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1 VAKUMLU JELLT (SST) TUP BOOOOO | ADET
5 }{_SI;UMLU PIHTI AKTIVATORLU 200000 | ADET
; ¥S}§§UMLU POTASYUM EDTALI 800000 | ADET
VAKUMLL SODIUM FLORIDE TUP 7000 | ADET
. ‘Y’SEUMLU S50DYUM SITRATLL 295000 | ADET
VAKUMLU LITYUM HEPARINLI
5 TUP 55000 | ADET
VAKUMLY SODYUM HEPARTNLE
7 TOP 3500 ADET
8 VAKUMLL KATKISIZ TUP 17501 ADET
9 VAKUMLU EDTA'LE TUP 2000 ADET
10 KELEBEK SET 50000 | ADET
11 VAKUMLU TUP YESIL IGNE UCU 350000 | ADET
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2024 VAKUMLU TUP SISTEMI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI
“VAKUMLY TUP SisTEMI IHALEST TEKNIK SARTNAMESI

i, tanim:

1.1, Bu belge, Dokuz Eyiiil Universitesi Hastanesinde kullanilan vakumiu tip sistemlerinin satin
alimina ait istenen teknik &zellilderi ve kullamim, ihale &ncesi, ihale sonrast talepleri
tammlamaktadir. Tedarikgl firmalar buna gbre fiyat teklifi vereceklerdir.

1.2, Vakumlu tip sistemi; laboratuvar testi uygulama amaclt (in-vitro diagnostik) hem klinik hem
de laboratuvar kosullarinda hastalardan numune abminda  kullandan tibbi  geregleri
tanimlamakiadir. Vakumlu tiipler, steril igne ucu, kelebek setf, adaptdr ve turnike vb
bilesenlerinden olusur. Numune alma isini kolaylastirmasi, laboratuvar testlerinin dofru
cikmastni saglamast ve gerek sagliker — gerekse hasta glivenligint artirmasi agilarindan sistemin
bir bltlin olarak tedarigi dnemlidir,

1.3. Sartnamede gecen; "vilklenici” tedarifi saflayacak firmay:, “hastane” ise Dokuz Evlil
Universite Hastanesi'ni, “laboratuvar” Dokuz Eylil Universite Hastanesi Merkez Laboratuvaring
tanmmlamalktadir.

2. KAPSAM:

2.1. Bu teknik sartname He asafidaki tablodaki tlir ve dzelliklere sahip vakumlu tip sistemi
bilesenlerinin satin alimi talep edilmektedir.

2.2. Bu teknik sartnamede belirtilen 1-11 no'lu kalemlerin satin alim He, 12-13 no'lu kalemierin
ise bedelsiz tedarigi talep edilmektadir,

2.3. Tabloda belirtilen bilesenler bir arada deferlendirilecek olup, kismi teklif verilemez,

2.4. ihaleye katilacak vyiikleniciler teknik sartnamede belirtilen biitiin kogullari aynen kabul
etmis savihir,

SATIN ALINACAK VAKUMLU TUP SISTEMI BILESENLERI
Bilesen (izeHikieri
. - Dolum |Raf
No |Bilesen Tiirl :Zz? ?;i:‘f Haemi  [Gmetl |lgertk ve Kullanim Amac
{mL} (ay}
Vakurnlu Tlpler
. . icerigi: Jel ve pshtt aktivatori
1 [Vakumiu Jelli {SST) Tip Sarl 13x 100 [5-8 i2 Kullanim Amaci: Otomasyon testler]
2 |Vakumlu Pt Aktivatorla Tap  |Kirmin [16x 100 [9-20 |12 | SerBuhruskimdn @ e
igerigi: K-EDTA
3 [Vakumlu Potasyum EDTA'L Tip |[Mor 13x75 [2-4 i2 Kullamm  Amaci:  Hemogram,  HbAle,
Amenyak... testleri
R . icerifl: NaF, Na-EDTA veya NaF-K-EDTA
4 Vakumlu Sodyum Floridli Tiip Gri 13 %75 2-4 12 Kullamm Amaci: Glukoz, lakiat, alkol testleri
. . . icerii: Sodyun sitrat 0.109 M (%3.2)
5 vakumiu Sodyum Sitrath Tip Mavi Bx75 18-2.0 |6 Kutlamm Amaci: KoagiHasyon testler]
icerigi: Lityurn Heparin
6 [Vakumbu Lityum Heparindi Tip  [Yesll 13x75 [2-4 8 Kullanm Amaci: Osteokalsin prokalsitonin,
iyonize Ca... testleri
T . Ieerigi: Sodyum Heparin
7 jVakumlu Sodyum Heparinli Tip | Yesil 13 x 100 {5-7 12 Kultanim Amac: Genetik testler
. Icerigi: Bos
8 [Vakumiu Katkisiz Tiip Seffaf (16 x 100 [9-11 8 Kullanim Amact: Hitcre sayimi testleri
cerigi: K-EDTA
9 |Vakumiu EDTA’l Tiip Mor 16x 100 19-10 12 i(gfl?agr:m Amaci: Molekiler testler
Difer Gerecler
10 {Vakumiu Tiip Kelebek Seti - 21G - 24 -
11 {Vakumiu Tip Yesil {gne Ucu - 216 - 24 -
12 |Vakumiu Tip Adaptari {Holder) I- - - 24 Bedelsiz talep ediliyor.
13 |Turnike - - - - Bedelsiz talep ediliyor.
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3. VAKUM TUOPLERE AIT ISTENEN TEKNIK OZELLIKLER:

