・ lannlls cihazlardan cn az

l(bil・ )tanC.balく‖1]l VC kalibrasyonu tcklifvercn irnlaya ait olillak uzcrc teslin3

cdilc1l sctlcr ttikctilillce、 c kadar ucretsiz ktlHanHlla sunulacaktH‐
.

Istcnilcn toplann taklnn saylsl kadar takinll Olusturan her parOadan(2 111odul)

csit lll‖くtarda、 crilecektil・ .                                              
｀́

2 kalcill [iドtill l g「 tip olt:p. tcklif vercn 衝「11lalar t111lune nyat vcrnlclidi「  KIsllli

tcklillcr kabtll edilnlcz

Kurunl teklif edilcn sistcnllerc、 ёnelik teknik ёzelliklerc uyumluluttu kontrOl

i9ill ill・ un nLinlt!ncsi 、c しl),8し |lanlall denlonstras)′ on iStCycbilil・ . Dcmonstrasyon

)clp11la)c111 、c)を l tckllilく (,ァ c‖‖くlcli しl),しl1111U Olnlayan nunluncler vcya sistcnコ ler

dettCl・ lendirinle)e alinillayacaktlr
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BIRINCI Ⅳ10DUL:PLAZMA DECIsIMI TIIP SETI

D

SCt pla7_11l a)l a).H・ acak yaplda ol】 1lalll islenl ncticesinde ayrllan plaznlayl atacak vc

ycl・ ine llazHlanllll,Olan rcplasnlan sivisHll Vercbilccck yaplda olinalldlr.

Set  i、 lcnlin  (dolLl111.  i、 lC111.  reinl[izyon) OtOnlatik  gcrseklcsillesinc  olanak

Sa二 la)abilecclく )apldを l o111lalldH

Sct tcnlcl olarak 2 klsHlldan/par9ada1l olし l゛ 11lalldH・ :

O  Al・tcr ve、′cll ttip hatla「 lnl iccl・ cll kaSCtli klsHll、

o lsitnla pancli ilc nltrat/drcn■ 1/rcplasman tup sctlerini i9crcn kisim

Set、 kuHanicl)′ a kuHa11lnl kolayllこ l a91SIndall sct yuklcnle§ ab10nuna sahip ollnall ve

scttcki ba二 lcllntilを ll・「c:lk lく Odlし l()l11lalldH・

5. Sct ilc 」crゞぜ|く |じ、tiド |lcln i、 lc1lη lcrdc alltik()agtilan olarak hepal・ ill kし l‖ alllllnasl i9ill sct

uzeri1ldc ёzel hcpari1l hattl olnlalldH‐

6  Setin )aplsl hipoterllli vc dtisulく  slcakllkta proteilllcrin presipitasyonuna kar§ 1

rcplasnlan sivlsHlHl lStll11lasilla izi1l verecck§ ckilde olnlalldir.

7. Set、 hasta guvcnliこ i i♀ in asaЁ ldaki paranlctrclel・ in surckli kontl・ oliine olanak tanlyacak

ba思 lalntllara/portlara sahip olnlalld:「

● Altcr、 .cl basincI

o Giris basi1lcl

e  Kall dcdckt()ru

o  Venё z ka1l basHlcl

●  Kan ka9ak dedcktё ru

O Rcinflision hatti hava kabarc!意 l tcSbiti

o ['iltrat basrncr

. []o$ t'cplasrlan

Sctin at'tert'el basttig portLr zar tipinclc. harasrz olurp kan liiqbir z.aman cihaz sensori.i ile
temas etntenlelidir. Bu sayede olasr prhtrlagnla engellenip setin iElem dmrli uzun

olrnalrdrr.

Setin par'galr/clengcli a[rrlrlt skarlasr sayesinde srvr denge kontrol sistenti

konvansivoncl sistcnrlcltlerr claha nct sr\ r clenge takibi saglanralrdrr.

10.Sctin pal・ 9all′
/dcngcli a二

1ド llk Skaltlsl sa)esilldc i§ lcnl sH・ asil■ da atlk torbasi vcya

rcplasnlt11l  torbtllarl  istcnilell  a1lcla  i、 lclll  durdヒ 11・しlhlladaln  vc  alarnl  a111ladal]

dCttistirilcbilnlclidil・ .

