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MALZEMENIN
ADI

Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullanilan
Koagiilasyon Kitleri ve
Trombosit Fonksiyon Testleri
ile Bunlanin Kullanilacagi Analizérlerin Teknik
Sartnamesi

Istekli firma/firmalar Koagtlasyon Kitleri veTrombosit
Fonksiyon Testlerinin tamamina teklif verecekierdir.

SuUT
KODU

L101050 | APTT

1106430 | Protrombin zamani (Koagiilometre)
1102450 | Fibrinojen

Faktdr 2

L104230 | Koagiilasyon faktér 5 aktivite

1104240 | Koagiilasyon faktor 7 aktivite

1104250 | Koagiilasyon faktor 8 aktivite

L104260 | Koagiilasyon faktor 9 aktivite

L.104270 | Koagiilasyon faktor 10 aktivite

1104280 | Koagiilasyon faktor 11 aktivite

1104290 | Koagiilasyon faktor 12 aktivite

L104300 | Koagiilasyon faktor 13 aktivite

1104340 | Faktér inhibitdr Tayini

L.100990 | Antitrombin 3 aktivitesi

L106340 | Protein C

L106390 | Protein S

L.105200 | Lupus antikoagiilan (Tarama)

L.105210 | Lupus antikoagiilan (Dogrulama)
L114221 | Heparin -Diistik molekiiler agirhikh (LMWH) (Plazma)
L.106080 | Plazminojen aktivator (PA)

L.107550 | von Willebrand faktor antijeni

L107570 | von Willebrand faktér, ristosetin kofaktor
L107310 | Trombin zamam

1.100290 | Aktive protein C rezistansi

L106510 | Reptilaz zamant

L107350 Trombqsit fonksiyon testleri paneli (ADP,Epineftin,Kolajen,
Ristosetin,Arasidonik asit)
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FIZIKSEL
OZELLIKLERI

@ o

10.

1.

12.
13.

14.

16.

Ydklenici firma Protrombin zamani olarak;

- Saatteki hizi en az 300 test olan iki (2) cihazi ve saatteki hizi en az 120

test olan bir cihazi Istanbul Tip Fakditesi (ITF) Kiinik Biyokimya Merkez
Laboratuvari (KBML)'na, saatteki hizi en az 120 test olan bir cihaz
KBML’na bagl 29 Mayis hastanesi biyokimya laboratuvarina kurmalidir.
Reptilase/Batroksobin zamani testleri igin firmalar, yukarida teknik
Ozellikleri belirtilen cihazlara kit teklif edebilecegi gibi test galismasi igin
ayn bir sisteme de tekiif verebilirler.

Yuklenici Firma; VWF Ristosetin kofaktdr testi icin yukarida teknik
ozellikleri belirtilen cihazlara kit teklif edebilecedi gibi test calismasi igin
gerekli olan ayn bir sisteme de (Agregometre) teklif verebilirler.
Y(klenici firma; VWF Ristosetin kofaktér testi igin Agregometre ydntemi ile
kit teklif ediyorsa ITF KBML’na 1 adet en az 2 kanalli cihazi Gcretsiz
kuracaktir.

Firma, Faktdr Xil kiti igin maniiel veya otomatik cihaza kit teklif edebilir.
Saatteki test hizi 120 test ve izeri olan sistemler ¢ift problu olmalidir.
(numune-reaktif problar ayri).

Teklif edilecek kitler cihaza racklar veya segmentler arciligiyla yuklenmeli
ve kitlerle birlikte teklif edilecek cihaz tam uyumlu olmalidir.

Cihazlarda stat modu olmalidir. _ .

PT, aPTT ve Fibrinojen kitleri hemolitik, ikterik ve lipemik plazma ile
sorunsuz caligabilmeli ve etkilesme sinirlar tespit edilmis olmalidir.
Analiz yéntemi kromojenik ve immuinolojik galismalar igin fotometrik,
pihtilagma galigmalari igin ise optik veya manyetik tanimlama sistemi
olmaldir.

