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M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
e 8 Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20226464
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 29/09/2022 TARIHi, SAAT

TEKLIF ALMA SURETIYLE

22/09/2022 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ADP 200,00 TEST
2 KOLLAGEN 200,00 TEST
3 RISTOCETIN 200,00 TEST
4 EPINEFRIN 200,00 TEST
5 ARASIDONIK ASIT 200,00 TEST
TEKLIFNO - 20226464

NOT . ODEME VADESI 120 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

22/09/2022 10:35:45

145.0013.000

ADP

TEST 200
145.0014.000 KOLLAGEN TEST 200
145.0015.000 RISTOCETIN TEST 200
145.0016.000 EPINEFRIN TEST 200
145.0017.000 ARASIDONIK ASIT TEST 200

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




HEMATOLOJI LABORATUVARI

TROMBOSIT FONKSIYON TESTI REAKTIFLERI LISTESH

ADP. 200

I Kellajen - L 900

Ristosetin ' T - ' 200

Arasidenik asit ' ' 500
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HEMATOLOJH LABORATUVARI
TROMBOSIT FONKSIYON TESTI REAKTIFLERI TEKNIK SARTNAMESI
KONU: Laboratuvarda trombosit fonksiyonlari ¢aligmalarinda kullanilacak reaktifler

ile bu reaktiflerin kullanilacag: masa {istit trombosit agregometre cihaz: teknik
sartnamesidir.

. Bu teknik sartname 17 maddeden olugsmaktadir,

Reaktifler in vitro diagnostik teshise uygun olmalidir. Kitin FDA ve TC Saglik Bakanligt
uygunluk belgesi olmalidur.

. Reaktifler, laboratuvara kurulacak olan agregometre cihazinda galiglabilir olmalidir.

Reaktif kutularimin ambalajinda reaktifin markasi, katalog numarasi, lot numarass,
saklanma kogullar ve son kullanma tarihleri belirtilmelidir.

Reaktifler sivi veya liyofilize formda olmahidir. Reaktifler ¢éziildiikten sonra 2-8°C’de
saklandifinda en az 2 hafia veya -20 C’de saklandifinda en az 2 ay stabil
kalmalidir. Reaktiflerin son kullanma tarihleri minimum 6 ay miyatl: olmaldir.

Reaktifler (ADP, kollajen, ristosetin epinefrin ve aragidonik asit testleri) i¢in herhangi bir
kalibrasyon gerektirmemelidir.

Testlerde kullanmilacak reaktiflerin son konsantrasyonlan érnek miktar: ve agregometre
cihazinda minimum % 100 agregasyonu saglayacak konsantrasyonlarda olmahdr,

Onerilen sistemin kullanimina yonelik demonstrasyon ve kullamc: eitimi (Laboratuvar
sorumlularmin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Yapilan ¢aligmada; laboratuvarin
kullandifn yéntem onay1 prosediirii uygulanacaktir. Laboratuvar tarafindan daha énce
kullanilmis ve/ veya denenmis sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler
degerlendirilmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon ve cihazin kurulumu sirasinda
kullamlan kitlerle,kontrol kani ve gerekli durumlarda kalibrasyon igin kullanilacak kitler
firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir.

Kitler kapah, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf Smrii, satin almdift
tarihten basglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf 6mriinti tamamlamasina iki ay kalan kitler
dnceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzon olanlarla iicretsiz olarak
degistirilir.

Kullamm sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tiim kitleri
sagliklt gahistifs kanitlanmsg yeni lot numaralt kitler ile iicretsiz olarak degigtirmelidir.
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Laboratuvara teklif verilen kitlerin tasinma, kot kosullarda saklanma, kit i¢eriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili hicbir
sorumluluk tagimaz. Iigili firma bu tiir duramlarda laboratuar tarafindan yapilacak yazili
bagvuruyu takip eden 15 giin iginde kitleri {icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
Benzer bigimde, kit i¢eriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmast durumunda ilgili firma tim
eksiklikleri dngdriilen test ¢aligma kosullarina uygun bigimde gidermekle yiikiimHidiir.

Bu teknik sartnameye teklif wveren firmalara sistem kurma/calistirma  kosulu

getirilmektedir Kurulacak/galigtirilacak agregometre cihazi ile ilgili olarak:

e

Cihaz tiim trombosit fonksiyonu igin gerekli testleri (ADP, Kolajen, Ristosetin,
Epinefrin ve Aragidonik Asit) calisabilmelidir.

