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’ MERAL ISIKCI
ISLETME MUDURU V.

1| VAKUMLU JELLI (SST) TUP 450.000 |adet
2 | VAKUMLU TUP 150.000 |adet
3| VAKUMLU POTASYUM EDTALI TUP |650.000 |adet
4| VAKUMLU SODYUM FLORIDLI TUP |12.000 adet
5| VAKUMLU EDTALI TUP 30.000 adet
6| VAKUMLU SODYUM SITRATLI TUP |120.000 |adet
7 | VAKUMLU ACD A LI TUP 300 adet
8 | VAKUMLU LITYUM HEPARINLI TUP |25.000 adet
9 | VAKUMLU KATKISIZ TUP 3.500 adet
VAKUMLU TUP YESIiL iGNE UCU
10{21G 200.000 |adet
11 | KELEBEK SET NO 21G 23.000 adet

ODEME VADESI 240 GUN 22C KAPSAMINDA ALINACAKTIR.KISMI TEKLIFE
KAPALIDIR

ILGILI KISI: BELMA CELEK

TEL : 02324122410 FAX : 4122427/ 4122199 (0232)
E-MAIL: belma.beker@deu.edu.tr
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI
“2019 YILI ORNEK ALIM TUPLERI iHALESI

TEKNIK SARTNAMESI"

Bu teknik sartname; 14 madde, alt siklarindan ve 11 kalemden t;lusmaktadlr.
2. Bu teknik sartname ile asagida tiir ve 6zellikleri yazilan numune tiip ve sistemlerinin alimi talep edilmektedir.

No |Tiir Boyut Yaklasik dolum igerik/6zellik . Sayi
hacmi (ml)

1 Vakumlu jelli 13 x 100 mm 5-8 Jel ve pihti aktivatori 450000
(SST) tiip

2 Vakumlu tlip 16 x 100 mm 9-10 Pihti aktivatori 150.000

3 Vakumlu 13x 75 mm 2-4 K-EDTA 650.000
Potasyum i
EDTA'h tiip

4 Vakumlu 13x75 mm 2-4 NaF, Na-EDTA 12.000
Sodyum Floridli
tip

5 Vakumlu EDTA'i| 16 x 100 mm 9-10 K-EDTA 30.000 .
tiip

6 Vakumlu 13x75 mm 1.8-2 Sodyum sitrat 0.109 M 120.000
Sodyum sitrath (%3.2)
tip

7 Vakumlu ACD-A | 16 x 100 mm 8-10 Acid-citrate dextrose A 300
tiip

8 Vakumlu Lityum | 13Xx75 mm 2-4 Lityum heparin 25.000
Heparinli tiip _

9 Vakumlu 16 x 100 mm 9-10 BOS 3500
Katkisiz Tiip '

10 |vakumlu tip 21G - - 200.000
yesil igne Ucu

11 Kelebek set 21G - _ 23.000

3. Listedeki 1-11 np'lu kalemler bir arada degerlendirilecek olup, kismi teklif verilemez.

4. Bu teknik §artna‘me ile istenen tliplerde aranan genel 6zellikler agagida 6zetlenmistir:

4.1. Tipler, polietilen tereftalat (PET) ya da benzer plastik malzemeden yapili olup; kirllmaz ézellikte olmalidir.
7.kalemde tanimlanan ACD—a tilip cam malzemeden imal edilmis olabilir.
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4.2,
4.3.
4.4,

4.5.
4.6.

4.7.

4.8,

4.9.

Vakumlu olmalidir.

Jelli ttipler santrifiigasyon ile pargalanmayan entegre polimer jel icermelidir.

3.maddede istenen EDTA'll tliplerden 1000 adeti ayni boyutta tlipe uyumlu pedlatrik uzun tiip olarak
istenebilir.

9 no' lu kalemde talep edilen Vakumlu tiipler aktivatérsiiz bos tiip olarak verilmelidir.

