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Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan
Hemostaz Kitleri Bunlarmn Kullanilacag)
Analizérlerin Teknik Sartnamesi

(PT, APTT, FIBRINOJEN, TROMBIN ZAMANI, FAKTOR L, V, VII, VIIL, IX, X,XI,
XII, XIII, FAKTOR INHIBITOR TAYINI, AT-3, D-DIMER, PROTEIN C,PROTEIN §,
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 ikj (2), saatteki hiz1 en az 120 test olan iki 2)
olmak tizere toplam 4 cihaz Istanbul Tip Fakiiltesi (ITF) Klinik Biyokimya
Merkez Laboratuvari (KBML) ve KBML Acil birimine kurmalidir,

Reptilase/Batroksobin zaman; testleri

ayri bir grup olarak degerlendirilecektir.

Firmalar bu test icin yukarida teknik

ozellikleri belirtilen cihazlara kit teklif

edebilecegi gibi test ¢alismast igin gerekli olan ayrt bir sisteme de teklif

verebilirler.
Yiiklenici Firma; vWF Ristosetin kofa

ktor test igin yukarida teknik &zellikleri

belirtilen cihazlara kit teklif edebilecegi gibi test calismast igin gerekli olan ayri

bir sisteme de (Agregometre) teklif verebilirler.

Yiiklenici firma; vWF Ristosetin kofaktér test igin Agregometre yontemi ile kit

teklif ediyorsa ITF KBML 1 adet en az 2 kanalli cihazi iicretsiz kuracaktir.,

S. Firma, Faktor XIII kiti icin maniiel veya otomatik cihaza kit teklif edebilir.

6. Saatteki test hizi 120 test ve tizeri olan sistemler gift probly olmalidir.  (numune-
reaktif problar: ayry).

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 sinirlars tespit edilmis olmalidr,

Analiz yéntemi kromojenik ve immiinolojik ¢alismalar icin fotometrik pihtilasma

calismalar: igin ise optik veya manyetik tanimlama sistemi olmalidir. Yiiklenici

firmanmn Pihtilasma testleri igin optik okuma sistemine sahip cihaz kurmas:

durumunda, ITF KBML 1 adet en az 4 kanalli veya 2 adet 2 kanally manyetik

tanimlama sistemine sahip yar1 otomatik cihaz/cihazlar; Ucretsiz kurmalidir,
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FIZIKSEL 4.
OZELLIKLERI

10.
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KIMYASAL
OZELLIKLER]}

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YER}
VE OZELLIiGi

URETIM TARIHi
VE MIADI

AMBALAJ SEKL]
VE MIKTARI

TESLIMAT YERi
VE SEKLI

ZORUNLU
OZELLIKLER

Do,

12.
13.

14.

15.
16.

- Diliisyon yapabilir ozellikte olmal;, gerektiginde otomatik tekrar diliisyon takibj

2.

3.

I TELCT

yapabilmelidir. Saatte 300 test hizindaki cihazlarda I:I’den 1:400' ¢ kadar
otomatik diliisyon yapabilmelidir,

APC-R testi oran hesaplama veya direkt belirleme yontemi ile yapilmalidir.

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

Sistem siirekli numune yiiklemeye uygun olmalidir, Cihaz ¢aligirken galismann
bitmesini beklemeden yeni hasta ve test girisi  yapilabilmelj baska testler
yiiklenmelidir.

Yiiklenici firma kalibrat(')'rleri, en az 2 diizey kontrol plazmalarini temin etmelidir.
Yiiklenici firma kurumumuzu ihalede alinan test miktarlars bitinceye kadar
uluslararas: bir kalite programmna déhil etmelj, sonug génderme ve raporlarin
almmasni temin etmelidir.

Teklif edilecek PT kitleri 1SI degeri 1,3°den kiigiik olmalidir.
saniye, %, aktivite ve INR olarak verebilmelidir,

aPTT kiti kullanima hazir syv; olmali, heparine ve faktérlere hassas olmalidir.
Fibrinojen kiti heparinize plasma Grneklerinde de calismayi saglayacak 6zgiin bir
heparinaz inhibiteri igeren veya en az 0.6 IU/mL’ye kadar heparinden
etkilenmemelidir.