Teklif edilecek cihazlar diliisyon yapabilir 6zellikte olmali, gerektiginde
otomatik tekrar dillisyon takibi yapabilmelidir. Saatte 300 test hizindaki
cihazlarda 1:1'den 1:255' e kadar otomatik dilisyon yapabilmelidir.
APC-R testi oran hesaplama veya direkt belirleme yontemi ile yapilmalidir,
Teklif edilecek cihazlar rutin test parametrelerinden sonraki yikama
isleminin yani sira, birbirinden etkilenen testler arasindaki gecislerde
kontaminasyona neden olmamak icin 6zel yikama sivisi ile yikama
yapabilmelidir.

Sistem sirekli numune yilklemeye uygun olmalidir. Cihaz calisirken
caligmanin bitmesini bekiemeden yeni hasta ve test girisi yapilabilmeli,
bagka testler yuklenmelidir.

Yuklenici firma kalibratorleri, en az 2 duzey kontrol plazmalarini temin
etmelidir.

16.Trombosit fonksiyon testleri (ADP, Epinefrin, Kollajen, Ristosetin,
Aragidonik asit) icin yiiklenici firma,;&nik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda
g

kullaniimak tizere teklif edecedi Ko

Glasyon cihgzinda galisiliyorsa buna
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teklif verebilir veya aggregometri cihaz kurabilir.
b) Cihazin 30. 000 trombosit/uL’ ye kadar 6lgim hassasiyeti oimalidir.
c) Cihaz sonuglari kantitatif olarak verebilmeli ve olugan maksimum
aggregasyon ylizdesini, kaginci saniyede olustugunu, egrinin egdimini ve
agisini, kendisi otomatik olarak hesaplayabilmelidir.
d) Hasta sonug grafikleri gergek zamanli olarak ekranda
goruntulebilmelidir. Hasta sonug grafikleri istenirse yazicidan cikti olarak
alinabilmelidir.
17. Yuklenici firma kurumumuzu ihalede alinan test miktarlar: bitinceye kadar
uluslararasi bir kalite programina dahil etmeli, sonug génderme ve raporlarin
alinmasini temin etmelidir.

1. Teklif edilecek PT kitlerinin ISI degeri 1,3’den kaguk olmalidir. PT sonuglar
saniye, % aktivite ve INR olarak verebilmelidir.

2. aPTT kiti kullanima hazir sivi olmali, heparine ve faktorlere hassas
olmalidir.

g'MYA-SAL i | 3. Fibrinojen kiti heparinize plazma 6rneklerinde de caligmay! saglayacak
ZELLIKLERI A . i . o
6zgiin bir heparinaz inhibitori icermeli veya en az 0.6 IU/mL ye kadar
heparinden etkilenmemelidir.

4. Tekiif edilecek Faktér VI ve Faktsr IX kiti ve bu kitlerin kullanilacagi
cihazlar < %1 aktivite degderlerini 6lgebilmelidir.

DEPOLAMA 1. Yuklenici firma, cihazlarin ve kitlerin gerektirdigi calisma ve saklama
SARTLARI kosullarini saglamalidir.

KULLANIM

YERIi VE Tani, tedaviiziemi

OZELLIGI

1.Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay

olacaktir.

. . 2. Tuketilemeyecek kitler son kullanma tarihinden 2 ay oncesinde
URETIM firma/firmalara haber verilerek miktari ne olursa olsun firmaffirmalar
L?Eg;" VE tarafindan cretsiz olarak yeni tarihlilerle degistirilecektir.

3. Kitlerin ve Kkitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatais sonug vermesi
durumunda, bu kitler firmaffirmalar tarafindan ucretsiz olarak yenileri ile
degistirilecektir.

AMBALAJ 1: Orijinal ambalaj/kutuda olmalidir.
I\Snfll((%ll\l‘illE 2. Kutu Gzerinde saklama kosullan ve miyad bilgileri yer almalidir.
TESLIMAT 1. Kitler idarenin siparisinden itibaren 20 gun iginde, partiler halinde Kit-
;EE:_YE Kimyasal deposuna teslim edilecektir.