Testler mavi kapakl sitrath tiipe alinmig hasta kammin “trombositten zengin plazma
(PRP)” ve “trombositten fakir plazma (PPP)” ile ¢ahisabiimelidir.

Cihazda 37°C’lik inkiibasyon blogu olmalidir.

Omneklerin inkiibasyonu igin birbirinden bagimsiz minimum 8 adet inkiibasyon kanal
olmahdir.

Ayn1 anda fotometrik olgiim yapabilen birbirinden bagums:z minimum 4 dl¢iim kanali
olmalidir. Gerektiginde tek kanalda tek test cahisabilmelidir. Her test igin baslatma ve
sonlandirma islemleri yapalabilmelidir.

Tiim dl¢iim kanallarnn manyetik kanigtiricilar hareket ettirme dzelliginde olmalidir ve
karigtirma hizi istege bagh ayarlanabilmelidir.

Kullanilan hasta plazmasi (Gzellikle pediatrik hastalarda) test bagma 300 pl'yi
gecmemelidir.

Olgiim kanallarninda istege bagh olarak ayni anda, farkls testler veya biitiin kanallarda
aym testler caligilabilmelidir.

Olusan maksimum aggregasyonun %’sini, kacginer saniyede olustufunu, efrinin
egimini ve agisim kendisi otomatik olarak hesaplayabilmelidir. Sonuglan bilgisayara
aktararak uygun yazihimia bilgisayarda goriintillenebilmelidir.

Sistem otomatik slop degerlendirme, maksimum % aggregasyon, zamana kars:
maksimum aggregasyon, lag faz, sekonder slope ve normalin tizerindeki grafikleri
degerlendirebilme zelliklerine sahip olmalidir.

Cihazda; %, saniye, pg/l, mg/l ve ng/l gibi birimler kullanilabilmeli ve sonuglar
zamana bagh % aggregasyon olarak verilmelidir. Aggregasyon testleri (reaktifleri)
icin uygun optik okuma araliklarina sahip olmalidir,

Hasta sonu¢ grafikleri gergek zamanlt olarak ekranda goriintillenebilmeli ve
istenildiginde yazidan ¢ikti ahinabilmelidir.

Cihaz, ihalede alimacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

Ogr.Gor. Faize YOKSEL Prof. Dr. G.Hayri OZSAN
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Laboratuvara kurulacak olan agregometre cihazmin her tirlii sarf malzemess;

e Analiz ve rapor igin gerekli renkli yazici, yazici kartuglar, yazici kdgitlan,manyetik
kanstiricilar ve test kiivetleri kitlerin kullanim: boyunca iicretsiz olarak ve
laboratuvarin dngordiigli miktarlarda kisitlama olmaksizin ticretsiz saglanmalidir.

Hasta sonuglar: bilgisayarda argivlenebilmeli gerektiginde geriye doniik olarak elde edilen
hasta aggregayon verileri yeniden degerlendirilebilmelidir. Bilgisayar minimum 1000
hasta verisini depolayabilmelidir.

Uzun dénem hasta takibi veya aragtirma yapabilmek igin MultiMedia, SD kart, USB vb ile
bilgisayara bilgi aktarimu yapilabilmelidir.

Istenildifinde hasta sonuglan yazicidan yazdinlabilmelidir. Cihaz istenildiginde LIS’e
baglanabilmelidir.

Bu teknik sartnameye teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz(laryin teknik bakimi
istenmektedir, Bu konuda agagidaki kogullar gegerlidir:

Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
e [igili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi,
e Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri,
e Bu elemanlarm sirket blinyesinde olduklarin gdsterir belge,
e Buelemanlara ait firetici firmamn verdigi egitim belgesi,

e Anza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlar), faks,
¢agn, vb numaralan,

e Teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirlii parca déhildir.

e Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tir islem yapilacagy, hangi parcalarin degistirilecegdi gibi bilgiler yer
almalidr.

o Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, hafiada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil

giinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 8 saat
i¢inde verilmelidir.

» Sistemin 7 giin icinde sorununun giderilememesi duromunda, benzer teknik 6zelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmast zorunludur.

e Teklif veren firmalann [zmir il smarlar iginde yetkili teknik servislerinin bulunmas:
ve/veya Izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarinm bulunmas: gereklidir.

e Teknik balam siiresi aksi yazih olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna
kadardir.
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