11.Setill pal・9a11/dcngeli attlrllk Sl(alasl sayesilldc atlk torbasi vcya replas11lan torbalal・ lna

inudahale  cihazln  attlrllk  den8c  hesaplal・ Inl  ctkilenlcyecck  、'c  hesablnl

,aSIrtilla)acal(.b()′ nltl)acalく )とll)lda()hlnalidl「

12 Sctin)とtplsI「 cPIと l、 1lnと llη Cヽ atllく
|ぅ
la′ nltl llispctini11シ 680-9/6120 arasHlda 9/6ド lik artl§ larla

tl)al・ lとin!11と lヽ‖la i/i11、 c「 ccclく )tlpl(ltl()111ltlll(|‖

li. Setin altcr-\ e lr ltattr ckstraliorporcirl lracr:ri 1O rll'f i geqntenteiiclir.

pediatril< iElenrler igin tektif edilecek setin ise 56 ml'yi gegn-rer-nelidir.

Set. steril olnral rclrr.

Sctin ttilllu(｀「:bclЦ c1l olnnalldlF
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lKINCilV10DUL:l》 LAZMA FILTRESI
l.  Mcnlbra111ar tanl kan ile cah§ inak tizerc tasarlannll, Ve polyethersulfonc｀ dan

urctillllis o111lalldH・ .

2. N/1c11lbranlarln、 /tizc、アalan1 0 45 1112± 00511321d。 |し:nl hacnli kan konlpartlllanl icin

cn lhzla 55 1111 plazllla konlpal・ tnlanl iゞ ill isc cn lhzla 130 nll ohllalli toplanl

kan′
rplt1/111(l kO11lpaltlllanlart hacnli isc 1 85 1111・

)i gcc11lcnlclidir Gerckti二indc

du、 tik ki101tl hasttllを lr iゞ in ticrctsiz dcき i,tirilcl・ ck vcl・ ilccck nlclllbranlal・ In isc yuzcy

alan1 0.3n12± 003111⊇ i dolLin]hacnli kan konlpal・ tillanl i9ill cn ibzla 33 11ll,plaz11la

kolllpartlllalll 19i1l ise en fazla 1 20 nll o111lalli toplanl kan/plaznla konlpartnlanlarl

hac11li 1 53 111「 iゝ geゞ 11lcnlelidi「

3. 卜iltrc1lill,all§ 11la k()ヽ Ll‖ tlrlllda 11laヽ  l lVI P・ si<55 nlnlH8 ol11lalldir

4  Filtlcnill pla/111と lヾ lklヽ
|う
()「 11ar:ltlcr― loclく tipilldc ol11lalldH・ .

5  ドckliredilcn tiltin di二 cr nl()duHcr/setlcr ile vc btlnlal・ ‖l kullanlldlこ l Cihazla uyunllu

ohllalldH・  Tek111｀ cdilell urunn diこ er ll10duHcr ve bulllal・ In ktlHa1111dl二 l ci1laz lhrkll

nlarka olしlrsa nl・ etici nrnla konlbillasyonun tlyunllu 9allstittlna dair uygunluk

bcyani vernlelidil・

Meral



SETLERIN KLllン LANILACACI CIHAZIN TE KNIK OZELLIKLERI

I Ciha/.D「 PI)(dOublc IIltras)on plaznlaた rcz)、 CPFA(coupled plasnla nltration
and adsOrption)、 Plaznla Excha1lgc、 Plazma Adsorpsiyonu islcmlcl・ 1111 0tonlatik

olarak)ap11lalldl「

2. ⊂
｀
iha/belirtilcll btitil1l i§ lenllcri sinど lc 1lccdlc(tCk i二 ll C)).と lpabilnlclidil・

3. Cihazla dilstik ki101しl hastalarda kし lHanllan sctlcril1/1latlal・ In ckstrakorporeal hacnli

c11 1セ l∠ |と1 55 1111. cri、 |(inlcr〔 lc l、しlHalη llan sctlcrin/1latlal・ 11l ckstrakorporca1 1lacini en

lhzl(1 1 lo llll()l11lalldir

4  (｀ ihazda a1lcr vc 、cn basHlcHll、  111trasyon ёncesi giris 91kl§  basH191arHll vc
tra1lsnnc1lobran nlti、 c basH191arHll ё19en 5 adct basH19 sensё Fu bし lIし !1lnlalldir.

