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Saglik Uygulama ve Aragtirma Merkezimiz Hastane Genel Deposunun ihtiyaci olan
12 Kalem Laboratuvar Malzemesi Satin Alinmast isi, [daremiz tarafindan 4734 Sayili Kamu
[hale Kanunu Agik Thale Usulii ile yapilacaktir. Thaleye esas olmak tizere yaklasik maliyetin
belirlenmesi i¢in, fiyatlarimizi en ge¢ 25/07/2025 tarihi mesai bitimine kadar tarafimiza
bildirmenizi rica ederim.
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12 Kalem Laboratuvar Malzemesi Satin Alinmast

MALZEME LiSTESI

T.C.

ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI{
SAMSUN

Sira No Malzemenin Adi Miktari Birimi Birim Fiyat Toplam Tutar
| igne ucu vakumlu tiip kan alma (korumalr) 400.000 Adet
2 Kan alma tiipti jelli biyokimya 1.200.000 Adet
3 Kan sayim tiipti EDTA'l1 1,8-3 ml (CBC) 1.100.000 Adet
4 Kan alma tiipti Na-sitratL.I 1,8-2,7 ml (PT-PTT tiipii) 200.000 Adet
5 igne ucu kelebek set 21 G 80.000 Adet
6 [gne ucu kelebek set 23 G 90.000 Adet
7 Kan alma ttpii lityum heparinli 25.000 Adet
8 Kan alma tiipti lityum heparinli 10 ml 3.000 Adet
9 Kan saymm tiipti EDTA'l 10 ml 10.000 Adet
10 Enjektor- Kan Gazi-Emniyetli-25 G 140.000 Adet
11 Tiip idrar steril vakumlu sart kapak 250.000 Adet
12 Idrar kiiltir kabu steril vakum igin 160.000 Adet

TOPLAM TUTAR
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Dokiiman Kodu TPL.SY.FR.03
4 “l‘. TIBBI BIYOKIMYA Yayin Tarihi 17.11.2014
= LABORATUVARLARIMALZEME
— ALIMI TEKNIK SARTNAMESI Revizyon Tarihi -
- Revizyon No -

Istem Yapilan Birim Ad1 | Tibbi Biyokimya Laboratuvarlari Istem Tarihi 14/07/2025
Miktary ve Tiirii 12 Kalem Laboratuvar Malzemesi Yetecegi Siire 1Yl

MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii igin gegerli olan kosullardir.
Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazih, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerckmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar:
a. Tcknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir.
b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlari tanitict katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, tecknik
sartname maddeleri tizerinde isarctlenmelidir.
c. Belge isteniyorsa belge ckine cklenip numaralandirilmali, belge tizerine sartname maddesi
yazilmahdir.

Saglik Bakanliginin 2022/2 sayili genelgesine uygun olarak, sézlesme siiresi sonunda imalat tarihi itibari
ile sozlesme siiresi sonunda cihazin yasi 15 (onbes) yasini geemeyeccektir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacagi cihazlar “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar
Vin

Yonetmeligi”ne uygun olmali, uygun olduguna dair “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas:
(TITUBB)” barkod numarasi verilmelidir.
Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, iiretici veya distriblitor ise firma tanimlayict numarast verilmelidir.
NUMUNE VERILMESI: Tcknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢in 6zel sartlarda
belirtilmisse numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Numunec(ler) ihale glintinden bir 6nceki is giinti saat 15:00°¢ kadar Biyokimya Laboratuvarlari

Yoneticiligi’ne imza kargihigr teslim edilmis olmalidir.
b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanag, teklif zarfi igerisine konulmahdir.

c. Ozel sartlarda numune talep edilen kalemler i¢in belirtilen vaktinde numune teslim edilmeyen
veya belirtilen miktardan daha az teslim edilen kalemler igin istekliler degerlendirme digi
birakilacaktir.

d. Laboratuvar yodneticiligince makul sayida degerlendirmeye esas olmak tizere yeniden ek numunc
talep edilebilecektir. Bu hak mahfuz tutulacak ve gerck duyuldugunda bildirilecektir.

e. Lk numune talep edilip, 3 is giinii icinde numune teslim etmeyen istekliler degerlendirme digi
birakilacaktir.




f. Al miktarina numuncler dahil edilmeyecektir. lhale karari agiklandiktan sonraki 5 is giinii
icinde yazili talepte bulunulmasi durumunda ilgili firmaya artan miktardaki numuncleri geri
verilebilecektir.

