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Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan
Hemostaz Kitleri Bunlarin Kullanilacag:
Analizorlerin Teknik Sartnamesi

(PT, APTT, FIBRINOJEN, TROMBIN ZAMANI, FAKTOR I1, V, VII, VIII, IX, X,XI,
XI1, X111, FAKTOR INHIBITOR TAYINi, AT-3, D-DIMER, PROTEIN C, PROTEIN S,
LUPUS ANTIKOAGULAN TARAMA, LUPUS ANTIKOAGULAN DOGRULAMA,
vWF ANTIJEN ve vWF RISTOSETIN KOFAKTOR, APC-R,
REPTILASE/BATROKSOBIN ZAMANI, PLAZMINOJEN, ANTIFAKTOR XA
(HEPARIN)

MALZEMENIN
ADI

Yiiklenici firma Protrombin zamani olarak;

1. Saatteki hizi en az 300 testlik olan iki (2) cihazi Istanbul Tip Fakiiltesi (ITF)
Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvari (KBML)na, saatteki hizi en az 110 test
olan bir cihazi KBML’na bagl 29 Mayis hastanesi biyokimya laboratuvarma
kurmalidir.

2. Reptilase/Batroksobin zamani ve Plazminojen testleri i¢in, firmalar yukarida
teknik 6zellikleri belirtilen cihazlara kit teklif edebilecegi gibi test ¢alismast i¢in
gerekli olan ayr bir sisteme de teklif verebilirler, laboratuvar sorumlusunun uygun
gordiigii bir dis laboratuvardan, numune transferi yiiklenici firma tarafindan
gergeklestirilmek sartiyla hizmet de alinabilir.

3. Yiiklenici Firma; vWF Ristosetin kofaktor test igin yukarida teknik o6zellikleri

FIZIKSEL belirtilen cihazlara kit teklif edebilecegi gibi test calismasi igin gerekli olan ayri

OZELLIKLERI . ; T

bir sisteme de (Agregometre) teklif verebilirler.

4, Yiiklenici firma; vWF Ristosetin kofaktdr test igin  Agregometre yontemi ile kit
teklif ediyorsa ITF KBML 1 adet en az 2 kanalli cihazi iicretsiz kuracaktr..

5. Firma, Faktér XIII kiti igin otomatik cihaza kit teklif edebilir.

6. Saatteki test hiz1 110 test ve iizeri olan sistemler ¢ift problu olmahdir.  (numune-
reaktif problar ayri).

7. Teklif edilecek kitler ve kitlerle birlikte teklif edilecek cihaz tam uyumlu
olmalidir.

8. Cihazlarda stat modu olmalidir.

9. PT, aPTT ve Fibrinojen kitleri hemolitik, bilirubinemik ve lipemik plazma ile
sorunsuz ¢alisabilmeli ve etkilesme sinirlari tespit edilmis olmalidir.

10. Analiz ydntemi kromojenik ve immiinolojik calismalar i¢in fotometrik pihtilasma
calismalari igin ise optik veya manyetik tanimlama sistemi olmahdir. Yiiklenici
firmanin Pihtilasma testleri igin optik okuma sistemine sahip cihaz kurmasi
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12.
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14.

15.
16.

durumunda, ITF KBML 1 adet en az 4 kanall: veya 2 adet 2 kanalli manyetik
tanimlama sistemine sahip yari otomatik cihaz/cihazlart licretsiz kurmahdir.
Diliisyon yapabilir 6zellikte olmall, gerektifinde otomatik tekrar diliisyon takibi
yapabilmelidir. Saatte 300 test hizindaki cihaziarda [:1’den 1:400' e kadar
otomatik diltisyon yapabilmelidir.

APC-R testi oran hesaplama veya direkt belirleme ytntemi ile yapimalidir.

Rutin test parametrelerinden sonraki yikama isleminin yani sira, birbirinden
etkilenen testler arasindaki gegislerde kontaminasyona neden olmamak i¢in 6zel
yikama sivisi ile yikama yapabilmelidir.

Sistem siirekli numune yiiklemeye uygun olmalidir.
bitmesini beklemeden yeni hasta ve test girisi  yapilabilmeli
yiiklenmelidir.

Yiiklenici firma kalibratérleri, en az 2 diizey kontrol plazmalarini temin etmelidir.
Yiiklenici firma kurumumuzu ihalede alinan test miktarlart bitinceye kadar
uluslararasi bir kalite programina dahil etmeli, sonug gdnderme ve raporlarin
alinmasini temin etmelidir.