5  (｀ ihazda 5 tldct l)cristaltik po1111)a bヒ
llし Inllnalld‖ .ヽ ponlpalardall bir tancsi ka11

ponlpasl o111lalli dittCr pOnlpalar sccilCll islenlc gё rc islenl gcreksininclerini

kal・、11anl〔llldH‐

6 Cihazda hasta gし 、enliЁ i icin hava kabarcl二 l vc hCll101iz dedcktё rlcli bulunmalldir.
7 Cihaz、  dc二 i§ tirnle slvlslnin, ultl・ anitrasyon vc digcr islcnllcrdc ktlllanllan

sOlusyo1llarHl kontl・ olinu tal・ tl ilc yapabilnlclidil・

8. (lihaz. dOkヒ l1lnlatik ekrana sahip oinlall vc ekran basln9 durlin3untl, hatta

l・clpollarHni l・ cnkli graliklcrle 86stcrcbilnlじ lidir.

9  (｀ ihaz.basHlゞ lal・ 1 8ranksel gё Stcrebilnlclidir.

10 ⊂
｀
ihaz. 、,cn 、lc aller basHncl. hava dedcktё rii ve slvl askllarl icin gё rscl kuHanicI
alarnllarHla sahip olnlalldlr

ll Ciha/1!l sl、 ,l ISItnla tcl‐ tibati oll]lalldH・ vc bu lsltlna tel‐ tibat1 37° C ve 41° C al‐ asilnda
1`｀ 1)1 lSital)i111ョじlidil・

12.(｀ iha/da l()_501111 をliasHlda istcllilcn tipte llcparilη  、‖■1lgasl ilc 9all,a1l bil hepal・in

l)Onlpasi bLllヒ lnnnalldll・

13 Cihaz prc/post diltis)/01nlttri tと lnl()tolllatik vcya yar1 0tOnlatik yapabillllelidir.′
「alll

()lonlatik  prc_diltis)Onda  kヒ l‖ anicHlHl hicbil・  ,ckildc pre― dilusyOn oran1/hizi
girnlcsine gerck ka111lakslzHl cillaz bヒ 1 0ranl i§ lcnl csnasHlda a1l bc an surckli

tlCこ iゃ tirillclく  sヒ lrcti ilc OtOnlatik aval・ lalnlall:yar1 0tOnlatik pre― dilusyOnda isc ci1laz

kuHa1llcl tal・〔lnndan ba§ tan gil・ ilcll oran lnispctindc OtOnlatik fallsabilnnelidir.

Cihaz OtO1lnatilく olと ll・ak dolL11ll i゛ lenlilni).apabilnlclidil‐
.

Istcnildiこ i an talく ibc Olanal( sa二 lιln■ lsl t191S‖ lda1l ci1laz cn az 300 saatlik i§ lelll
dcta)lal Hll htllizas‖ lda ot011latilく tしltabi111lclidil‐

16.(｀ ihazda ku‖ all!lacak sctlcl・c takllacak Яltl・ cler istcこ e ba意 11
dl§ aridttll llll・ |く ll bir nlarkada1l talく lltlbilnlclidi:・

olarak tercih edilip

7. ('ihaz gralikscl LLrllanrcr ala.r ir,ztr rc cilraz iizerinc.lel<i tLrg gtisterge
o lnra l rd r r'.
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18 Cihazを 1き I「 11二 14()■ 3 k8olnlall_tckcrlckli bil・ kaidc nzcrine oturtulnlus ve l■ Obil

()l111と、lltlll

19 (lihazHl tal・ti sistcllli kapasitcsi、 c llassasi)icti nol・ 11laldc O-18k8± 68「 ol11lalldH・

20 (lihazHl hcpal・ i1l pollnpas‖ lln bolus hac1111 0-151111、 stirekli doz 11lZl da O-15 nl1/saat

olnlalldlド

21(｀ ihaz‖l  kし l‖ anlltl1l  sl、 l  dCllsc doこ l tllし|二し1. dCこ iStirilcn  hacnlin 9う  0.2・ silli

8CSlllC11lelidil・

22 ∈
｀
ihと lz‖ 11(an ponlp〔 lsI 11lz1 30-2501111/dclk 、c plaznla i゛ lclllc kapasitcsi dc o-4 1iti・ c/

saat ollnalldlr

23.Cihaz 220 V 50 Hz.SCbCke gcrilillli ilc 9allsmalldlr.