7. DEMO: Ihale komisyonu, cihaz ve malzemelerin tcknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demo talep edebilecektir. Demo talep edildigi takdirde:
a. Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
b. Demo i¢in gerekli malzeme istekli tarafindan karsilanacaktir.
¢. Demo yapilacagina dair taahhtit verilmelidir.
d. Demo hastanemiz Tibbi Biyokimya Laboratuvari’nda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karstlayacaktur,

8. MALZEMELERIN TESLIMI, EGITIM VE MUAYENE KABUL ISLEMI:

a. Malzemelerin Teslimi:

i. Yiklenici firma, idarc tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden

itibaren en geg 30 (otuz) giin i¢erisinde saglamalidir.

ii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen malzemenin, lot

numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktari mutlaka belirtilmelidir.
b. Malzemelerin Raf Omrii:

i.  Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
omriinii tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, 6nceden haber verilerck, yiiklenici
tarafindan, raf omrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

ii.  Kullamim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici, ilgili tim malzemeleri,
dogru ¢alistig1 kanitlanmis, yeni tiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica bir
ticret talep ctmeksizin degistirmelidir.

c¢.Sarf Malzemeler :

i.  Yiklenici firma; malzemelerin ve cihazlarmn ¢aligmast i¢in gerekli sarf malzemeyi,
laboratuvarin ihtiyact dogrultusunda 30 giin i¢erisinde saglamalidir.

ii.  Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iii.  Yiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin

bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

9. CIHAZLARIN KURULUMU, BAKIM ONARIMI, HBYS BAGLANTISI, KULLANICI EGITiMIi
(Cihaz teklif edilen malzemeler i¢in gegerlidir)

a. Cihazlarmm Kurulumu:
Firma, bu sartnamede 6zellikleri belirtilen cihazlar, s6zlesmenin imzalanmasina miitcakip en geg
30 (otuz) giin i¢erisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve ¢alisir vaziyette teslim etmelidir.

b. Bakim-Onarimi:

i. Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak, cgitim, bakim, onarim, yedek parga




ve optimum ¢alismasi igin gerekli her tiirlii malzemeyi iicretsiz temin etmek ve sistemler
i¢in gerekli alt ve tst yapiyt kurmakla yiikiimliidiir.

ii. Firmalar sozlesme stiresince; cihazlarmn kalibrasyon belgeleri ile periyodik bakim
yaptiklarina dair bakim evraklarini laboratuvar idaresine sunmak zorundadir.

iii. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, ginde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, ytiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir)
saat i¢inde verilmelidir.

iv. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez isc
laboratuvar yoneticisinin onaylayacagi ayni islevi géren sistem 2 giin i¢inde kurulmalidir.
Bu garanti hem teklif sahibi hem de ana distribiitdr firma tarafindan verilmelidir.

v. Sistemlerde parga degismesi durumunda, en geg 24 saat i¢inde cihaz tekrar ¢ahisir duruma
gelmelidir.

vi. Bakim Onarimla ilgili “Ihale Teklif Dosyasina” asagidaki belge ve dokiimanlar yer
almalidir.

1. Bakim-onarim yapacak personeclin listesi, iletisim bilgileri,

2. Bu clemanlara ait ana distribiitér firmanin verdigi egitim scrtifikalari,
3. Ariza aninda basvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari

4. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar

c. HBYS Baglantis::

i. Cihazlar “Hastanc Bilgi ve Yonetim Sistemine” (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

il. Firma sozlesmenin imzalanmasindan itibaren, cn ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin HBYS” ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri hastane idaresinc
vermelidir.

iii. HBYS sistemi tarafindan gikacak yiikiimluliikler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
Firma cihazlarm baglanabilmesi i¢in gerckli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
yiikiimludur.

iv. Tcknik sartname geregi hastancye kurulacak kit karsiligr cihazlarin otomasyon sisteminc
entegrasyonu i¢in; hastanc ile sozlesmesi bulunan otomasyon-yazilim gelistirici firma
tarafindan baglanti Gicreti istencbilir. Bu tceret Saglik Bakanhgr (Saghk Bilgi Sistemleri
Genel Miudirligi) tarafindan belirlenen giincel tarifedeki tutarlart asamaz.

v. Yiiklenici firma, cihazlarin hastane otomasyon sistemine baglanmasi i¢in (cihazm
bilgisayari hari¢) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciyl ve sézlesme
siiresince ¢alisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. 1-9 sira nolu malzemeleri teklif eden yiiklenici firma 3 (ii¢) adet bilgisayar,
2 (iki) adet ayakh barkod okuyucuyu ihale siiresince laboratuvarda hazir
bulundurmalidir.