3.1
3.2.
3.3.
3-’4.
3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.

3.10.

YAPISE: Thpler polietilen tereftalat {PET) ya da benzer plastik malzemeden yapili olmalidir.
VAKUM: Her tipte belirtilen hacimde kani vakumia tlipe doldurabilmelidir.

DAYANIKUILIK: Tapler 3000-5000 rpmilik santrifigasyona davanikh ve larilmaz nitelikte
olmasi gereklidir.

STERILITE: Tupler hastada kullanim icin steril olmalidir. Kurumun talep etmesi durumunda
her {rin ve lot igin sterilizasyon sertifikast sunulabilmelidir,

KAPAK YAPIS!E Tiplerin acik ucy, thp icindeki vakumu koruyacak sekilde lastik/kaucuk veya
membran iceren kapaklarta kapatiimis olmahidir.

GUVENLIK: Tiplerin kapag ignenin girebilecedi ve ignenin kendiliginden geri atmayacag
sertlikte olmahdir. Aglldiginda icerigi sigratmavacak sekilde tasarlanmis emniyet kapag
olmahdir. Aynica kapagin Ost kismi, iEnenin girebilecei ve kanin ele bulasmasint
engelleyecek sekilde cukur olmalidir,

KILAVUZ ETIKETI: Tiplerin Uzerine, hem orijinal etiketin oldugu kisimlara hem de plastik
kistmiara barkodlar yapistindabilmelidir. Barkodlarm tiipler tarafindan ayriimayacak sekilde
sikica tutulmas gerekmektedir,

ETIKET BASKISI: TOplerin (izerinde; marka, Urlin ads, {iretici firma, Uretim veri, tOp tipi, Griin
referans numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek kullammlik isareti, tip icerigi,
kalite belgesi, sterilizasyon durumu, dolum hacmi yazi veya simgeler olmahdir,

AMBALAIJL Tapler dik durur gekilde sporlar veya koplkler iginde kapah ambalajlarda
sunulmalidir. Ambalajlann Gzerinde; marka, Gretim yeri, tip sayisy, saklama sicakiiklar, tiip
tipi, hacmi, referans ve lot no ve son kullarum tarihini kapsayan bilgiler ve barkod olmalidir.
Tilm driin paketleri zerinde DEU Hastanesi Planfama 8irimi'nin uygun gdrd(gd barkodlama
yaptlmis olmahidir.

KALITE BELGELENDIRME: Tliplerin CE, 1SO veya TSE belgesi olmasi gereklidir,

4, BILESENLERE AT ISTENEN TEKNIK OZELLIKLER:

4.1.

4.2.

4.3,

4.4,

4.5,

4.6.

a.7.

4.8.

A

VAKUMLU JELLI TOPLER (Bir {1) no'lu kalem): Tiplerde sekilli eleman ve serumu ayiran ve
tekrar kangmasinu Ondeyen jeller bulunmahdir, Pihtilasmay kolaylastirier aktivator olmahdir,
Jelli tipler santrifilgasyon ile parcalanmayan entegre polimer jel icermelidir,

VAKUMLU PIHTI AKTIVATORLU TOPLER (ki {2) no’lu kalem): Talep edilen tiiplerin kapak
rengi larmuzi olup; ihtiyaca gbre ayns Ozelliklere sahip farkl kapak renkli tipler talep
edilebilir.

VAKUMLU POTASYUM EDTA'LI TOPLER {Ug (3) no'lu kalem): Talep edilen tiiplerden 1500
{bin bes viiz) adetinin; aynt marka, 13x75 mm boyutunda, delinebilir dzellikli ve 0.5 mL
hacminde pediyatrik tlip olmasin kurum isteyehilir,

VAKUMLU SODYUM SITRATLI TUPLER (Bes {5) no'lu kalem): Talep ediien tlpler ¢ift cidarli
ve nem gecirmez olmalidir. Bu ozelligin sertifikasi belgelenmelidir.

VAKUMLU KATKISIZ TUP (Sekiz {8) no'lu kalem): Talep edilen tipler aktivatdrsiiz bos tip
olarak verilmelidir.

