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HASTANEMIZIN THTIYACI OLAN 2025 YILI ORNEK ALIM TUPLERI
fHALE iLE SATIN ALINACAKTIR. YAKLASIK MALIYETLERIN BELIRLENMESI
ICIN ILGILENEN FIRMALARIN KDV HARIC FIYATLARINI 30.07.2024 SAAT:17:00 A
KADAR IDAREMIZE ILETMELERI RICA OLUNUR.

KAMILKOCAK

GERCEKLESTIRME GOREVLISI
1 VAKUMLU JELLI (SST) TUP 5 ML 610000 | adet
2 VAKUMLU PIHTI AKTIVATORLU TUP 140000 | adet
5 VAKUMLU POTASYUM EDTALI TUP 910000 | adet
4 VAKUMLU SODYUM FLORIDE TUP 21000 | adet
5 VAKUMLU SODYUM CITRATE' LI TUP 105000 | adet
6 VAKUMLU LITYUM HEPARINLI TUP 25000 | adet
7 VAKUMLU SODYUM HEPARINLI TUP 500 adet
8 VAKUMLU KATKISIZ TUP 16X10 MM. (9-10ML) 7000 | adet
9 VAKUMLU EDTA'LI TUP 9-10ML 5000 | adet
10 KELEBEK SET NO:21 G 60000 | adet
l 11 VAKUMLU TUP YESIL IGNE UCU 380000 | adet

ODEME VADESI 180 GUNDUR.
ILGILI KISI: BELMA CELEK TEL 02324122410
E-MAIL: belma.beker(@deu.edu.tr




2024 VAKUMLU TUP SISTEMI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESE AmsT?RMA VE UYGULAMA HASTANESE
VAKUMLU TUP SiSTEMI iHALESI TEXKNIK SARTNAMESI
|

1. TANIM:

1.1. Bu belge, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesmde kullaniian vakumlu tiip sistemlerinin satin
alimina ait istenen teknik &zellikleri ve kullamm, ihale oncesi, ihale sonrasi talepleri
tanimlamaktadir. Tedarikgi firmalar buna gore fiyat teklifi vereceklerdir.

1.2. Vakumlu tiip sistemi; laboratuvar testi uygulama amagli (in-vitro diagnostik) hem klinik hem
de laboratuvar kosullarinda hastalardan numune alminda kullanilan tibbi gerecleri
tarimlamaktadir. Vakumlu tiipler, steril igne ucu, kelebek set, adaptdr ve turnike vb
bilesenlerinden olusur. Numune alma isini kolaylastirmasi, laboratuvar testlerinin dogru
cikmasini saglamast ve gerek saglik¢t — gerekse hasta giivenligini artirmast agilarindan sistemin
bir bitin olarak tedarigi dnemlidir.

1.3. Sartnamede gecen; "yiiklenici” tedarigi saglayacak firmayi, "hastane” ise Dokuz Eylul
Universite Hastanesi'ni, “laboratuvar” Dokuz Evliil Universite Hastanesi Merkez Laboratuvarint
tanimlamaktadir. |

|
2. KAPSAM:

2.1. Bu teknik sartname ile asagidaki tablodaki tir ve Gzellikiere sahip vakumlu tip sistemi
bilesenlerinin satin alimi talep edilmektedir.

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

2.3. Tabloda belirtilen bilesenler bir arada degerlendirilecek olup, kismi tekiif verilemez.

2.4. ihaleye katilacak yukleniciler teknik sartnamede belirtilen lditéin kosuilars aynen kabui
etmis sayilir.