2. Bilgisayarlar cn az 8 Gb RAM, i5 veya dengi islemci, en az 320 GB hafiza, cn az
22 ing HDI ¢ikish 1LCD ekran, klavye ve mouse setine sahip olmalidir.

d. Cihazlarim Kullanier Egitimi:

i. Cihazlarin  kullanici  ¢gitimi, muayene kabul isleminden once yapilacak, cgitim




tamamlanmadan muayenc ve kabul islemi yapilmayacaktir.
ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak karsilanacaktir.

10. MUAYENE, DENETIM VE KABUL ISLEMI: Malzeme ve cihazlarin muayene ve kabul islemleri,
“Mal Almlart Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimleri”ne gdre
gerceklestirilecektir.

11. KULLANIM KILAVUZU, PROSPEKTUS VE DIGER DOKUMANLAR:

a. Yiiklenici firma, malzemeye ve teklif edilmigse cihazlara ait orijinal ve Tiirk¢e olmak iizerc
kullanim kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullamim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,
ii. Calisma basamaklari
iii.  Ginliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

¢. Saglkta Kalite Standartlart geregince asagida belirtilen belgeler yiiklenici firma tarafindan
kurulumu yapilan her cihaz i¢in, ayri bir dosya igerisinde (iki kopya) hazirlayarak laboratuvar
Idaresine teslim etmelidir.

i.  Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin)

ii.  Cihazin kalibrasyon scrtifikasi

iii. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu
iv. Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, iiretim ve hizmete girdigi tarih

v.  Cihazin kullanim kilavuzu veya CID’si

vi.  Tcknik bakim verceek cleman ya da clemanlarin listesi
vii.  Bu clemanlara ait teklif edilen cihazlara tcknik bakim verebilecegini gdsterir cgitim
belgesi
viii.  Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlarr), faks, ¢agri

vb numaralari, verilmelidir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin birisi veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlanmis ve her sikkina
uyulmasi gereken kosullardir.

1. 1-9. kalemler birlikte degerlendirilecektir.
2. 11-12. kalemler birlikte degerlendirilecektir,

3. 1-9 sira sayih malzemeler ile ilgili olarak agagidaki kosullar gecerlidir:

a. Teklif edilen tirtinler aynr marka olmalidir. Firma, yilda en az iki kez “Preanalitik Iyi




Uygulamalar Egitimi” diizenlemeli ve egitimin sonunda katilimeilara sertifika verilmelidir.

b. Bu gruba teklif veren firmalar asagida say1 ve 6zellikleri belirtilen otomatik numune kabul ve

tasnif cihazi ve sira takip sistemlerini kurmak zorundadir.

c. Yiiklenici firma; sessiz ¢alisan, elektronik kontrollii, en az 48 ve 24 adet kan tiipii alabilen, cn az
4000 rpm devirli 2 (iki) adet sogutmali santrifiijii laboratuvarda hazir bulundurmalidir.

d. Otomatik Numune Kabul ve Tasnifleme Cihazi 6zellikleri asagida belirtilmistir:

Vi.

Vil.

Viil.

HBYS sistemine ¢ift yonlii olarak baglanip, tiiplerin tizerindeki barkodu okuyarak,
numune kabul iglemi yapmali, laboratuvar numune kabul zamanim otomatik olarak kayt
altina almali, tiipleri farkli gruplara gore biyokimya, hormon, hematoloji, koagtilasyon
gibi siniflandirmalidir.

Cihaz, kayar asansor sistemli tiip tagima sistemine sahip olmalidir.

Cihaz, dokunmatik ve LLCD ckranli kontrol bilgisayarina sahip olmalidir.

Cihaza, kullanim esnasinda durdurmadan tiip ilavesi yapilabilmelidir.

Sistem en az 13 (12+1) adet tasnif bdlmesinden olusmali ve istenildiginde ck tasnil
bélmeleri eklenebilir yapiya sahip olmalidir.

Her bir tasnif bolmesi en az 200 tiip almali, sistemin saatteki hizi en az 2000 (+50) tiip
olmalidir.

Cihazin ses giiriilttisii, kapak kapalt halde 65 desibelden az olmalidir.

Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye giremezler. Yiiklenici firma, teklif edecegi cihazin
halen dretimde oldugunu gosteren belgeyi ve yetki belgesini (iiretici sertifikasing)
distribiitér veya tiretici firmadan temin ederck muayene kabulde komisyona sunmalidir.

e. 1 sira numaral “Emniyetli Kan Alma Igne Ucu” i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

i
ii.
jil.

iv.

vi.

vil.

viii.

ix.