24 Ci1lazda kし 1‖ al〕 Ilacak sctlcr 4-30° C dc llluhafaza edilcbilnlclidir

25,Setlcrin nli〔 ld1 2、 ll olnlalldl「  Miadlnin doinlasina l(bir)a)kalan sctlcr irnla

tal・ anndall)`cni nliadll sctlcl・ lc dc二 i§ tiri111lclidi「 .

26 Sctlcr  l(ヒ 11ヒ l  iゞ crisillde  llluhafι 1/tl  cdi111lclidil・   ve  a91lan  hcl‐   kutt1  1]niadl

ctkilcnlcl]nclidil

KしlHanllall sctler ekstrakorporcal dola§ Hll i9in kullanilabilen biyoし lyし ll■1lu ollllalldl「 .

Tlbbi cihaz kapsainina giren urunler i9in T.C ila9 vc Tlbbi Cihaz Ulusal Bilgi

13ankasI｀ na(l｀ lTtlBB)ka).lt11 01nlasl、 c saこ llk Bakanhこ l tal・ anndan onay1l ollnlasl

8ercklllcktedil・

「 il・nla kし lHanHlla tlygヒ 11l o111la),an.1latall、 bozヒlk oldヒ l二 u tespit edilcn urtinti yenilel・ i

ilc ucrctsiz()lartlk de二 istireccktir

Firnla teklifettiklc」 cihazlar ile ilgili Tcrapё tik Aた rez Unitcsinin uygun gё rdugn

surc vc llitcliktc egitilll vercccgllli taahhiit ctrnelidir.

Ⅳledilく al Cihazlar vctkili saticl ttrnlanHl satl§ vC Servisi IS0 9001:2008 bclgcsi1lin

kapsanlHlda()l11lalldH・ .

Cihazda al・ lza oldtl意 しl takdirdc cn gc♀ 24 saat icilldc talllil・ vc bak‖ 1l yapllab‖ meli

bヒI surc i9crisi1ldc)crilnc).cni cihaz konし lhllalldH・
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DOUBLE FILTRASYON SISTEMI TEKNIK OZELLIKLERI

つ

Hasta dola§ inllndaki nlik「 O sirk由 lasyonu bozan yuksek nlolck口 ler a意 irllkll protcinlerin etkin

ol〔l「をlk dOla、 ‖11‖ ldall tl/akl[lstl「 l111l a s‖ lda kLI‖ a1111acaktl「

Sistcllllll drcntila all1ldil1110 0ZCIligi sa)csillde hastanl:l gi「
i§ lgG ve lgM sc宙 yelerindcn vc

)l ksek 、tictil aき l「 ll[‖ ldそln bal‖1lSiZ Olarak hcdencncn lg(〕  Ve lgM 91kl, deЁ crlerinc

lllasabilnlcli: 18G ve lgヽ 4 gilis scvi)′ clcl・ 1 901( ylksck olan hastalarda gi!・ is seviycsilldcn

bag‖ 1lslz Olal・ak en azシ665 ol・ a11‖ lda azaltllab‖ inlclid i「  Fil・11la gcrckt:g‖lde dcn3olnstrasyo11 ‖c

iddia cttiき i pcrR)「 11lanS vcrilerini ispatlanlalld‖

Isle1111 8cr9clく lc、 tl「 cll talく ‖11 3 11lodtildc11/sctte1l olusnnalld‖・ Setlerdell llki 1lastanHn plazinas‖ 11

sel、 i‖ i l(all elcl〕 lalllを t「‖ldan をlvlracak: ilく i1lcisi kan vc plaznla)1 19erisilldc,cvil‐ecek vc ayrlla11

plazlllayl islcll1lnck tizere plaz11la kollopollcllt scparatё
「lne taslyacaki ti。 こinctisu ise plaz11layl

arita:1/i§ lcyen plaznla ko:1lponcnt scparatё rti olacakt‖ ‐.