SATIN ALINACAK VAKUMLL TUP SISTEMI BILESENLERI
Bilesen Ozeltikleri
. e Dolum |Raf
No \Bilesen Tarl ﬁi::i( ?«ﬁz:)t Hacmi |Omris |icerik ve Kullamim Amac
_ ||{m)  |{ay)
Vakumiu Tiipler '
1 |Vakumiu Jelli (SST) Tip san [13x100 [5-8 |32 [ e e evon testier
2 |vakumiu Pihti Aktivatoria Tap  |Kirmuzi |16 x 100] |S- 10 1z :fjlrlfr‘::ur:l:t;;k;f/-a\lti::ito r testleri
icerigi: K-EDTA
3 |vakumliu Potasyum EDTA'W Tip |Mor 13x75 |2-4 12 Kullanim  Amact:  Hemogram,  HbAlc,
Amonyak... testleri
4 |VakumiuSodyum Floridli Tap  |Gri |13x75 | [2-4 (12 [0 el e e e aihol tostlert
5 |Vvakumlu Sodyum Sitrath Tip Mavi [13x75 | |1.8-2.0 |6 fjﬁf;i;02;22:S;z:tgg;:g\?ortgﬁ
! [cerigi: Lityum Heparin
6 |Vakumlu Lityum Heparinli Tip | Yesil 13x75 | |2-4 8 Kullanim Amacr: Osteokalsin prokalsitonin,
| iyonize Ca... testleri
7 |Vakumlu Sodyum Heparinli Tap |Yesil  [13x100 |5-7 |12 o vestler
'_8 Vakumiu Katkisiz Tup Seffaf 16)(100! 9-11 8 :f:lr"ag:"iolfmac" Hicre sayiffiisaitias
9 |vakumiu EDTA’N Tip Mor |16x100 |9-10 |1z |ISerEEKEDTA

Kullantim Amaci: Molekiler testier

Diger Geregler

10 |Vakumlu Tiip Kelebek Seti - 21G - 24 -
11 |Vakumlu Tup Yesil ine Ucu = 21G . 24 o
12 |vakumlu Tup Adaptori {Holder) |- - - 24 Bedelsiz taiep edilivor.
13 |Turnike - - - - Bedelsiz talep ediliyor.
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3. VAKUM TUPLERE AT ISTENEN TEKNIK OZELLIKLER:

3.1
3.2.
3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

YAPISI: Tlipler polietilen tereftalat (PET) ya da benzer plastik malzemeden yapiii olmaldir.
VAKUM: Her tipte belirtilen hacimde kam vakumla tlpe doldurabilmelidir.

DAYANIKLILIK: Tupler 3000-5000 rp m'lik santrifigasyona dayanikit ve kirdmaz nitelikte
olmast gereklidir.

STERILITE: Tupler hastada kullanim icin steril olmaldir. Kurumun talep etmesi durumunda
her Grilin ve lot icin sterilizasyon sertifikast sunulabilmelidir.

KAPAK YAPISI: Thplerin agik ucu, tlip icindeki vakumu koruyacak sekilde lastik/kauguk veya
membran iceren kapaklarla kapatilmis 'oimalidir.

GUVENLIK: Tiplerin kapag ignenin gi;rebileceéi ve ignenin kendili§inden geri atmayacagi
sertlikte olmalidir. Agildiginda icerigi| sigraimayacak sekilde tasarlanmis emnivet kapag:
olmalidir. Ayrica kapagin Ust kismi, ignenin girebilecegi ve kanin ele bulagmasint
engelleyecek sekilde cukur oimalidir. ‘

KILAVUZ ETIKETI: Tuplerin tizerine, hem orijinal etiketin oldugu kisimlara hem de p!astlk
kisimlara barkodlar yapistintabilmelidir. Barkodlarin tupler tarafindan ayrilmayacak sekilde
sikica tutulmasi gerekmektedir.

ETIKET BASKISI: Tuplerin Uzerinde; marka, Griin ad, iretici firma, iretim yeri, tip tipi, Grin
referans numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek kullanimlik isareti, tlp igerigi,
kalite belgesi, sterilizasyon durumu, dolum hacmi yazi veya simgeler olmalidir.