X1.

Xii.

Igneler steril olmalidir,

igneler iki tarafli olmahdir.

Ignelerin her iki tarafinda koruyucu kapak bulunmalidir.

igne ucunda kan alan kisinin giivenligi icin; ignenin giivenli bir sekilde kapatilmasi ve
cle batmamasi igin bir cmniyet kapagi bulunmalidir.

Emniyet kapagr tek clle herhangi sert bir yiizeye bastirma ihtiyact olmadan kolayca
kilitlenebilmeli ve kilitlendikten sonra bir daha agilmamalidir.

Ignenin tiiplere girecek tarafi ¢ok kullanimli olmasi igin kaliteli kauguk kilif ile ortiilii
olmalidir. Boylelikle tiipler arasi gegiste, igne ucundan kanm sizmasma ve ctrafi
kontamine ctmesine engel olmalidir.

[gne holdere monte edildiginde fikse olmali; sallanmamalidir.

[gnelerin gdbek kismi ve kapaklar 21 G boyutuna uygun olarak yesil renkte olmalidir.
[gneler kapaklarin birlestigi yerde kilitli etiket tagimalidir.

[gnelerin iizeri gok ince tabaka halinde silikonla kaplanmis olmal ve ignenin damara
girisi ve damardan ¢ikisi eziyetsiz ve sorunsuz olmalidir, hastaya act vermemelidir.
Holder’e entegre olmayan igne uglart i¢in igne ucu saywist kadar holder iicretsiz
verilmelidir.

[gnelerle birlikte ilk siparistc 600 (alti yiiz) adet otomatik turnike iicretsiz verilmelidir.
Turnikeler basit, kullanigh ve dayanikli olmalidir.




xiii.  [gne lizerinde marka, lot numarast ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.
xiv.  Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 100 (yiiz) adet numunc

verilmelidir.

f. 2 sira numaral “Jelli Biyokimya Kan Alma Tiipii” i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:

i. Tupler Polietilen Tereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir. Talep cdilen
tiiplerin %10’luk kismi, 2.5 mL hacimli, 13x75 mm ecbatlarinda, otomasyona uygun, vc
herhangi bir aparata gerek duyulmadan direk cihazlara 6l¢iim i¢in verilebilen olmalidir.

ii.  Tipler kesinlikle kirtlmaz olmalidir.

iii. Tipler 100 mm uzunlugunda ve distan 16 mm ¢apinda silindir scklinde olmalidir.
iv.  Tipler 8-10 mL kan almahdir.

v. Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bi¢iminde olmali, diiz olmamalidir.

vi. Tiiplerin agik ucu, tiip igindeki vakumu koruyacak sckilde lastik tipa ve bunun iizerinde
kapagin acildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmig olmalidir.

vii.  Tip kapaklarinda iginde jel bulundugunu ifade eden tanitici sart halka igermelidir.
viii.  Ttplerin iginde, serum ve kan hiicrelerinin santrifiij islemi ile ayrilmasini saglayan ve
aralarinda bariyer olusturan entegre polimer jel olmalidir.
ix. Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima csnasinda saglamlik ve nakil kolaylig
gdsterccek sekilde olmalidir.
x. Ttptn i¢ yliziine pihtilagsmay1 uyarici silika partikiilleri sikilmis olmalidir.
xi. Tipler steril olmalidir.
xii. Tipler, pre-analitik sistemin decapper tinitine (cihaz tip kapagint rahat acabilmelidir) ve
kapak delerck ¢alisan otoanalizorlerin ¢aligmasina uygun kalite ve nitelikte olmalidir.
xiii. Ttpler vakumlu olmalidir ve tiip voliimii ile uyumlu olmahdir; vakum degiskenligi
minimum olmaldir.
xiv. Tiplerin lastigi kaliteli malzemeden imal edilmis olmali ve enjektdr girisine minimum
rezistans gostermelidir.
xv. Tip iizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

xvi. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 100 (yiiz) adet numunc
verilmelidir.

g. 3 swra numarah “EDTA *h Kan Saymm Tiipii” i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:

i. Tipler Polietilen Tereftalat (PIZT) malzemeden yapilmis plastik olmalidir. Talep edilen
tiiplerin %10’luk kismi, pediatrik kullanim amagh, 13x75 mm ebatlarinda, otomasyona
uygun, 250-500 pl. kan alacak sckilde tasarlanmis ve herhangi bir aparata gerck
duyulmadan dirck cihazlara 6l¢iim i¢in verilebilen biittinlesik yapida mikrotiip olmalidir,

ii. Tupler kesinlikle kirilmaz olmahidir.

iii.  Tipler 75 mm uzunlugunda ve distan 13 mm g¢apinda silindir seklinde olmalidir.
iv.  Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

v. Tiiplerin agik ucu, tiip i¢gindeki vakumu koruyacak sckilde lastik tipa ve bunun iizerinde
kapagin agildigi sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmig olmalidir.




vi.