Bu setlerin ku‖ anllaca思1.bu is icin ozel由 retilnlis/tasarlannlis cihazlarclan l(bir)talle、 bakinll

、で kalibras)()1lti tCI、 lil｀ 、crc11 11「 l11〔 l)'a tlit ol11lak tizcrc tcslinl cdilcll sctlCr ttikctilinceyc kadar

tici ctsi/1く tlllをl11‖ 11(l stl1ltllaCを lktl「

Teklif cdlicn toplanl l〔 lkll1l sa)ISl kada「 tak111l1 01usturan her par9adan(3 nlodul)esit nliktarda

verilecclく tir

Ktl「unl tcklif cdilcn sistcnllerc yё nelik tekllik ёzelliklcrc uyunllulugu kontrOl icin J「 un

1l t‖ lltinCsi vc tlド
stlla111〔 tll(lc11loll、 lrasヽ ()Il istc、 cb‖ ir Dc11lonstras)oll )apl]la).an vc)a tck1lik

Ozc‖ ilく leli Ll):し inllし|()11lla),all 1lL:nltlnelc「 vc)a siStennlcl・ deЁ erlendirnlcye alinillazlar.

3 kalじ 11l Ll「 llin 1 8「 up Olup.tclく lil｀ vcrcll liFlllalal tu111111c nyat vel・ 11lclid i「  KIsllli tekliЯer kabし ll

cdillnlez.

D

l. siniNci monill: PLAZMA sEpRRnroR rilrResi re xxix gnRrnrnnnesi

I)laztlla l'i ltrcsi tlttlt I'ltttrlittt ltllrzrnirr ravrlnrali iizere i.lretilrnig tllrnalrclrr.

Menrbran rrratcr'-raIi I)ol-rcthelstrIrbrrcrarr iiretiIrnig olnraIrdrr..

Uri-in garlrra r$*r ve1'a etileroksit ile steriredilmig olnralrdrr..

[]r'iirriirr l-l']. Alb- IgG. lgA. lgM ve'l-('igin gegirgenlil< r,i.izclesi gok 1,[iksek olrnalrclrr
(-g',r9-5 ).

I'iltrcrtirl tllAr. I)ot'ttii-riiklii$ii 0.5prnr.cltrrar kalrnlrgr ise 100 ltrrr olrrralrdrr.

Ielilif' eclilerl iir'lirr c1i[er rrodliller'/setlc.r ile ve bunlarrn liullarlldrIr c uvunr lu

Ir nrarka

beyalr r

olnlalld lr.Tcklif cd‖ cn ti「un,dittei n10du‖ cr ve bunlarln ku‖ anlldi思 l

r entrclirl ir.**x
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lKINCI MODllL:KAN SAFLAsT‖ tMA TUBINC SETl

1 Set｀
｀
surekli kall akinll｀

｀
prcnsibi ve・ 9iR danlar'｀ teknigi lle,all§ nlak Ozere tasa「 lannll§

ol11lalldiF

Set i、 le11lill ta11lainen(pri11li118.p「 ()scd l「 .)lkanla/「qlc1lcrasyOn、 「einttzyon)otOnlatik

gcrゞ cklc゛ 11lcsi1lc olallak、 alla)abilccck)aplda olnlalldlド

Sct kan elenla111ar!111 111trasyon prensibl ile birbi「 leri1lden ay!racak yaplda ol11lali ve islein

ncticesinde sekilli kall clcnla111a「 ‖ndall a)′「llan plaz:1la isle1lnlck lzerc plazn3a kolη poncnt

scparatて iヽ tilleご (ヽ ndcri1lclidi「

Sct、 kti‖ a1llc i)′ a ktl‖ an‖ 1l kola)||ュ ! aゞ ISlndan sct ynklcnle sablontlna sahip olnlall ve set

iヾ cri、 i1ldclく ih(ltlを l「「clll、 |く ()dltl()|l11そ tlldlド

Set ilc gcド 9clく lc、 tirilcll i、 le11l tanla1111)|じ otO108 0hllall ve isle!1l csilaS‖ lda hastaya hacilll

rcplase edici TDP、 albunlin gibi lianlarln verilnnesine gerek kalnlanlalldlr

Set  islclll  esnaslnda  rQlellCrasyon/ylka11]a  sanlala「 lnda  nLISh― back  11letodLl  ‖e

gel・ scklesnlcsinc olanak sagla)acak yaplda ol11lalld‖
・

Sct ‖e ger,clく lesti「‖cn islc1111crcle antilく ()agtlla1l olarak hepari11 1く tl‖ an:111lasl ici1l sct

ilzerindc Ozcl heparill llatt:ol11lalldlド

Set, 1lasta giivenll思 i loin asag:daki paranleti・ eleri1l siirckli kontl・ ollnc olanak tanlyacak

ba[la:ltllara/1〕 ol・11ara Sahip ohllandi「 :