Cihaz ¢alisirken ¢alismanin
baska testler

Teklif edilecek PT kitleri ISI degeri 1,3’den kiiciik olmalidir.
saniye, %, aktivite ve INR olarak verebilmelidir.

PT sonuclar

2. aPTT kiti kullanima hazir sivi olmali, heparine ve faktérlere hassas olmalidir.
KIMYASAL 3. Fibrinojen kiti heparinize plasma érneklerinde de ¢alismayi saglayacak dzgiin bir
OZELLIKLER] heparinaz inhibitérii iceren veya en az 0.6 IU/mL’ye kadar heparinden
etkilenmemelidir,
4. Teklif edilecek Faktor VIIT ve Faktsr [X kiti ve bu kitlerin kullanilacag) cihazlar
< %1 degerlerini 5lcebilmelidir.
DEPOLAMA 1. Yiiklenici firma, cihazlarin ve kitlerin gerektirdigi calisma ve saklama kosullarim
SARTLARI saglamalidir.
B OANIM YERL | Tam, tedavi izlemi
2. Alman kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olacaktir,
L .. | 3. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay Oncesinde firma/firmalara haber vermek
gl};]ﬁ/}}i\/ll);rARIHl kaydiyla miktari ne olursa olsun firma/firmalar tarafindan {icretsiz olarak yeni
tarihlilerle degistirilecektir.
4. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda,
bu kitler firma/firmalar tarafindan ticretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.
AMBALAJSEKLi | 1. Orijinal ambalaj/kutu
VE MIKTARI 2. Kutu tizerinde saklama kosullan ve miyad bilgileri yer almalidir.
TESLIMAT YERi | 1. Kitler idarenin siparisinden itibaren 20 glin iginde, partiler halinde Kit-
VE SEKLI Kimyasal deposuna teslim edilecektir.
ZORUNLU 1. Cihaz iiriinlerin bitimine kadar laboratuvarda kalmali ve bu siire icinde
OZELLIKLER olusabilecek arizalarda yiiklenici firma iicretsiz teknik servis ve yedek parca
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vermeyi kabul etmeli ve kabul ettigine dair taahhiitnameyi cihaz kurulum
sonrasinda ilgili birim sorumlusuna sunmahdir.

Kurulan cihazlar ihale tarihinden itibaren 10 yasini doldurmamis olmalidir.

Cihaz ve kitlerin teknik kullanim &zellikleri hakkinda egitim vermeli, egitim
sertifikalandirilmali ve yoneticilerin istegi dogrultusunda egitimler yenilenmelidir.
Cihazlarin ve triinlerin adaptasyonu ve kullanici egitimi sirasinda harcanan her
tiirlti reaktif firma tarafindan iicretsiz temin edilecektir.

Yiiklenici firma teknik bakim verecek elemanlarinin listesi ve bu elemanlarm
iletisim bilgilerini laboratuvar sorumlusuna teslim etmelidir.

Cihazlarda olusabilecek arizalar, ariza bildiriminden sonra en geg 4 saat iginde
miidahale edilmelidir. Ariza 7 giin iginde giderilmezse veya ayni ariza tekrarlarsa
yeni cihaz ile degistirilmelidir. Acil birim laboratuvari igin istenen cihazlarda
arizanm 24 saatten fazla siirmesi durumunda arizah cihazin yerine aym teknik
ozelliklere sahip yeni bir cihaz kurmayi kabul etmelidir. Arizaya belirtilen
siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadif
takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1°i oraminda ceza
uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar igin; ayni arizanin aym cihazda 1 ayda
3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde
cihaz degistirilmedigi takdirde sbzlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1"i
oraminda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii i¢cinde cihazin
demontajini yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 15 giin iginde kurulum,
kalibrasyon ve validasyon iglemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebine
takiben 15 is giinii iginde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sézlegme bedeli
iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin laboratuvar isletim sistemi (LIS) kurum tarafindan saglanacak
ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir. Yiiklenici firma/firmalar sozlesme
imzalanmasini takiben cihazin LIS baglantt verilerinin bulundugu dosyay:
Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. Idarenin talep etmesi durumunda,
baglantis1 igin gerekli olabilecek bilgisayar(En az i5 islemcili ve 8 GB RAM’li),
lazer yazici ve data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiiklenici
tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktur.