Vii.

viil.

iX.

xi.

Xii.

xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

Xvil.

Tiiplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gére mor renkte olmahidir.

Tiplerin iginde her 1 ml kanda, 1,8 mg K2 veya K3 EDTA olusturacak antikoagiilan
soltisyonu olmalidir.

Ttipler en az 1,8 ml en fazla 3 ml hacim arasinda kan alabilmelidir.

Ttpler vakumlu olmali ve toplam hacim tiip iizerinde belirtilmelidir.

Tiipler, preanalitik sistemin decapper itinitine (cihaz tiip kapagini rahat agabilmelidir) ve
kapak delerek galisan otoanalizorlerin ¢alismasina uygun kalite ve nitelikte olmalidir.

Ambalajlar saglam olmali, ylikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolaylig:
gosterccek sekilde olmalidir.

Tipler steril olmalidir.

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamul olmali ve enjektdr girisine minimum rezistans
gdstermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir.

Tiip voliimii ile vakum uyumlu olmalidir. Vakum degisken olmamahdir.

Problem olusan tiiplerin bulundugu teslim alinan gruplar, itirazsiz yenileri ile 30 giin
icerisinde degistirilmelidir.

Ttiip tizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir,

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 100 (yiiz) adet numunc
verilmelidir.

h. 4 sira numarah “Na-Sitrat’lh Kan Alma Tiipii” i¢in asagidaki sartlar gec¢erlidir:

I
il.
iii.
iv.

V.

vi.

vii.

viii.

ix.

Xi.

Xii.

Xiil.

Xiv.

XV.

Tiipler Polietilen Tereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmahdir.
Tiipler kesinlikle kirilmaz olmalidir.

Tipler 75 mm uzunlugunda ve digtan 13 mm g¢apinda silindir scklinde olmalidir.
Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire biciminde olmali, diiz olmamalidir.

Tiplerin agik ucu, tlip icindeki vakumu koruyacak sckilde lastik tipa ve bunun {izerinde
kapagin acildid1 sirada kan sigramasimi engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmig olmahdir.

Ttplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gére mavi renkte olmahdir.

Tiipler, pre-analitik sistemin decapper iinitine (cihaz tiip kapagini rahat agabilmelidir) ve
kapak delerck ¢alisan otoanalizorlerin ¢alismasina uygun kalite ve evsafta olmahidir.

Tiplerin iginde pihtilagsmayi engelleyen sodyum sitrat % 3,2 oraninda bulunmahdir. Ornek
igindeki karisim orani 1/10 olmalidir (1 hacim sodyum sitrat + 9 hacim kan).

Tipler en az 1,8 ml en fazla 2,7 ml arasinda kan alabilmelidir.

Tiupler vakumlu olmali ve toplam hacim tiip tizerinde belirtilmelidir.

Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolayhgi
gosterecek sekilde olmalidir.

Tiipler steril olmalidir.

Tiip voliimii ile vakum uyumlu olmalidir. Vakum degisken olmamalidir.

Problem olugan tiiplerin bulundugu teslim alinan gruplar, itirazsiz yenileri ile 30 giin
icerisinde degistirilmelidir.

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektor girigsine minimum rezistans
gostermelidir.




xvi.  Kapak delerek galisan otoanalizorlere uygun kalitede ve ¢ift geperli (cidarli) olmahdir.
xvii. Tiip tizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

xviii. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 100 (yiiz) adet numunc
verilmelidir.
5-6 sira numaral “Emniyetli Kelebek Igne Alma Ucu” i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:
i. Elin iistii gibi kan almmasi zor olan damarlardan kan almaya ve kan kiiltiirlerinin alinmasi
durumunda olusabilecck yalanci pozitif riskini azaltmaya uygun ve steril olmalidir.