10 no'lu kalemde talep edilen igne uglar, 1-8 no'lu kalemlerdeki tiipler ve Dokuz Eyliil Universitesi
Hastanesi Merkez Laboratuvari'ndaki (DEU-ML) mevcut holderler ile ayni marka veya tam uyumlu
olmalidir. Calisan saghg agisindan riskin azaltiimasi igin, igneye veya hoidere entegre emniyet kapagi
olmalidir. Emniyet kapagi, entegre edildigi ekipmandan kolayca ¢tkmayacak yapida olmalidir; ayrica,
kapak kapatildiktan sonra bir daha agilmamalidir. Eger emniyet kapagi hoidere entegre ve birlikte
atiliyorsa, gerekli tiim holderler ve bunlarin uzaklastiriimasinda kullanilacak DEU hastanesi istekleri
dogrultusunda yeterli sayida ve boyutta atik kaplarinin yiiklenici firma tarafindan licretsiz saglanmasi
zorunludur.

DEU-ML'nin talep etmesi durumunda 21 G igne uglan, bagka blytklikteki igne uclanyla
degistirilmelidir.

Teklif edilen tlp ve igne uglarinin DEU-ML'deki mevcut holderler ile tam uyum géstermesi
gerekmektedir. Emniyet kapag holdere entegre olmayan tekliflerde 2500 (ikibinbegyiiz) adet holder
Ucretsiz verilmelidir.

Biyogiivenlik ve kan alma isleminin hizli olabilmesi igin igne ucu ile birlikte atilmayan holder
tekliflerinde holderlerden igne uglari otomatik olarak atilabilmelidir.

4.10. Kan alim kolayligi i¢cin 150 adet ayni marka otomatik kan alma turnike'si iicretsiz olarak verilmelidir

4.1

1. Tiiplerin CE, ISO veya TSE kalite belgesi olmasi gereklidir

4.12.Tiplerin Uzerinde; triin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek kullanimhk isareti, kalite

belgesi isareti, lirlin ad, sterilizasyon metodu, dolum hacmi ve iretici firma logosu bulunmalidir.

4.13.Teklif edilen triinlerin raf dmri teslimattan sonra en az: agagidaki tablodaki gibi olmalidir:

No |Tiip Raf Omrii
1 Vakumlu jelli (SST) tlip 12 ay
2 Vakumlu tiip 12 ay
3 Vakumlu Potasyum EDTA'li tiip 12 ay
4 Vakumlu Lityum Heparinli tiip 8 ay
5 Vakumlu Sodyum Floridli tiip 12 ay
6 Vakumlu EDTA'li tiip 12 ay
7 Vakumlu Sodyum sitrath tiip 3 ay
8 Vakumlu ACD-A tiip 12 ay
9 Vakumlu Sodyum Heparinli tiip 12 ay
10  |Vakumlu tiip yesil igne Ucu 24 ay
11 Kelebek set 24 ay
12 Holder 24 ay
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4,14, Kurumun talep etmesi halinde son kullanim tarihine 2 ay kala tiipler ve igne uclari iicretsiz
olarak daha ileri tarihlilerle degistirilmelidir.

4,15, Tipler dik durur sekilde sporlar veya koplikler icinde kapali ambalajlarda sunulmalidir.
Ambealajlarin lizerinde paket igerigini tanimlayan barkod olmalidir.

4.16. Tiipler 3000-5000 rpm'lik santrifligasyona dayanikl ve kirllmaz nitelikte olmasi gereklidir.

4.17. Tiiplerin tizerinde kag ml kan gektigi yazmali ve bu da isaretli olmalidir.

4.18. Tiiplerin agik ucu, tlp icindeki vakumu koruyacak sekilde lastik/kauguk veya membran

iceren burgulu kapaklarla kapatilmig olmalidir.

4.19. Tiplerin kapagi ignenin girebilecegi ve ignenin kendiliginden geri atmayacag sertlikte
olmalidir. Agildiginda igerigi sigratmayacak sekilde tasarlanmis emniyet kapagi olmalidir. Ayrica
kapagin Gst kismi ignenin girebilecegi ve kanin ele bulasmasini engelleyecek sekilde cukur
olmalidir.