つ

5.

i l(arr alrna hattr(arterial) ltasrncr.

ii. I)luzrrrir se[]arils\ orr tlltrcsi trarrs-lnerrrbrarr basrncr

iii. Ii.cirrlirsion lratrr hara kabarcrIr tesbiri.

iv. Plaznra fi'aksinatorti trans-nrelnbran basrncr,

4

,

6
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3. UqUncU nrooUr_: PLAZMA KOMPONENT SEPARATORU

I   Fralく sillato「
|)1(lZ111(l ilcヾ alis11lak tizc「 c tasarla1lnll,ol11lalld‖

‐
,

2   Fraksi1latё r plazllla icerisilldcki bi:・  tak‖ 1l protci1llerin tlzaklastiril11lasl i9ill ti「 cti1111§

ohllalld‖‐

3  ドlal、 sillattヽ 1 1lnc11lbranI POlictc「 stilib11・ dan illal]ltl1 0hllalldl「

4   Fralく 、inat(ぅ Fぎをlnl!1la l、 ‖ll ilc stcril ccli111liド 01nlallcll「

5  卜raksi1lato「 lc「 pclilbrden ctki11 01arak L[)l´ ,Lpa.trigiliscrid,IgG ve lgM ve bunlara bagl!
CiC lerin tlzaklastl「 llnlasl icin kullanil〔 lbil1llclidiF

6 Sistc11lin「
Qiclleras卜 )1l oZC‖ |き i Sa)csindc hastanln giris L´ DI′ scvi)elclinden vc)tikSek

'ヽtlCtlt a思 lド ||こ‖ldan ba二‖1lSIZ Olarak hedcncncn LDL flkll deこ erlerine tllasabilnlclidil‐

Bёylecc aslrl aき |「 VC )lkSCk L´ D[ッ ピiri, scviycli(>75 kg vc >600 1lng/dl LDL gibi)

hastalar(la clahi bir kj「  sO nrasl ドahatlllく la <10o nlg/dl LDL vc <150 11lg/dl tOt chOl

dcgerlerillc ulasllabil11lclidir A)111§ ekilde trigliscrid scviyesi,Ok ylksck Olan hastalarda

da t画 glisc「 id scvi)′ csi、 hasta11ln giris scviycsindcn baginlsiz。 larak en az O/。 65 ora111nda

azaltllabi111lclidil・

7 Sistclllin「 QlcnerasyOn 6zclli二 i Saycsindc hasta1lin giris igG ve lgM se宙 yclerinden vc

)lk、 ck vnctit をl[1「 11思 !1lda1l bag‖ lnslz Olarak hedettcnen lgG vc lgⅣ 1 91kis dettCrlerine
Lllasabi111lcli: Ig(〕 vc 18ヽ4 giris seviyelcl・ 1 90k ylksck Ola11 11astalarda gil・ is scviycsil]〔 len

bai‖ 1lS17()|をlrak ell az 9/865 oraninda azaltllab‖
11lelidi「

8  卜「をll、 silltlitl「  lllc11lbra11‖ n‖1 0Ftala11la por cal〕 l )/apllacak isle11lc gё rc 10 veya 30nnl
olnlalldiド

Tcklif edilen l・ aksinaЮ「 nlcmbrani bi、 0-‖、unllu olnla11、 nlininnal rcaksiyon(aleJik Vb)

「iski i9c111lclid ili f101a)lsl ilc 1lastada sedasyOlla ihtiya9 ka11lna11lalld:ド
.
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Oc MODtiLON KULLANILACACI CiHAZ sARTNAMESI

I C｀ ihを :/.

Dotlblc 111t「そls、 '()11.

CPFA(CouplCd plasnla nltratioll and adsoFptiOn)、

Plazllla E、 change.