AMBALAIJI: Tupler dik durur sekilde sporlar veya képikler icinde kapali ambalajlarda
sunutmaldir. Ambalajlarin Gizerinde; marka, iretim yeri, tiip sayisi, saklama sicakitklari, tip
tipi, hacmi, referans ve lot no ve son kulianim tarihini kapsayan bilgiler ve barkod clmalidir.
Tum Urln paketleri Gzerinde DEU Hastanesi Planlama Birimi'nin uygun gord(igi barkodlama
yapilmis olmalidir.

KALITE BELGELENDIRME: Tuplerin CE, ISO veya TSE belgesi oimasi gereklidir.

BILESENLERE AIT iSTENEN TEKNIK OZELLIKLER:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

VAKUMLU JELLI TUPLER (Bir (1) nolu kalem): Tiiplerde sekiili eleman ve serumu ayiran ve
tekrar karigmasini dnleyen jeller bulunmalidir. Pihtilasmay kolaylastirici aktivatér olmalidir.
Jelli tupler santrifiigasyon ile parcalanmayan entegre polimer jel icermelidir.

VAKUMLU PIHTI AKTIVATORLU TUPLE"R {iki (2} no’lu kalem): Talep edilen tiiplerin kapak
rengi kirmizi olup; 1ht|yaca gore aym Ozelliklere sahip farkh kapak renkli tiipler talep
edilebilir.

VAKUMLU PCGTASYUM EDTA'LI TUPLER {Ug (3) no’lu kalem): Taiep edilen tiplerden 1500
{bin bes yiiz) adetinin; ayni marka, 13)(75 mm boyutunda, delinebilir dzeliikli ve 0.5 mL
hacminde pediyatrik tiip olmasini kuruxi"n istevebilir.

VAKUMLU SODYUM SITRATLI TUPLER {Bes (5) no'lu kalem): Talep edilen tipler cift cidarls
ve nem gegirmez olmalidir. Bu ézelligini sertifikasi belgelenmelidir.

VAKUMLU KATKISIZ TUP (Sekiz (8) no! !u kalem): Talep edilen tiipier aktivatérsiiz bos tip
olarak verilmelidir.

KELEBEK SET {On (10) no’lu kalem): Tafep edilen kelebek setlerinin %30 kadari hasta ve
calisan glivenligi agisindan digmeli ve/veya emniyetli kelebek set olarak verilmelidir.
VAKUMLU TOP YESIL IGNE UCU (On b.rr (12) no lu kalem): Talep edilen igne uglari, vakumiu
tUpler ve holder ile tam uyum gostermeh ve “pen type” olmalidir. Biyogiivenlik ve kan alma
isleminin hizli olabilmesi igin igne utlar, holderlerden otomatik olarak atilabilmelidir.
Laboratuvarin talep etmesi durumunda baska biyikitkteki igne uciariyla degistirilmelidir.
ADAPTOR {On iki (12) no'lu kalem): 7500 {yedi bin bes yiiz) adet adaptor (holder) iicretsiz
verilmelidir. Talep edilen adaptorier tiip ve igne uclar ile tam uyum géstermelidir.
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4.9.

TURNIKE {On (ic {13) no'lu kalem): Kan alim kolaylig icin 150 {yiiz elli) adet ayni marka
otomatik kan alma turnikesi Gcretsiz olarak verilmelidir.

5. KULLANIM TALEPLERI

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

RAF OMRU TALEBI: Teklif edilen driinlerin raf émri teslimattan sonra en az yukarinda
tabloda belirtildigi gibi olmalidir.

DEGISIM TALEBI: Kurumun talep etmesi halinde son kullanim tarihine 2 {iki) ay kala tipler
ve igne uclari licretsiz olarak daha ileri tarihlilerle degistirilmelidir.