1. Cihaz Urinlerin bitimine kadar laboratuvarda kalmall ve bu sire iginde
ZORUNLU olusabilecek anzalarda yuklenici firma icretsiz teknik servis ve yedek

(“)ZELLi?.TR

parga vermeyi kabul etmeli ve kabul ettigipe dair taahnutnameyi cihaz

kurulum sonrasinda ilgili birim sorumlusuna malidir.
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10.

1.

Kurulan cihazlar ihale tarihinden itibaren 10 yasini doldurmamig olmalidir.
Cihaz ve kitlerin teknik kullanim &zellikleri hakkinda egitim vermeli, egitim
sertifikalandirimali  ve yoneticilerin istegi dogrultusunda egitimler
yenilenmelidir. Cihazlarin ve Urinlerin adaptasyonu ve kullanici egitimi
sirasinda harcanan her turlu reaktif firma tarafindan ucretsiz temin
edilecektir.

Yiklenici firma teknik bakim verecek elemanlarinin listesini ve bu
elemanlarin iletigim bilgilerini laboratuvar sorumlusuna teslim etmelidir.
Cihazlarda olugabilecek arizalara, ariza bildiriminden sonra en geg 4 saat
icinde midahale edilmelidir. Ariza 7 gin iginde giderimezse veya ayn
ariza tekrarlarsa yeni cihaz ile degistirilmelidir. Acil birim laboratuvar igin
istenen cihazlarda arizanin 24 saatten fazla stirmesi durumunda yiiklenici
firma, arizali cihazin yerine ayni teknik &zelliklere sahip yeni bir cihaz
kurmayi kabul etmelidir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale
veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sézlesme
bedeli lizerinden glinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar igin; ayni anzanin ayni cihazda
1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir
cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda
1 ay igerisinde cihaz degistirimedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden
giinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, ylklenici firma
Idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giint iginde
cihazin demontajini yapacak ve idarenin yer teslimini takiben 15 giin iginde
kurulum, kalibrasyon ve validasyon iglemlerini (icretsiz olarak yapacaktir.
Idarenin talebini takiben 15 is guni iginde cihazin yeri degistirimedigi
takdirde soézlegsme bedeli lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin laboratuvar igletim sistemi (LIS) kurum tarafindan
saglanacak ve baglantilar kurum tarafindan yapilacaktr. Yiklenici
firmaffirmalar s6zlesme imzalanmasini takiben cihazin LIS baglant
verilerinin  bulundugu dosyayr Laboratuvar Sorumlularina teslim
edeceklerdir. Idarenin talep etmesi durumunda, baglantisi igin gerekli
olabilecek bilgisayar (En az i5 iglemcili ve 8 GB RAM’li), lazer yazici ve
data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiklenici tarafindan
lcretsiz olarak kargilanacaktir.

Kullanilacak sistemlerde gii¢ kaynad: (UPS) ve testlerin galismasi igin
gerekli ekipmanlar saglanmalidir.

Cihazlarin ve kitlerin - kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken
hususlan iceren dokimanlar ihale sonrasi laboratuvar sorumlusuna

verilmelidir.
Istekliler, ihale tarihinden itibaren 10 gun igenfsinde Istanbp| Tip Fakultesi
Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarinda kit|vel sistemlerip/ (Koaglilasyon
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ve Trombosit fonksiyon testleri cihazi/cihazlarn) c¢alisma yerindeki
performansini dederlendirmek amact ile demo yapacaktir. Demoda uygun
bulunmayan kit ve sistemler ihale disi birakilacaktir. Laboratuvarda kurulu
bulunan veya daha &énceden kullaniimis cihaz ve malzemeler igin demo
sarti aranmayacaktir.

