KAN ISINLAMA INDIKATORU TEKNIK SARTNAMESI

1. 25 Gy indikatérler radyasyona duyarh kan isinlamada kullanilan filmden iiretilmis olmal,
radyoterapide kullanilan film olmamali, tercihen Gafchromic film olmalidir.

2. Isinlanacak kan torbalarinin lizerine yapistirilmali ve isinlama prosesinin kontroliinii ve
Givenilirligini 25 Gy ile tek goriiste gorsel olarak ispatlamalidir.

3. indikatoriin film bélimiinde yer alan “NOT” yazisi tam olarak kararip renk degistirerek
kaybolmali veya kan torbasinin tek bakista 25 Gy yeterli dozda isin aldigini géstermelidir.

4. Yetersiz 15in alan kan iiriinlerinin ayirimi kullanici yorumuna gerek kalmadan net ve kolay
bir sekilde yapilabilmelidir.

5. 25 Gy isinlama prosesi etiketin lizerinden net bir sekilde okunabilmelidir.

6. indikator lizerlerinde belirtilen raf émrii sonuna kadar, isinlanarak veya isinlanmadan
saklama asamasinda ve isinlama disinda baska 1sik kaynaklarindan etkilenmemelidir.

7. indikatériin yapiskan ozelligi yitksek olmali torbanin iizerinden kolayca sékiilmemeli,
kullanim esnasin da nemden etkilenerek diismemelidir. Yapiskaninin kan torbasina direk
temasinda kan hiicrelerine zarar vermedigine dair liretim belgesi olmalidir.

8. 25 Gy indikator lizerinde ve ambalajinda iiriiniin markasi, operatoér, tarih, lot no, ISBT 128
Barkod, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

9. Isinlanacak kanlar igin istenen kan isinlama indikatorlerine insan kéken tibbi iirlinlerin
identifikasyon, etiketleme ve transport standardina uygunlugunu goésteren ISBT 128 Barkodu
olmalidir.

10. indikator ambalaj kutu icerisinde indikatorlerin isidan etkilenip etkilenmedigini gosteren
1s1 etiketi olmalidir.

11. indikatorler sadece ortalama isinlama dozu olan 25Gy ile kontrol edilebilir olmalidir.

12. indikatoriin filmleri uzun siire saklandiginda durdugu yerde renk degistirmemeli, buna
gore raf dmrii Uretim tarihinden itibaren en az 3 yil olmali, teslim edilecek iiriinler en az 2 yil
miyadl olmahdir.

13. Firmalar teklifleri ile birlikte yerli iiriinler igin TSE, ISO ve ISBT 128 lisans Belgesi, ithal
iirlinler igin FDA, ISO ve ISBT 128 Lisans Belgelerini ihale komisyonuna vereceklerdir.

14. Teklif edilen iiriin uluslararasi standartlara uygun olarak liretilmis olmali, Buna gore yurt
disi ve yurt icinden en az 3’ er merkezden alinmis referans mektubu olmalidir.

15. ithalatgi firmalarin Apostil onayl yetki belgesi olmalidir.

16. ithalatgi firma, yerli iiretici firma ve teklif veren firmalar Uriin Takip Sistemine Kayit ve
Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgelerini ihale komisyonuna vereceklerdir.

17. Teklif verilen ve teslim edilecek her lota ait analiz sertifikasi olmali ve analizin yapildigi
kurum bilgileri analiz sertifikasi Gizerinde yazili olmalidir.

18. Kan i1sinlama indikatoriine ait ingilizce ve Tiirkce brosiir olmalidir.