ii. Kan alimindan sonra sctin damardan ¢ikarilmasi veya atilmast esnasinda olusabilceck igne
batmasi yaralanmalarint engelleyen, seffal’ ve kelebek setine entegre bir koruyucu kilif
bulunmalidir,

iii.  Sctlerin hortumlari lateks icermemeli ve kolayca kivrilabilmelidir.
iv.  Kullanim = kolayhgr saglamak amaciyla genis kelebek kanadi seklinde tutacak
bulunmalidir,

v.  Setler yesil-21G ve agik mavi-23G igne biiyiikliigiine ve en az 15, en fazla 20 cm hortum
uzunluguna sahip olmalidir.

vi. Hortumdan tek clle gekilerck veya otomatik olarak, emniyet igin igneyi kapama
mekanizmasi olmahdir.

vii. Ignenin tiiplere girecek tarafi gok kullanimli olmast icin kaliteli kauguk kilif ile ortiilii
olmalidir. Boylelikle tiipler arasi gegiste, igne ucundan kanin sizmasina ve etrali kontamine
ctmesine engel olmalidir.

viii. Ignelerin iizeri ¢ok ince tabaka halinde silikonla kaplanmis olmali ve ignenin damara girisi
ve damardan g¢ikigi eziyetsiz ve sorunsuz olmalidir, hastaya act vermemelidir.

ix. Igne holdera monte edildiginde fikse olmali; sallanmamalidir.
X. Tek tek ambalajlanmis olmahidir.
xi. Ambalajinda marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

xii. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 100 (yiiz) adet numunc
verilmelidir.

7 sira numaral “Jelli Lityum Heparinli Kan Alma Tiipii” icin asagidaki sartlar gecerlidir.
i. Tipler Polictilen Tereftalat (PET) malzemeden imal edilmis ve santrifiije dayanikli
olmalidir.
ii.  Tiipler kirtlmaz olmahdir.
iii.  Tipler 13x100 mm boyutlarinda olmalidir.
iv.  Tipler jelli olmali ve 4.5 veya 5 mL kan almalidir.
v. Kapagin delinebilen kauguk kapaginin istiine sert plastikten bir kapak daha yer almalidir.
Hemogard kapak denilen bu kapak sistemi tiipiin iistiinde hazir bulunmalidir.
vi. Tiplerin tizerindeki etikette igerisindeki kimyasal madde yazmalidir.
vii. Tiplerin ig yiizii 17 IU/ml sprey formda lityum heparin ile kaph olmalidir.
viii. Tiplerin alt ucu kapal, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.
ix. Tuplerin agik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak gekilde lastik tipa ve bunun iizerinde
kapagin agildig1 sirada kan sigramasint engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmahdir.

x. Tipler, pre-analitik sistemin decapper iinitine (cihaz tiip kapagini rahat acabilmelidir) ve




Xi.

Xii.

XIil.

Xiv.

XV.

XVI.

Xvil.

kapak delerek ¢alisan otoanalizorlerin ¢alismasina uygun kalite ve evsafta olmalidir.

Tiip tizerindeki ctiket seffaf veya barkodlu olmalidir.

Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolayligi
gosterecek sekilde olmalidir.

Tiipler steril olmalidir.

Tipler vakumlu olmalidir ve tiip voliimii ile uyumlu olmalidir; vakum degiskenligi
minimum olmalidir.

Ttiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektér girisine minimum rezistans
gostermelidir.

Tip tizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 100 (yiiz) adet numunc
verilmelidir.

k. 8 sira numarah “Lityum Heparinli Kan alma Tiipii 10 mL” i¢in asagidaki sartlar

gegerlidir:

i.  Tipler Polictilelentereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir.

ii.  Tupler kesinlikle kirtlmaz olmalidir.

iii.  Tupler 100 mm uzunlugunda ve distan 13 mm ¢apinda silindir scklinde olmalidir.

tv.  Tuplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

v.  Tiplerin agik ucu, tiip i¢indcki vakumu koruyacak sckilde lastik tipa ve bunun {izerinde
kapagin agildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmalidir.

vi. = Tiplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gore yesil renkte olmalidir.

vii.  Tiplerin i¢inde 170 L.U. lityum heparin olmalidir (10 mL’lik tiip igin gegerlidir).

viii.  Tipler 8-10 ml kan ¢ekmelidir.

ix.  Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tagima esnasinda saglamlik ve nakil kolayligi
gosterecek sekilde olmalidir.

x.  Tupler steril olmahdir.

xi.  Tipler vakumlu olmaldir ve tiip volimii ile uyumlu olmalidir; vakum degiskenligi
minimum olmalidir.

xii.  Tiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektdr girisine minimum
rezistans gostermelidir, Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamahidir.