PIそlz11la adso「 psi)o ll Ll、 (tliler iSIC!111cri)'a7!1la)'a gcrelく varnll)

islc1111erini l〔 ‖1l ol()nlを 11‖く)apab‖ nlclidi「

2  1§ lcnllcri singlc 1lccCIIC(tじ |く |こ nc))'apab‖ 11lclidiド

3  Cihそ lz L)ollblc「 iltドas)on i、 lcnllcrindc 2衝 ltrcnin ylkanlttas‖ ll aralIIく ll olarak yapab‖ lllelidir

4  (〕 ihaz‖ l kclldi batar)′asl oll]la11. hellla113i bil・  CICktirik kcsilltisi dLl「 unltillda kall po11lpasln‖ 1

9ahslllas‖ 1〔l cn az 15 dakil(a yetillclidil‐  Bё )lcce btl gibi dtl「 Lllnllal da kan‖ l gcri veril11lcsille

olallal、 sa息 |〔lnnalldlF

5  (｀ ih〔 l′ (la alicr 、c 、c1l blls‖ lc‖ 111 111t「 〔l、 oヽll ёllCesi gi「 i、  ゞllく 1, bas‖ 191al‐ lni vc 2 filtrcnill

bas‖ 1ぐ lar‖11ё 19c11 5 aclet bas‖ 19 scnsё「ti bt:ltillnlalld‖
^

6  Cihazda dё !t adet peristaltik polllpa bulunnlalldir,polllpalardan bir tanesi kan polllpasl,diger

19 polllpa se9ilcn i,lc11lc gё rc islc11l gcl・ eksillnlelerini kar,llanlalld‖
｀

7  1stc1111〔 |lli〔ln takibc ola1lal( saき la111をlSl をlゞ ISlndan cihaz tcclavi boytlllca  islclll dcta)larini

haflス〔ls‖ 1〔la 01o!11(ltil、 ttltabil11lcll(||「

8  (liha/da llasta gil、 cll li恵 i19i:l hava l(abarcigI、 c llcllloliz dedcktё rlcri bし|ILinillalid:r.

9 Cihaz、  dcgisti「nlc slviSI111n、  Ultranitrasyon vc dittcr iSlenllerde kullanllan solusyOnlarln

kolltroltinti talll lle)'alDabil11lelidir

Cihaz. dolく Lln11latil( ck「 alla sahip o111lall vc ckran bas‖ 19 dl:「 Li nl ti n tl, 1lata  ral〕 oFlar‖ lI「 cnkli

J「afiklcrlcご てヽ、lCrcbill1lcll(|ll

Ciha7 bをls‖ 191ari 8「 a lilく sc1 86stercb‖ !llclidi「

C ihaz、 vcn vc artcr bas‖ lcl、 hava dcdektё ru i9in gё rscl ktl‖ anlcl alarnllar‖ la sahip o111lal!d!ド

Cihaz‖ l sivi lSitllla tel・ tibatl ohlnallcl‖  ve bu lsltnla tcrtibat1 30 C°  vc 40 C° al・asillda slvlyl

lsltabilnlclidi「

(｀ iht1/(|〔l 10-60 1111 :l「 (lヽ‖1(la i、 lcllilc1l tiptc llcl〕 a「 in sl「 |11ま l、 l ilCゞ〔lll、そln lDiド 1lcparill pollll)asl

bヒ |l tl n 111(11idl「

C i haz t-rtonrati li olarali prr rne r g lem irr i 1 apabi lruel idir.

C i haz, preiposl cl i l tisr on lalr isteg,c' ba[l r tllalal. a-\ r ve a,\'n r

C'ihazclir litrllunrlueal' sctlcl'e (akrlacul' llltrclcr cilraz r

arrda _r'apabi Irnel idir.

rrr urrtltr ltr$Lr agrsrrtd

olntalrdrr'.

C'ihaz grallkscl ktrllrtnre r lrlir liizti I tirl'9e trlntitltdu'.

C ihaz-da i g lerr bi l-ui leli iy lem s[iresince izlcnebi I ir olrna I rd rr.