5. Tekiif edilen tlp ve geregler ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin {168 saat) icinde DEU-ML'nin
belirleyecegi kosullar gcercevesinde denenecektir:

5.1. Uygunluk deneyleri icin gereken tim malzeme ve tetkik masraflan yiiklenici tarafindan
-karsilanacaktir.

5.2. Deneme igin her test tiipiinden 100 adet ve yeterli miktarda holder ve igne ucu yiiklenici
tarafindan saglanacaktir.

5.3. Tiip, igne ucu ve holderlerin kan alimi icin uygunlugu, DEU-ML kan alma birimi tarafindan; tiiplerin
analitik ve pre-analitik sistemlere uygunlugu ise DEU-ML birimlerince test edilecektir.

5.4. DEU-ML; biyokimyasal (Na, K, CI, glukoz, BUN, kreatinin, laktat, amonyak, prokalsitonin, AST, ALT),
hematolojik (hemogram) ve koagiilasyon testleri ( PT, aPTT, fibrinojen ve D-dimer) ve
endokrinolojik (T3, T4) testler ve ilag analizlerinde (valproik asid, lityum) tiiplerin uygunlugunun
degerlendirilmesi icin her bir testten 20 adet calisacaktir. Bu testlerin (licretinin DEU Déner
Sermaye lIsletmesi'ne &denmesi vyiiklenici tarafindan SUT kodu iizerinden pesin olarak
yapilacaktir; ddeme yapmayan firmalarin iiriinleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

5.5. Rutin kullanima baslandiktan sonra daha ilerideki evrelerde testlerde analitik ya da klinik
uygunsuzluk saptanirsa; DEU-ML tarafindan yapilacak bagvuruyu izleyen 7 giin icinde, yiiklenici,
uygunsuz calisan tiipZigne ucuZholderleri uygun ve diizgiin c¢alisanlar ile degistirmek
zorundadir.

5.6. Daha 6nce DEU-ML'de kullanilmis tiip ve geregler igin deneme istenmeyebilir.

6. DEU-ML, teklif verilen tiip/holder/igne uglarinin; transport, kétii kosullarda saklanma, igeriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hicbir sorumluluk
tagimaz:

6.1. Uygunsuzluk durumunda yiiklenici firma, DEU-ML tarafindan yapilacak basvuruyu izleyen 7 giin
icinde tiip/igne/holderleri licretsiz olarak kullanima uygun olanlariyla degistirmelidir.
6.2. Paketicinde eksik malzeme gitkmasindan yiiklenici sorumludur.

7. Vakumlu jelli tiiplerde;
7.1. Sekilli eleman ve serumu bir birinden ayiran ve tekrar karigmasini énleyen jeller bulunmalidir.

Qv-/\_/

7.2. Pihtilasmayi kolaylastirici aktivatdr olmalidir.
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10.

11

12,

13.

14.

Taplerin lzerine, hem orijinal etiketin oldugu kisimlara hem de plastik kisimlara barkodlar
yapistirilabilmelidir. Barkodlarin tiipler tarafindan ayrilmayacak sekilde stkica tutulmasi gerekmektedir.

Yedi (7) no'lu kalemdeki vakumlu sodyum sitratli tiipler ¢ift cidarli ve nem gegirmez olmalidir. Bu 6zelligin
sertifikasi belgelenmelidir.

Sekiz (8) no'lu kalemdeki Vakumlu ACD-A tlipleri cam malzemeden veya polietilen tereftalat (PET)
malzemeden yapilmis olup igerigi icin ilgili birimin onayi gerekmektedir.

Oniki (12) nolu kalemde belirtilen kelebek setlerinin %10 kadari hasta ve ¢alisan giivenligi acisindan diigmeli
ve emniyetli kelebek set olarak verilmelidir.

ihalede adi gegen tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun goésterilmesi icin orijinal firma
katalogu kageli olarak ihale dosyasinda yer almalidir.

Tim (riin paketleri Gzerinde DEL) Hastanesi Planlama Birimi'nin uygun gordgl barkodlama yapiimis
olmalidir.

ihaleye katilan firmalar yukarida sayilan biitiin kosullari aynen kabul etmis sayilir.

o prof.Dr. TEF?I
Merkez Labgratuvar! Bagkan
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