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e MENIN ACT TUPU / KARTUSU
E_iZiKS!_EL ) 1) Istekli Tup ile galisan sistemi, Kartus ile calisan sistemi veya Kiivetli sistem teklif
OZELLIKLERI edebilecektir. Teklif edilecek sistemlerin calismasi igin gerekli olan tiim cihaz ve

——h)_Kartuslarin igersindeki test maddesi standart olmali

aparatlar ylklenici tarafindan Gcretsiz kurulmalidir.

Teklif edilen sistem Tiip yéntemi ile calisiyor ise;

a) ACT élglimii heparizasyon yapilan durumlarda hasta basinda yapilabilmelidir.

b) ACT Tipleri plastikten yapilmis olmalidir.

¢) ACT Tupleri vakumsuz olmalidir.

d) ACT Tupleri kapakli olmall, kapak yukari dogru acilip kapanabilir 6zellikte

olmalidir.

ACT Tupleri kapaklan renk kodlu olmali, siyah renk kodlu kapak yiksek heparin

seviyesi dlgmeye uygun olmalidir.

f) ACT Tupleri iginde kani aktivite etmek icin aktivitdr olarak Celite, Kaolin ve
GlassBeads olmaldir.

g) ACT Tipleri 0,5 ml taze kan numunesi ile calismalidir.

h) ACT Taplerinin normal degerleri 105sn ile 130sn arasinda olmalidr.

i) ACT Tupleri icinde Kan ile Karisim aktivatérleri Hemojen bir sekilde dagimasini
saglayacak mikser olmalidir.

i) ACT Tupleri icerisinde pihtilagma aninda cihazin okumasina yardimci olan
miknatis bulunmalidir.

k) Tlplerde Bar Code etiketi bulunmalidir,

[) Test tlplerinin alt kismi oval olmali ve bu sekilde kloting alanini minimize etmelidir.

Teklif edilen sistem kiivetli sistem ile calisiyor ise ;

a) ACT + Test kivetleri yapilan testi cihaza otomatik olarak tanitan optik sisteme

sahip olmalidir.

ACT + Test kivetleri Hemochrom Jr I,

uyumlu olmalidir.

ACT + Test kiivetleri ambalaji agildiktan itibaren 24 saat bozulmadan teste hazir

olarak kalabilmelidir.

d) ACT + Test kiivetleri tekli ambalajlarda kullanima hazir olmalidir.

Teklif edilen sistem Kartus yontemi ile calisiyor ise;

2)

e)

3)

b) Hemochron Jr Signature cihazlariyla

c)

4)

ACT kartuslar tek kullanimhk olmalidir ve taze kan ile hastanin kanama
pihtilagsma zamaninin élglimiinde kullaniimaya uygun olmalidir.

a)

b) Kartus igerisinde, silikon ciplerin Uzerine yerlestirilmis hassas Kimyasal bio-
sensorler bulunmalidir.

c) Kartug, kan orneklemesini 17 mikrolitre (iL) ile 95 mikrolitre (IL) arasinda
yapabilmelidir.

d) Kartuslarin iginde kalibrant sivisi bulunmalidir ve test baglamadan 6nce her kartus
kendi kalibrasyonunu kendisi yapmalidir.

e) Kartuglar barkoda sahip olmalidir. Kartusun miadi, test parametreleri, oda

sicakliginda stabil kalma siiresi ve tanitici barkod bilgileri, tek kullanimlik test
poseti lzerinde yazili olmalidir.
f) Kartuslarin icindeki aktif solUsyonlar hipotermi durumlarindan ve hastaya verilen
aprotinin (trasylol) gibi ilaclardan etkilenmemelidir.
ACT Kartuslari, kani aktive etmek icin aktivatér olarak Celite veya Kaolin
kullanmalidir,

g)

ve degigik kosullarda
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Kartuslarin igindeki aktif soliisyon ve numune, test baglamadan 6nce kartuslar

iginde birbirine karismayacak sekilde korunmalidir.