12. Kurulacak sistemler ile ilgili olarak gerekli masa ve galisma tezgéhlan
laboratuvar standartlarina uygun olarak yiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.

13. Yuklenici firma Kkitlerin ve reaktiflerin saklanmasi igin uygun donanim
saflayacak ve ortam isisinin ayarlanmasi igin gerekli énlemleri alacak,
periyodik bakim ve temizliklerini dizenli olarak yapacaktir. (klima,
sodutucu, sicaklik dlger; oda ve sogutucu igin ayri ayn olmak Uzere),

14. Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonu¢ verilmesi igin
gerekli olan tiim sarf ve kirtasive malzemeleri agagida belirtilen
oranlarla ihale kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar
tarafindan licretsiz teslim edilecektirr Bu sarf ve kirtasiye
malzemelerinde teslimat yapilacak olan Laboratuvar Sorumliusunun
onayi alinacaktir.

Yiiklenici firma;

a) 1 adet en az 48 tup kapasiteli sogutmali santrifj

b) 1 adet en az 16 tlp kapasiteli sogutmali santrif(j

c) 1 adet en az 120 litre kapasiteli -70 °C ile -80 °C arasinda derin
dondurucu

d) 1 ade 37°C su banyosu

e) Kan érneginin alinacag tupler (90.000 adet)

f) 1,5 ml kapakli sivri dipli ependorf saklama kabi (5.000 adet)

g) Otomatik pipetler ve yeteri kadar uglari

h) Cihaz sayisi kadar barkod okuyucu (Zebex Z-3101 USB veya
muadili)

i) 2 adet barkod yazici (Zebra GC420t veya ZD220t)

j) 2 adet lazer yazici (Hp Laserjet P1102 veya muadili)

k) Test caligmalarinda gereken 6zel kit disi ek reaktif ve kimyasal
maddeleri temin etmelidir.

15. Firmanin temin edecegi Kan alma Tupleri su ézellikte oimahdir:

a) Tupler mavi kapakh, 1,8 veya 2 mL, %3,2 (0,109M) sodyum
sitrat iceren, 13x75 mm ebatlarinda, ¢ift cidarh ve "Hemogard
kapak"li olmalidir. Birimlerin talebi dogrultusunda Istanbul Tip
Fakiltesine teslim edilecektir. TUplerin hepsi steril, orijinal
ambalajlarinda olmalidir.

b) Tiplerin Uzerinde kan alma seviyelerini gobsteren cizgiler
bulunmalidir.

16. Test sayisi hastaya verilen hizmet baz alinarak waplanacaktlr. Bu

/)
|

nedenle sarf malzeme miktarlarinin bpfli}lenmesin rapor edilen test
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18.

19.

sayisi hesaba alinacaktir.

.Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin akredite Cevre

Laboratuvarinda tam bir kimyasal analizi yapilmah ve raporlanmalidir. Bu
analizlerin Ucreti yiklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglar
Laboratuvar Sorumlulanna teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gére
atiklanin bertaraf edilmesi i¢in gerekli olan atik biriktirme kaplan vs.
ekipman ve malzemeler yiklenici tarafindan tcretsiz saglanmahdir.

Tibbi cihaz kapsamina giren ariinler igin Isteklilerin T.C. llag ve Tibbi cihaz
Ulusal Bilgi Bankasrna (TITUBB) kayith olmali ve alimi yapilacak tibbi
cihazlar TITUBB'da Saglik Bakanhg tarafindan onayli olmalidir.

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

20.

21.

Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan, mevzuat kapsaminda gerekli
inceleme ve dederlendirme ¢aligmalari yapilabilir. Bu g¢aligmalarda
kullanilacak malzemeler, kitler ve tum masraflar ytikleniciye aittir.
Malzemeler yiiklenici tarafindan Idarenin belirledigi yere firma, elemanlan
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.