Xiii. Tiip etiketi iizerinde triin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tck
kullammbhik isarcti, CIE isarcti, {liriin adi, sterilizasyon mctodu, dolum hacmi (ml.
cinsinden) ve iiretici firma logosu bulunmahdir.

xiv.  Teklif edilen malzemenin Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitlt ve
onayl olduguna dair TTTUBB kodunun olmasi ve verilmesi zorunludur.

xv.  Teklif veren istekli bayii ise; TITUBB’de bayi tanimlayici numarasi, iiretici veya
tedarikgi ise firma tamimlayict numarasinin olmasi ve verilmesi zorunludur.

XVi. Degerlendirme i¢in en az 10 (on) adet numune verilmelidir.
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I. 9 sira numaral “Kan Alma Tiipii EDTA’I 10 mL” i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:

i.
ii.
iii.

iv.

vi.

vil.

viii.

ix.

Xil.
Xiil.
Xiv.

XV.

Xvi.

Tipler Polictilelentereftalat (PIET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir.
Tipler kesinlikle kirllmaz olmahdir.

Tiipler 100 mm uzunlugunda ve digtan 13 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.
Tiplerin alt ucu kapah, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamahdir.

Tiplerin agik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak sckilde lastik tipa ve bunun iizerinde
kapagin ag¢ildigr sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmahidir.

Tiiplerin kapak renkleri uluslararast renk kod sistemine gore mor renkte olmalidur.

Tiplerin i¢inde her 1 ml kanda 1.8 mg “Etilen Diamin Tetra Asetik Asit” (EDTA)
olusturacak antikoagiilan soltisyonu olmalidir.

Tiipler 8-10 mL kan ¢ckmelidir.

Ambalajlar saglam olmali, yiikkleme ve tagima esnasinda saglamlik ve nakil kolayhgi
gosterecek sckilde olmalidir,

Tipler steril olmalidir.

Tiipler vakumlu olmahdir ve tiip voliimil ile uyumlu olmalidir; vakum degiskenligi
minimum olmalidir.

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve cnjektér girisine minimum
rezistans gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir.

Tiip etiketi tizerinde {irlin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, (ck

kullammlik isareti, CLE isareti, iriin adi, sterilizasyon metodu, dolum hacmi (ml.
cinsinden) ve {iretici firma logosu bulunmalidir.

Teklif edilen malzemenin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayith ve
onayh olduguna dair TITUBB kodunun olmasi ve verilmesi zorunludur.

Teklif veren istekli bayii isc; TITUBB’de bayi tanimlayict numarasi, iiretici veya
tedarikei ise firma tanumlayict numarasimin olmasi ve verilmesi zorunludur.

Degerlendirme i¢in en az 10 (on) adet numune verilmelidir.

4. 10 sira numaral “Kan Gaz1 Enjektorii Emniyetli 25 G” icin asagidaki maddeler gegerlidir.

a. Kan gazt enjektort,

kan gazi Ol¢limii yapabilmek amaciyla, glivenli bir gekilde hasta

atardamarindan; numuncnin alinmasi, tasinmasi ve kan gazi cihazina numunenin verilmesi

amacityla tiretilmis olmalidir.
b. Enjektériin igerisinde antikoagiilan olarak, 50 1U liyofilize durumda, kalsiyum dengeli, lityum

heparin maddesi enjektoriin cidarina puskiirtiilmiis olarak bulunmalidir.

c. Enjektor ile ayni paket igerisinde, enjektdrdeki kan orneginin hava ile temasmi kesecek, kan

sigramasini Onleyecek ve enjektdr ucunu kapatacak koruyucu bir kapak ve ig8ne batmasi

yaralanmalarini engellemek tizere emniyetli igne ucu bulunmalidir.

d. Enjektor arter basinet ile dolabilecek nitelikte otomatik dolum 6zelligi olmalidir.
e. Acik damar yolu bulunan hastalarda ignesiz olarak kan almaya uygun luer-lok ug¢ ozclligi

bulunmalidir.

f. Enjektor 3 mL’ye kadar kan almahdir.

g. Numune alindiktan sonra tagima ecsnasinda akmayi, sizmayi, havayla temast onlemck ve
kullaniciyr her tiirlii risklerden korumak i¢in yesil renkli vidali koruyucu bir kapak olmalidir.
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h. Enjektor sistemi, saglik ¢alisanlarin risklerden ve yaralanmalardan korumak igin igneye entegre
cdilmis emniyet kapaklt bir igne kapama sistemi olmalidir.

i. Tim kan gazi cihazlartyla uyumlu sekilde kullanilabilmelidir.

j- pOa, pCO,, klorid, pH, BUN, laktat, hemoglobin, sodyum, potasyum, iCa, iMg, kreatinin ve
glukoz testlerinde kullanilabilmelidir.

k. Ambalajinda marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 100 (yiiz) adet numunc
verilmelidir.