Teklif edilecek Faktsr VIII ve Faktsr IX kiti ve bu kitlerin kullanilacag: cihazlar
=%]1 degerlerini Olgebilmelidir.

PT sonuglary

Yiiklenici firma, cihazlarin ve kitl
saglamalidir,

erin gerektirdigi calisma ve saklama kosullarin;

Alman kitlerin son kullanma t
olacaktir.

tarihlilerle degistirilecektir.
Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatals Sonug vermesi durumunda,
bu kitler firma/firmalar tarafindan ticretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.

Orijinal ambalaj/kuty
Kutu tizerinde saklama kosullan ve miyad bilgileri yer almalidyr.,

Kitler idarenin siparisinden itibaren 20 gin iginde, partiler halinde Kit-
Kimyasal deposuna teslim edilecektir,

Cihaz iriinlerin bitimine kadar laboratuvarda kalmal;
olusabilecek arizalarda yiklenici firma ficretsiz teknik se
vermeyi kabul etmeli ve kabul ettiine dair taahhiitnameyi cihaz kurulum
sonrasinda ilgili birim sorumlusuna sunmalidir.

ve bu siire icinde

Fro{.Dry]y @,?f&%ﬂa\({;




T.C, ISTANBUL

ISTANBUL UNIVERSITESI TIP
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FAKULTES]
FORMU

Bog. D Aysael TEL(

10.

11.

12.

m Ozellikleri hakkinda egitim vermel, egitim
sertifikalandiriimal; ve yoneticilerin istegi dogrultusunda egitimler yenilenmelidir.
Cihazlarin ve tiriinlerin adaptasyonu ve kullanics egitimi sirasinda harcanan her
tiirlti reaktif firma tarafindan ticretsiz temin edilecektir,

Yiiklenici firma teknik bakim verecek elemanlarmin listesi ve bu elemanlarin
iletisim bilgilerinj laboratuvar sorumlusuna teslim etmelidir,

Cihazlarda olugabilecek arizalar, ariza bildiriminden Sonra en ge¢ 4 saat iginde
miidahale edilmelidir, Ariza 7 giin i¢inde giderilmezse Veya ayni ariza tekrarlarsa
yeni cihaz ile degistirilmelidir.

siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi Yapilmadig
takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinlitk ~ %0,1°i oraminda ceza
uygulanacaktir,

oraninda ceza uygulanacaktir,
Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is glinil iginde cihazin

lizerinden giinliik %0,1 oranminda ceza uygulanacaktir,
Kurulan cihazlarin laboratuvar isletim sistemi (LIS) kurum tarafindan saglanacak
ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktir, Yiiklenici firma/firmalar sbzlesme
imzalanmasimi takiben cihazin LIS baglant1 verilerinin bulundugu dosyayi
Laboratuvar Sorumlularina teslim edeceklerdir. Idarenin talep etmesi durumunda,
baglantis1 igin gerekli olabilecek bilgisayar(En az i5 islemcili ve 8 GB RAM’1),
lazer yazic1 ve data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiiklenic
tarafindan ticretsiz olarak karsilanacaktr.

Cihazlarin ve kitlerin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar
igeren dokiimanlar jhale sonrasi laboratuvar sorumlusuna verilmelidir,

Istekliler, ihale tarihinden itibaren 10 giin igerisinde Istanbuyl Tip Fakiiltesi Klinik
Biyokimya Merkez Laboratuvarinda kit ve sistemin ¢alisma yerindeki
performansini  degerlendirmek amact ile demo yapacaktir. Demoda uygun
bulunmayan kit ve sistemler ihale dig1 birakilacaktir.

Kullanilacak sistemlerde glic kaynagi (UPS) ve testlerin galismas: icin gereklj
ekipmanlar saglanmalidir.