KELEBEK SET {On {10) no’lu kalem}: Talep edilen kelebek setlerinin %10 kadar hasta ve
calisan gliveniigi agisindan digmeli ve/veya emniyetli kelebek set olarak verilmelidir.
VAKUMLU TUP YESIL IGNE UCU {On bir {11) no'lu kalem): Talep edilen igne uclari, vakumlu
tlpler ve holder ile tam uyum gbstermeli ve “pen type” oimalidir. Bivoglveniik ve kan alma
isleminin hizlt olabilmesi igin igne uclan, holderlerden otomatik olarak atilabilmelidir.
Laboratuvarm talep etmesi durumunda baska biyiiklikteki igne uclanyla degistiriimelidir.
ADAPTOR (On iki {12) no'lu kalem): 7500 {yedi bin bes yiiz) adet adaptér (holder) {icretsiz
veriimelidir. Talep edilen adapttrler tlp ve igne uglari ile tam uyum gdstermelidir.
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4.9.

TURNIKE {On {¢ {13) no'lu kalem): Kan alim kolayhg icin 150 {yiiz elli} adet ayni marka
otomatik kan alma turnikesi Geretsiz olarak verilmelidir.

5. KULLANIM TALEPLERI

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

RAF OMRU TALEBI: Tekiif edilen Or(nlerin raf omril teslimattan sonra en az yukarinda
tabloda belirtiddigi gibi olmaldir. ‘

DEGISIM TALEBI: Kurumun talep efmesi halinde son kullanim tarihine 2 {iki) ay kala tipler
ve igne ucglan {icretsiz olarak daha ileri tarihlilerie degistirfmelidir.

KABULDE ve DEPODA UYGUNSUZLUK: Laboratuvar, teklif verilen tiip/holder/igne uglarmin;
fransport, kotd kosullarda saklanma, iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda
olusabilecek her tirli sorun ife ilgili hichir sorumluluk tasimaz. Paket iginde eksik malzeme
¢ikmasindan ylkienict sorumiudur.

KULLANIMDA UYGUNSUZLUK: Rutin kuilanima baslandiktan sonra daha ilerideki evrelerde
testlerde pre-analitik, analitik ya da klinik herhangi bir uygunsuzluk saptanirsa; Laboratuvar
tarafindan yapiacak basvuruyu izleyen 10 (on) giin icinde, yiklenici, uygunsuz ¢ahsan tip,
igne ucuy, holderlerl uygun ve dizgin calisanlar He degistinnek zorundadr,

6. IHALE ONCESi ve SONRASI TALEPLER:

6.1.

6.2.

IHALE DOSYASI: thalede adi gecen tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun

gosterilmaesi icin orijinal firma katalogu kaseli olarak ihale dosyasinda yer aimahdir,

DEMO: Teklif edilen tiip ve gerecler ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin {168 saat) iginde

Laboratuvarin belirleyecegi kosullar cercevesinde denenecektir:

6.2.1. Uygunluk deneyleri icin gereken tim malzeme ve tetkik masrafiar yikienici
tarafindan karsdanacaktir,

6.2.2. Deneme icin her test tipl ve igne ucundan yizer adet ve yeterli miktarda holder
yUklenici tarafindan saglanacaktir.

6.2.3. Tip, ifne ucu ve holderlerin kan alim igin uygunlugu, laboratuvar kan alma birimi
tarafindan; toplerin analitik ve pre-analitik sistemlere uygunlugu Laboratuvar; kan
ayirma, biyokimya ve hematoloj birimlerince test edilecektir,

6.2.4. Pre-analitik basamakta; kan alma, kan ayirma, manuel veya otomatik kapak agma
finitelerinde denenmek lzere her kalemden en az 50 {elli} adet Ucretsiz verilmelidir.
Ayrica demonstrasyonda kullandan triinlerle dzdes birer kutu {paket} sahit numune
kuruma teslim edilmelidir.

6.2.5. Laboratuvar; bivokimyasal (Na, X, Cl, glukoz, BUN, kreatinin, laktat, amonyak,
prokalsitonin, AST, ALT), hematolojik (hemogram) ve koagllasyon testleri (PT, aPTT,
fibrinojen ve D-dimer) ve endokrinolojik (T3, T4} testler ve ilag analizlerinde {valproik
asid, lityum) tlplerin uygunlugunun degerlendirilmesi igcin her bir testten 20 (yirmi)
adet cahsacaktir, Bu testlerin Ucretinin DEU Déner Sermaye Isletmesi'ne ddenmesi
yitklenici tarafindan SUT kodu lzerinden pesin olarak yapilacakin; ddeme yapmayan
yiiklenicilerin Griinleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

6.2.6. Daha 8nce laboratuvarda kullandlmis tlp ve geregler icin deneme istenmeyebilir.
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