5. 11 sira numarah “Tiip Idrar Steril Vakumlu Sar1 Kapakli” i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:
a. Tiipler 16x100 mm boyutlarinda, steril olmalidir.
b. 10 mL. numune alabilmelidir.
¢. Polictilen tereftalat (PET) malzemeden imal edilmis olmalidir.
d. Tiiplerde lastik tipa ve bunun tizerinde koruyucu kapak (hemogard kapak) bulunmalidir.
¢. Hemogard kapak tiiptin kolay a¢ilmasina ve tekrar siki kapanmasina imkan vermelidir.

f. Tiip kapagi idrarla temas cttiginde, pnomatik sistemle tasima sirasinda veya yere diistiigiinde
kendiliginden agtlmamahdir.

g. Sckli numune ile temasa gegilmesine ve sigramasina karst koruma saglamalidir.

h. Tiipler, laboratuardaki pre-analitik sistemin decapper initine ve kapak delerek calisan oto
analizorlerin ¢calismasina uygun kalite ve evsafta olmahdir.

i. Tiip tizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

j- Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 20 (yirmi) adet numunc
verilmelidir.

6. 12 sira numarah “Idrar Kiiltiir Kabi Non-Steril Vakum i¢in” agagidaki sartlar gegerlidir:

a. Idrar bardag: polipropilenden iiretilmis, non-steril, vida kapakli, tek kullanimhik (disposable) ve
scffaf olmalidir.

b. Idrar bardagi 100-120 ml idrar numunesi alabilmeli, iizerinde numune miktarini gdsteren ml
cinsinden dleek bulunmalidir.

¢. Kapak; bardagin i¢indcki numunenin dokiilmesini 6nlemek i¢in vida kapakli olmali ve sizinti
yapmamalidir.

d. Numune kabmnin igindeki siviyr vakumlu sisteme uygun aktarimli kapak olmalidir. Bu kapak
tizerindeki idrar transfer holder’1 vakumlu tiipe 6rnek almaya yarayacak igne olmalidir ve bu igne
kauguk ile kaplanmis olmalidir.

e. Kapak iizerine entegre edilmis idrar transfer holder’n tistii kontaminasyon riskini onlemek i¢in
ctiket ile kapatilmis olmahdir.

f.  Idrar bardaklarinin ctiketi izerinde tiriin ad1, lot numarasi, son kullanma tarihi olmahdir.
g. [Litiket yapistirmak veya yazmak igin 6zcl alan olmahidir.

h. Hatali iiriinler ¢ikmast durumunda, birebir degistirilecektir.

i. Idrar kaplarinimn son kullanim tarihi en az 10 (on) ay olmalidur.

j- Uriinler, teslimi sirasinda koli ya da kutu igerigi 100’liik paket halinde ambalajlanmis sckilde
teslim edilmelidir.

k. Malzemenin degerlendirilebilmesi i¢in en az 100 (yiiz) adet numune verilmelidir.
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MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktar
LKISIM
1. igne Ucu Vakumlu Tiip Kan Alma - Emniyetli Adet 400.000
2. Kan Alma Tupi Jelli Biyokimya Adet 1.200.000
3. Kan Sayim Tiipti EDTA'l 1,8-3mL (CBC) Adet 1.100.000
4, Kan alma tiipi Na-Sitratli 1,8-2,7 mL (PT-PTT tiipii) Adet 200.000 |
5. igne Ucu Kelebek Sct 21 G Adet 80.000 :
6. igne Ucu Kelebek Set 23 G Adet 90.000
7 Kan Alma Tiipti Lityum Heparinli Adet 25.000
8. Kan Alma Tiipti Lityum Heparinli 10 ml Adet 3.000 -
9. Kan Alma Ttipti EDTA’l1 10 mL Adet 10.000
I1L.LKISIM
10. Enjektor- Kan Gazi-Emniyetli-25 G Adet 140.000
B HILKISIM
11. 'ljii}) Idrar Steril Vakumlu Sari Kapakli Adet 250.000
12. Idrar Kiiltiir Kabr Steril Vakum I¢in Adet 160.000