Kartug lzerinde gerekli kan érnegi hacmi gostergesi olmaldir.

k) Kartus Gzerinde kan &rnedi verildikten sonra, test bltlnlGginin saglanmasi ve
kontaminasyonu engellemek amaci ile siki gegmeli kapak olmalidir.

I) Kartuslarda Aktivitor olarak sivi Celite kullaniimalidir.

m) Teklif edilen kartuslarda pumune tipi olarak taze vendz veya artelyel tam kan

kullanmalidir,

i)
)

n) Teklif edilen herbir kartusun rapor edilebilir araligi 50 sn - 1000 sn arasinda
olmahdir.

o) Teklif edilecek cihaz, hasta sonuglari, sivi kontrol sonuclari ve elektronik kontrol
sonuglari dahil toplam 1.000 test kaydini hafizasinda saklayabilmelidir.

p) Sistemle kullanilacak cihazin ekranindaki meni kullanictyr yapacagi islemler igin
yonlendirmeli, yanhs islem vyapildi§inda, kullanici sesli olarak ve ekranina
yazdinlan hata mesajlyla uyarmalidir.

g) Olgtilen tim test degerlerinin ciktilar otomatik veya manuel olarak alinabilmelidir.

r) Teklif edilen cihazda pH, PC02, P02 ve laktat ayni anda calisabiliyor ise yiiklenici
firma bu parametreleri igeren kartuslari temin etmelidir. Eger tekiif edilen cihaz da
bu parametreler caligilamiyor ise, firma calisma igin gerekli ek cihazi kuruma teklif
etmelidir.

s) Teklif edilen cihazda iki adet kalibrasyon modu bulunmalidir. ACT kartusu igin
gegerli 37° (PRE-WRM) sonug kalibrasyonu ve yeni ortam sicakligi (NON-WRM)
sonug kalibrasyonu arasinda segim yapabilmelidir.

t) Teklif edilen ACT kartusu hemodiliisyon, trombosit fonksiyon bozuklugu ve

fibrinojenden seviyelerinden minimum etkilenmemesi icin mekanik olmayan
yontem ile dlgim yapmali ve trombin varligini dogrudan elektro kimyasal method

ile 6lcmelidir.
KIMYASAL . . , i
OZELLIKLERI Malzeme Plastik, Celite, Kaolin, GlassBeads uretilmis olmalidir.
1) Tek kullanimlik ve steril olmalidir.
DEPOLAMA 2) Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
SARTLARI 3) Ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi,

CE isareti, TC Saglik bakanlg tarafindan ona
kodu ve teknik &zellikleri belirtiimelidir.

ylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi

KULLANIM YERI

Cerrahi ameliyatlari ve yogun bakim hastalarinin Heparin seviyelerini dlgmek amaci ile

VE OZELLIGi kullaniimalidir.
URETIM TARIHi 1) M__alzem{? t_eslim tarihinden' itibgren en az 1(bir) yil miadh olmalidir.
VE MIADI 2) Yklenici firma malzemenin miadinin dolmasina 3 ay kalan kullanilmayan malzemeleri
en az 1(bir) yillik miada sahip Uriinle degistirecektir.
AMBALAJ SEKLI 3) Paket Uzerinde yiiklenici firmanin son kullanma tarihi, referans numarasi, parti kodu,
VE MIKTARI seri numarasi ve lot numarasi bilgileri SGK Medula kullanim kilavuzu sartlarina uygun
olacak gekilde etiket veya kase olarak bulunmalidir.
4) Birim adet lizerinde hastane otomasyon kodu, hastane malidir satilamaz ibaresi etiket
veya kase olarak bulunmalidir.
[ SUBB kodu orijinal etiket olarak_{irin izerinde olmalidir. Kutu UBI?%‘.spiFQ 2,24.vb.)
st D, OaurSeisut GORERIMIanan Uriinlersgin tek(felk tiketgarmall ve Uretici firmgRilBetiret Vs etmeligine
™ 4 istanoul xlf:\-tj,,,;’::[‘ Cin & :‘<:3',/j. T nfiasc No: 45248 prol Lo, Tosl 27
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uygun izin belgesini "noter onayh Turkge gevirisini muayene kabul komisyonuna"
sunmalidir.