10

11

12

13

14
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４

20 Terapёtik islenllcr csllas‖ ldaヽ′e so1lras‖ lda islc11l vcr‖ eri kavlt cd‖ cbilnlclidi「

21 Ciht1/1cl、 crlclく li bil lく そliclじ [i/じ「i!lc()t tl「 ttlh〕 ltぃ 、C1110b‖ 01nlと lll(ll「

22 (〕 iha7 gcrelく li dし |ド Linllarcltn ktlllalllcl)l scSIi()larak uyal・ lnlahd‖  Ana alarllllar stinlar ohnnalld‖ :

|)VCll hattlnda ha、′a 2)Kan kacagi tesbiti 3)A!ter basincI lilllitlerin dlsinda 4)Dettistirnlc

torbasi bo、 5)Sivl Cle1lgcsilldc ttltarsizllk 6)lsitlcl slCakll言 1 9ok)′JkSek

23 (｀ iha′‖l hcpari1l p()1111〕をlSl bOltl、、stirclく li vc hl/11 1Dolヒ ls tl).gtilanlas‖ la olanak sa言 la11lal:dl「

24 (｀ ihそ1/ arlzalallclli‖ 1(|を1 2-| 、そl〔 ll iゞ c「 i、 illdc icknik scr、 is ariza)a nltidahalc etnlcli、  arlza

gidcrll11lcdi)sc c‖ na/48 saatiゞ crisillclc).clli cihazla dettistirilnlc‖ dil‐

Cihazda a「 lza kし l‖ a11lci l(a)′ nakll dahi olsa par9a vc scrvis ticrcti talep edillnclnelidii・
.

Ihalcyc intiracaat edcn ilrnlalar ihalc tarihilldcn sonra 20 gtin i9inde sartnalllcye uygulllL:Eu

gё stei・ !nclく a11lac!)'la c‖ nazin dclllollstrasyOntlnu yaplllal!dir

Sctlcrlc belabci l(biド )adct cihaz tcrapて tヽik albrc∠ unitcsillc blrakllacaktlド

C ihazlari11)a、 l kan 11lcrkczinde 9alぃ llそlcak)|lda dah‖ olnlak tizcrc 5(bes))′ lll ge9nlcyccektir

(〕 ihazda nlcydalla gclcbilccek herhallgi bir aksakllkta, elektl・ ik kesi!ltileri1lde ya da alal・ 1■

dtlitl1111ar‖ lda l,len1 0tO11latik olarak dし lrnla11, islc11ldcki pal‐ a nlctl・ elcr 1lafizada korullnlall vc

SOFしl11 9ё Ztildilktcll s01lra l,lennc l(alllldl二 l ycrdC1l dcvanl edilcb‖ :1lelidi「

C illa/la bi「 |lktc lclIキ
|)(う
11k lllb「 c/ 1、 lc11lilli)(lpabilnlck i9in islcnlc uygtln l(bil・ )adct hasta

)′
ataき |(1じ rap01ik alし「cァ ti1litcsi1liln tl)8tlll gё l dLl二 Ll ёZe‖ ilく lcre sahip)tcrapё tik afcrez!lnerlく czine

tesli11l cdilccelく tir                                    J

K linikten ヒ1)/8t:11ltilく  ahnnladan ya da sistc11l dellellmedcll tcklif ver‖ nlcyecck, uyguniuk

bclgesi Ol11la)′ an ttF11lalarin tekliЛ eri deこ crlendi「 nlcyc alinnla)acaktir

Cihaz、 220V50 Hz ocbckc gcl・ ill!lni ile,ahsnlalldHl

C｀ ihaz vc ci1lazla bcrabcr l、 tlllallllall sctlcrヽ 'e lIltrclcr(]E belgcsi!lc sahip ollllalldl「

Cihazln ku‖ an!11l rehbcri(■ lanucl)oFjinal ve l‐ tirk9e dilde Ohnalldl「

Vcrilecek Cillazlal・ i9in T C Sanayi Bakanllこ l Garanti bclgcsi Olnlalldir

N4cd‖くal(lihazlar).etl、 ili s〔 lt!ci n「 11l an‖ l satぃ 、,c servisi lSC)9001:2008 bclgcsi1lin kapsanl‖ lda
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32

D♪

34

35

36

olnta l rd rr.

-i7. 
ihalcl i kilrtll)tlll llt'tlta ciltitzttt I'linilitc I'trltr lLrntr.r (tcl'ltili riesteli)igiu l(bir.) tane persorrel

g(ilev' lerrcl i l'ecel.t i l'.

-18. Crhazr kullarracak olarr ter.apiitik

tarallrrdarr verilecelitir'. -l-erapotili

istey eb ilecekt ir.

afcrcz Onitesi 9allsanin11l cihaz ktlllaninl egitinll ilgili衛「nla
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