15 Gy Min Doz, 25 Gy Hedef doz ve Max Doz 50 Gy gdsteren Kan Isinlama indikatérii Teknik Sartnamesi

1. Kan iginlama indikatorleri, iyonlastirici radyasyona yanit veren radyokromik malzeme igeren yapigkan etiketler
olarak saglanmalidir. Kan isinlama indikatord, isinlanacak kan torbalarinin Gzerine yapistiriimalidir.

2. Herkan isinlama indikatoértiiniin etiketinin sol tarafinda 6 mm’lik gapta merkezi noktaya sahip olmalidir. Bu merkezi
nokta radyokromik malzemeye sahip kabarik-dolgu beyaz renkli indikatér olmalidir. Bu merkezi noktayi ¢cevreleyen
yaklasik 15 mm'lik gapta baskili minimum ve maksimum dozu gdsteren iki renkli referans dairesinde olusmalidir.

3. Kan iginlama indikatort 200 adet indikatorlt dolu kutu agirligr 100 (£5 gram) olmalidir.

4. Kan iginlama indikatér kutusunun boyutlari 15.875 cm uzunluk x 8.255 cm genislik x 1.905 cm yukseklige sahip
olmaldr.

5. Kan iginlama indikatérin 6.985 cm uzunlugunda ve 2.2352 cm eninde olmalidir.

6. Kan isinlama indikatéri Iyonlastirici radyasyona maruz kaldiginda ortadaki radyokromik malzemeye sahip beyaz
nokta maviye donmelidir.

7. Kan iginlama indikatérindn renk degisikligi, kanin isinlandigini ve isinlamanin FDA ve AABB tarafindan dnerilen
15 Gy'den az, hedef 25 Gy doza ve 50 Gy'den fazla olmayan dozda oldugunu dogrulayabilmelidir.

8. Kan isinlama indikatdriinin iki renkli dairenin solda, minimum isinlama dozu verildiginde merkez noktanin renk
tonuna karsilik gelen agik mavi bir tarafi olmalidir..Minimum doz (15 Gy) agik mavi tarafin Gzerinde yazili olmalidir.

9. Kan isinlama indikatériintin iki renkli dairenin sag tarafinda, maksimum isinlama dozu verildiginde merkez
noktanin renk tonuna karsilik gelen koyu mavi bir taraf olmalidir. Maksimum doz (50 Gy) koyu mavi tarafin tzerine
yazili olmaldir.

10. Kullanici, kan isinlama indikatoriintin radyokromik malzemeya sahip merkezi noktanin sol taraftaki mavi referans
renginden daha acik ve sag taraftan daha koyu olmadigindan emin olarak kanin 15 Gy'den az ve 50 Gy'den fazla
olmamak Uzere hedef doz 25 Gy isinlandigini kolayca dogrulayabilmelidir.

11. Kan isinlama indikatorinin hedef doz 25 Gy renk degisimi aninda, kalici ve geri dénilemez olmalidir..

12. Kan isinlama indikatorinin / gostergenin basili ve barkodla okunabilir bir lot numarasi olmalidir. Barkod, ISBT
128 barkod 6zelligi kullanilabilir olmalidir.

13. Kan isinlama indikatéra ureticisinin Ruhsath satici ISBT128 borkodunun Lisansl Tedarikci Sertifikasina sahip
olmalidir.Bu belge yeminli terciime onayli teklif ile birlikte verilmelidir.

14. Teklif edilen Griintn Ureticisinin Tiirkiye tek yetkili distributor satici belgesi teklif ile birlikte verilmelidir. Bu belge
dreticinin bulundugu dlkenin T.C. Konsoloslugu tarafindan onayli olmali ve yeminli terciman tarafindan
tirkgeye gevrilmis olmalidir. Yetkili distributor bayi araciligi ile teklif veriyorsa yetki zinciri kurmalidir. Bu belgeler
teklif ile birlikte verilmelidir.

15. Her gostergede, kullanicinin iginlama tarihini, 1sinlama zamanini ve operatérin kimligini yazmasi igin bir alan
olacaktir.

16. Her kan isinlama indikatérinde yazdinimis hedef dozu (25 Gy) belirtilmelidir. Ayrica kullanicinin/operatérin
hedef doz 25 Gy’den farkli bir hedef dozu belirleyebilmesi icin bir bosluk olmalidir.

17. Her indikatér ve ambalaj kutusu, indikatérin Gamma veya X-ray radyasyonu igin olmasina bagl olarak basili bir
katalog numaralarina sahip olmalidir.

18. Kan isinlama indikatortiniin her kutusunda 200 adet indikator etiketi olmalidir.Bunlar, kutu basina 40 yaprak olacak
sekilde yaprak basina bes etiket olarak dizenlenmis olmalidir.

19. 200 gostergeden olusan ambalaj kutusu, gostergeleri UV i1s1gindan korumak igin siyah astarli, kolay acilir bir kayar
kutu/cekmeceli kutu iginde olmalidir.

20. Kan iginlama indikatéra orijinal kutusunda -2°C ile +6°C arasinda muhafaza edilmelidir.

21. Gostergelerin raf dmrd, Uretim tarihinden itibaren 14 ay olmalidir.

22. Kan iginlama indikatérii Kanada saglik yonergesine sahip HPFD'ye kayith olmali ve belgesi yeminli terciime
cevirisi teklif dosyasinda olmalidir.

23. Fasson S-815-B yapistiricisi, ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) Kan ve Kan Bilesenlerinin Tek Bigimli
Etiketlenmesi Kilavuzunu karsilamis olmali ve kan torbalari igin birincil etiket olarak kullanimi uygunluga ve
glvenlige sahip olmalidir. Kan iginlama indikatoéri Ureticisinin bu uygunluk beyani tirkge yeminli terciime gevirisi
olmali ve teklif ile birlikte verilmelidir. Teklifte uygunlugu olmayan kan isinlama indikatéri dreticisinin teklifi
degerlendirme disi birakilacaktir.

24. Kan isinlama indikatérii Ureticisinin, ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) kurulus kayd ve cihaz listesinde olmalidir.
Bu belge yeminli terciime cevirisi teklif ile birlikte verilmelidir.

25. 200 goéstergeden olusan her kutu, serinin, isinlamaya yeterli yanitin saglanmasi igin NIST (Ulusal Standartlar ve
Teknoloji Enstitlisii) izlenebilir kalibrasyon kullanilarak 1sinlama yoluyla test edildigini dogrulayan bir kalite
glvence belgesi icerlemelidir.

26. Urdnler, 1ISO 9001: 2015 yonergelerine uygun olarak kaydedilmis bir Kalite Yonetim Sistemine sahip olacaktir. Bu
belge tlirkge cevirisi teklif ile birlikte verilmelidir.