TESLIMAT SEKLI

Malzeme ve sarflarin teslimati partiler halinde ilgili birimin iste@i dodrultusunda
idarenin gekecegi resmi siparisden sonra en ge¢ 10 takvim glnd icerisinde Kit-
Kimyasal-Ambari deposuna teslim edilecektir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

LU Istanoun T

1) Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg) tarafindan onaylanmis, Tirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

2) ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikg¢i firma ve bayisi olarak tanimlandigini gésterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglk
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tr(in/Urlnlere ait
TITUBB kayitlari ile birlikte ihale komisyon bagkanligina sunacaklardir.

3) Saglk Uygulama Tebligi (SUT) kodlu veya (serbest) kodsuz, faturalandirilacak olan
malzemeler igin; Firma tanimlayict UBB sorgulamasinda GMDN kodu agiklama ve
kategorileri ifadeleri malzeme ile uyumlu olmalidir.

4) Tibbi Cihaz Ydnetmelikleri kapsamindaki cihazlarin veya Uriinlerin kullanma kilavuzu
ve etiket bilgileri, ydnetmeliklere uygun olarak Turkce olmalidir.

5) Istekli, ihale komisyonunca degerlendiriimek iizere en az 15 adet numuneyi ihale
sonrasi ilk 3 is glni igerisinde ilgili birimlere teslim edecek gelen numuneler ve brosir
degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore ihale karara baglanacaktir.

6) Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen GrlinG yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir.

7) Sozlesmenin imzalanmasina muiteakip malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi
siklikta partiler halinde yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en geg 10 giin icinde
yapilacaktir. Bu sireyi agan her giin igin yuklenici firmaya siparis bedeli
tzerinden gunlik %1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

8) Yuklenici firma ACT tupleri ve ya kartuslari kullanimi stiresince; Istanbul Tip

Fakultesi'ne 8 (sekiz) adet, ACT tupleri veya ile uyumlu marka ACT cihazi teslim

edecektir.

Yiklenici firma kuracaklari cihazin teknik takip, bakim-onarimini yapacak

teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini takip edecek elemanlarinin iletisim

bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Birim Sorumlusuna vermelidir.

10)Cihazda herhangi bir ariza meydana geldigi takdirde arizayi ylkleniciye
bildirdikten sonra 4 saat icerisinde midahale edilmeli ve 24 saat iginde cihaz
tamir edilmelidir. Ariza 7 gun igerisinde giderilmez ise yeni bir cihaz ile
degistirmelidir. Arizaya belirtilen siire/slirelerde miidahale veya cihaz
tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig! takdirde s6zlesme bedeli
uzerinden glinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

11)Bu ihale kapsaminda kurulan tlim cihazlar igin; ayni arizanin ayni cihazda 1
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistirilecektir. Birim Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde cihaz
degistirimedigi takdirde s6zlegme bedeli lizerinden giinliik %0,1’i oraninda
ceza uygulanacaktir.

12)Kullanici kaynakli olmayan arizalardan 6tiird tlikenen tlp/kartus ve sarf
malzemeler yuklenici firma tarafindan Ucretsiz karsilanacaktir.

13)Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, ylklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is glini iginde cihazin

9)
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kalibrasyon ve validasyon islemlerini licretsiz olarak yapacaktir. idarenin
talebine takiben 15 is gunu iginde cihazin yeri degistiriimedigi takdirde
sozlesme bedeli Uzerinden glnlik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.
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