KABULDE ve DEPODA UYGUNSUZLUK: Labaratuvar, teklif verilen tip/holder/igne uclarinin;
transport, kotl kosullarda saklanma, iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda
olusabilecek her tirla sorun ile ilgili hicbir sorumluiuk tasimaz. Paket iginde eksik maizeme
gtkmasindan yiiklenici sorumiudur.

KULLANIMDA UYGUNSUZLUK: Rutin kullanima baslandiktan sonra daha ilerideki evrelerde
testlerde pre-analitik, analitik ya da klinik herhangi bir uygunsuziuk saptanirsa; Laboratuvar
tarafindan yapilacak basvuruyu izieyen 10 {on) giin icinde, yiklenici, uygunsuz calisan tip,
igne ucu, holderieri uygun ve dizgiin calisaniar ile degistirmek zorundadir.

6. IHALE ONCESI ve SONRASI TALEPLER:

6.1.

6.2.

IHALE DOSYASI: lhalede adi gegen tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun

gosterilmesi icin orijinal firma katalogu kaseli olarak ihale dosyasinda yer almalidir.

DEMO: Teklif edilen tiip ve geregler ihale glinii ve saatinden itibaren 7 giin {168 saat) icinde

‘1aboratuvarin belirleyecegi kosullar gercevesinde denenecektir:

6.2.1. Uygunluk deneyleri icin gereken tim malzeme ve tetkik masraflart yiklenici
tarafindan karsilanacaktir.

6.2.2. Deneme igin her test tlipd ve igne ucundan yiizer adet ve yeterli miktarda holder
yiklenici tarafindan saglanacaktir.

6.2.3. Tip, igne ucu ve holderlerin kan alimi icin uygunlugu, laboratuvar kan alma birimi
tarafindan; tiiplerin analitik ve pre-analitik sistemiere uyguniugu Laboratuvar; kan
ayirma, biyokimya ve hematoloj birimlerince test edilecektir.

6.2.4. Pre-analitik basamakta; kan alma, kan ayirma, manuel veya otomatik kapak agma
{initelerinde denenmek Uzere her kalemden en az 50 (elli} adet licretsiz verilmelidir.
Ayrica demonstrasyonda kullanilan driinlerle 6zdes birer kutu {paket) sahit numune
kuruma teslim edilmelidir.

6.2.5. Laboratuvar; biyokimyasal (Na, K, Ci, glukoz, BUN, kreatinin, laktat, amonyak,
prokalsitonin, AST, ALT), hematolojik (hemogram) ve koagilasyon testleri (PT, aPTT,
fibrinojen ve D-dimer) ve endokrinolojik (T3, T4) testler ve ilag analizlerinde (vaiproik
asid, lityum) tiiplerin uyguniugunun degerlendirilmesi icin her bir testten 20 {yirmi)
adet calisacaktir. Bu testlerin Ucretinin DEU DOner Sermaye isietmesi'ne 6denmesi
yiklenici tarafindan SUT kodu Uzerinden pesin olarak yapilacaktir; 6deme yapmayan
yiiklenicilerin tirGnleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

6.2.6. Daha dnce laboratuvarda kullanilmis tiip ve geregler i¢in deneme istenmeyebilir.
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TEKNIK SARTNAME

KELEBEK SETI TEKNIK SARTNAMESI

Satin alinacak kelebek seti ..21... numara olacaktir.

Kelebek seti steril edilmig olarak verilecektir.

Uriin nonpirojenik olmalidir,

Paket {izerinde iiretim ve son kullanim tarinleri bulunmalidir. |
Uriin CE standardint tagimalidir.

Set uzunlugu 30 cm den kiiglik olmamahdir.

Uriin paketi barkodlu olacaktir.

Teklif edilen Giriin kliniginizde denenecek, denenenler arasinda uygun olanlar ihale kapsamina alinacaktir.

Teklifle birlikte kabul muayenesi ve sonraki uyugmazliklarda referans olarak kullanilacak bir Griin numunesi de teslim
edilecektir.
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