Cihazlarin ve kitlerin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari
igeren dokiimanlar ihale sonrasi laboratuvar sorumlusuna verilmelidir.

istekliler, ihale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde Istanbul Tip Fakiiltesi Klinik
Biyokimya Merkez Laboratuvarinda kit ve sistemin ¢aligma yerindeki
performansint degerlendirmek amaci ile demo yapacaktir. Demoda uygun
bulunmayan kit ve sistemler ihale dig1 birakilacaktir.

Kullanilacak sistemlerde gii¢ kaynagi (UPS) ve testlerin galismasi i¢in gerekli
ekipmanlar saglanmalidir.
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12. Kurulacak sistemler ile ilgili olarak gerekli masa ve galisma tezgéhlar laboratuvar
standartlaria uygun olarak yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

13. Yiklenici firma kitlerin ve reaktiflerin saklanmasi igin uygun donanim saglayacak
ve ortam isisinin ayarlanmasi i¢in gerekli dnlemleri alacak,periyodik bakim ve
temizliklerini diizenli olarak yapacaktir. (klima, sogutucu, sicaklik 6lger; oda ve
sogutucu i¢in ayri ayri olmak iizere),

14. Numune alinmasi, test ¢calismasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan
tiim sarf ve lartasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan iicretsiz teslim
edilecektir. Bu sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat yapilacak olan
Laboratuvar Sorumlusunun onay alinacaktur.

Yiiklenici firma;
a) 1 adet en az 48 tiip kapasiteli sogutmal santrifiij
b) 1 adet en az 16 tiip kapasiteli sogutmali santrifiij
¢) [ adetenaz 120 litre kapasiteli -70 °C ile -80 °C arasinda derin dondurucu
d) 1 adet cam kapih kit saklama buzdolabi
e) 1 adet ofis tipi donduruculu kit saklama buzdolab;
f) Kan 6rneginin alinacag: tiipler 250.000 adet,
g) 2 ml kapakli ependorf saklama kab1 20.000 adet
h) Otomatik pipetler ve yeteri kadar uclari
i) Barkot etiketleri( 30*40 ebatinda, termal ) 250.000 adet
j) A4 printer kagidi (80 gr)  100.000 adet
k) Istenilen A4 kagidina baski yapabilecek kadar printer toneri/ kartusu
1) Cihaz sayis1 kadar barkod okuyucu ( Zebex Z-3101 USB veya muadili )
m) 2 adet barkod yazici ( Zebra GC420 veya muadili )
n) 2 adet lazer yazic1 ( Hp Laserjet P1102 veya muadili )
0) Test calismalarinda gereken 6zel kit disi ek reaktif ve kimyasal maddeleri
temin etmelidir.

15. Firmanin temin edecegi Kan alma Tiipleri su 6zellikte olmalidir.

a) Tipler mavi kapakli, 1,8 veya 2 mL, %3,2 (0,109M)  sodyum sitrat
igeren, 13x75 mm ebatlarinda, ¢ift cidarh ve "Hemogard kapak"h
olmalidir. Birimlerin talebi dogrultusunda teslim edilecek Tiiplerin %10',
2,9 mL %3,2 (0,106M) sodyum sitrat igeren, 13x65 mm ebatlarinda, tek
cidarli ve aspirasyonlu olmalidir,

b) Tiuplerin hepsi steril, orijinal ambalajlarinda olmalidir,

¢) Tiiplerin tizerinde kan alma seviyelerini gosteren gizgiler bulunmalidir.

16. Test sayis1 hastaya verilen hizmet baz ahnarak hesaplanacaktir. Bu nedenle
sarf malzeme miktarlarmmn belirlenmesinde rapor edilen test sayist hesaba
alinacaktir,

17. Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Cevre Laboratuvarinda tam bir
kimyasal analizi yapilmali ve raporlanmalidir. Bu analizlerin iicreti yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan
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atik biriktirme kaplari vs. ekipman ve malzemeler yiiklenici tarafindan icretsiz
saglanmalidir,

Tibbi cihaz kapsamma giren iiriinler igin Isteklilerin T.C.Illag ve Tibbi cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’'na(TITUBB) kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB’da Saglik Bakanlig; tarafindan onayli olmalidir.

Teklif edilen kitlere ait UBB kaydi olmali ve firma/firmalar bu kayitlar: ihale
dosyasina koymalidir,

Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekli inceleme
ve degerlendirme ¢alismalari yapilabilir. Bu ¢alismalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tiim masraflar yiikleniciye aittir.

Malzemeler yiiklenici tarafindan [darenin belirledigi yere firma, elemanlari

18.

19.

20.

21.
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.
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