Dog. Divysagi TELCI

Prof. Dr. iha LMAYENLI




Ek - Koagiilasyon Kitleri Malzeme Teslimati Tablosu

1)  Yuklenici frmanin malzeme teslimati esnasinda Hastane TKKY deposuna/ Laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test i¢in belirtilen Unite miktari ve bir Gniteye denk gelen
birim fiyat carpimi sonucunda ¢ikan tutar fatura edecektir. (aPTT testi i¢in 6rnek= teslim edilen test
sayist x 34,05 x bir tnitenin birim fiyat! TL, Fibrinojen testi icin ornek= teslim edilen test sayisi x 37,84 x
bir Gnitenin birim fiyati TL )

b) Teslim edilen kitler toplam tnite miktar olarak Koagiilasyon Kitleri ad altinda fatura edilecektir. Ancak sevk

c)

irsaliyesi veya antetli kagitta test detay! belirtilecektir.

Bu uygulama testlerin tuketim hizlarinin esit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasini saglamak icin
duzenlenmigtir. Asagida belirtilen test sayilari alim yapilacak slireye uygun olarak énceki yillara ait verilerden
derlenmis olup isteklilerin ihale maliyetlerini hesaplayabilmesi igin veriimigtir. Idare testlerin es zamanh
tuketimini saglamak tizere toplam Gnite miktarini agmamak sartiyla belirtilen test miktarlar arasinda degisiklik
yapma hakkina sahiptir.

SUT 1TESTIN | iHALE TE?::EEIN
SIRA TEST ADI IHALE TEST
kobu PUANI | SAYILARI | _OPLAM
PUANLARI
1 |L101050 | APTT 34,05 56.000| 1.906.800,00
2 | L106430 | Protrombin zamani (Koagiilometre) 37,84 56.000 | 2.119.040,00
3 [L102450 | Fibrinojen 37,84 26.400 998.976,00
4 Faktor 2 128,68 162 20.846,16
5 |L104230 | Koagiilasyon faktér 5 aktivite 128,68 180 23.162,40
6 | 104240 | Koagiilasyon faktor 7 aktivite 128,68 280 36.030,40
7 | L104250 | Koagiilasyon faktor 8 aktivite 128,68 560 72.060,80
8 |L104260 |Koagiilasyon faktor 9 aktivite 128,68 320 41.177,60
9 | L104270 | Koagiilasyon faktor 10 aktivite 128,68 180 23.162,40
10 |L104280 | Koagiilasyon faktor 11 aktivite 128,68 180 23.162,40
11 |L104290 | Koagiilasyon faktér 12 aktivite 128,68 180 23.162,40
12 | L104300 | Koagiilasyon faktor 13 aktivite 128,68 160 20.588,80
13 | L104340 | Faktor inhibitsr Tayini 107,25 300 32.175,00
14 | L100990 | Antitrombin 3 aktivitesi 75,06 400 30.024,00
15 [L106340 | Protein C 241,02 400 96.408,00
16 |L106390 | Protein S 241,02 400 96.408,00
17 | L105200 | Lupus antikoagiilan (Tarama) 37,84 850 32.164,00
18 | 1105210 | Lupus antikoagiilan (Dogrulama) 128,68 200 25.736,00
19 |L114221 | Heparin -Ditstik molekiler agirlikh (LMWH) (Plazma) 63,07 240 15.136,80
20 [ L106080 | Plazminojen aktivatér (PA) 91,48 80 7.318,40
21 | L107550 | von Willebrand faktsr antijeni 133,77 400 53.508,00
22 | L107570 | von Willebrand faktor, ristosetin kofaktor 213,87 400 85.548,00
23 | L107310 | Trombin zamam 37,84 200 7.568,00
24 | L100290 | Aktive protein C rezistansi 160,89 100 16.089,00
25 [L106510 | Reptilaz zaman: - 107,25 20 2.145,00
Trombosit fonksiyon testleri paneli
26 |L107350 |\ 1ob Eoinerin Kolajon, Ristosetin. Arasidonik asit) 133,77 120/ 16.052,40
4
| GENEL TOPLAM A /144.712| 5.824.449,96
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