Kurulacak sistemler ile ilgili olarak gerekli masa ve calisma tezgahlar laboratuvar
standartlarina uygun olarak yiklenici firma tarafindan saglanmalidir,

Prof.Dr. M. Sema QENG
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Ve ortam isismin ayarlanmas; igin gerekli énlemler; alacak,periyodik bakim ve
temizliklerini diizen; olarak yapacaktir. (klima, soSutucu, sicaklik Olger; oda ve
sogutucu igin ayry ayri olmak lizere),

14. Numune alinmasl, test ¢alismasi ve hastaya Sonu¢ verilmesi igin gerekli olan
tim sarf ve kartasiye malzemeleri asagida belirtilen oranlarla jhale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan iicretsiz teslim
edilecektir. Bu sarf ve kirtasiye malzemelerinde teslimat Yapilacak olan
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir,

Yiiklenici firma;

a) 1 adetenaz48§ tlip kapasiteli sogutmaly santrifiij

b) 1adetenazi6 tiip kapasiteli sogutmaly santrifiij

¢) 1adetenaz 20 litre kapasiteli -70 °C ile -80 °C arasinda derin dondurucy

d) Kan 6rneginin almacag tiipler 230.000 adet,

€) 2 ml kapakly ependorf saklama kab1 20.000 adet

f) Otomatik pipetler ve yeteri kadar uclari

g) Barkot etiketleri( 20*40 ebatinda ¢iftli, termal ) 460.000 adet

h) A4 printer kagid: (80 gr) 150.000 adet

i) Istenilen A4 kagidina bask; yapabilecek kadar printer toneri/ kartusu

i) Cihaz sayis kadar barkod okuyucu (Zebex Z-3101 USB veya muadili )

k) 2 adet barkod yazicr ( Argox OS 214 Plus veya muadili )

) 2 adet lazer yazicl ( Hp Laserjet P1102 veya muadili )

m) Test calismalarinda gereken 6zel kit dig ek reaktif ve kimyasal maddeleri
temin etmelidir.

15. Firmanin temin edecegi Kan alma Tiipleri su dzellikte olmalidir,

a) Tipler mavi kapakl, 1,8 veya 2 mL, %32 (0,109M) sodyum sitrat
iceren, 13x75 mm ebatlarinda, ¢ift cidarli ve "Hemogard kapak"];
olmalidir. Birimlerin taleh; dogrultusunda Istanbuy] Tip Fakiiltesine teslim
edilecek Tiiplerin %10, 2,9 mL %3,2 (0,106M) sodyum sitrat igeren,
13x65 mm ebatlarinda, tek cidarl; ve aspirasyonlu olmalidir,

b) Tiiplerin hepsi steril, orijinal ambalajlarinda olmalidyr.

16. Test sayisi hastaya verilen hizmet baz alinarak hesaplanacaktr., Bu nedenle

17. Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar akredite Cevre Laboratuvarinda tam bir
kimyasal analiz; yapimali ve raporlanmalidyr., Bu analizlerin iicreti yiklenici
tarafindan karsilanacaktir. Analiz sonuglart Laboratuvar Sorumlularma teslim

saglanmalidir,
18. Tibbi cihaz kapsamma giren tiriiler igin Istoklileris T.Cllag ve Tibbi cihaz e
Ulusal Bilgi BankaSI’na(TiTUBB) kayitl olmas; ve alimi vapilacak tibbj
‘ - -
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cihazlarin TITUBB’da Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.
- Teklif edilen kitlere ajt UBB kayd: olmal; ve firma/firmalar by kayitlar jhale

20. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekli inceleme
ve degerlendirme ¢alismalar yapilabilir, By calismalarda kullanilacak
malzemeler, kitler ve tiim masraflar yikleniciye aittir,

21. Malzemeler yiiklenici tarafindan Idarenin belirlediji yere firma, elemanlar
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.

Prof.Dr. N. Sema GENC
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