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Miktar: ve Tiirii 12 Kalem Laboratuvar Malzemesi Yetecegi Siire 1 Yil

MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayri ayrt belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse timii igin gegerli olan kosullardir.

2. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir.

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlari tanitici katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik
sartname maddeleri {izerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilimali, belge {izerine sartname maddesi
yazilmalidur,

3. Saglik Bakanlhiginin 2022/2 sayili genelgesine uygun olarak, s6zlesme siiresi sonunda imalat tarihi itibari
ile sbzlesme siiresi sonunda cihazin yasi 15 (onbes) yasini gegmeyecektir.

4. Teklif edilen kitler ve bunlarin galisacagi cihazlar “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi”’ne uygun olmali, uygun olduguna dair “Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas:
(TITUBB)” barkod numarast verilmelidir.

5. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, liretici veya distribiitor ise firma tanimlayict numarasi verilmelidir.

6. NUMUNE VERILMESI: Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin ozel sartlarda
belirtilmisse numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili agsagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numune(ler) ihale giiniinden bir 6nceki is giinii saat 15:00’e kadar Biyokimya Laboratuvarlari
Yoneticiligi’ne imza karsiligi teslim edilmis olmahidir.

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanag, teklif zarfi icerisine konulmahdir.

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

d. Laboratuvar yoneticiligince makul sayida degerlendirmeye esas olmak lizere yeniden ek numune
talep edilebilecektir. Bu hak mahfuz tutulacak ve gerek duyuldugunda bildirilecektir.

e. Ek numune talep edilip, 3 is giinii iginde numune teslim etmeyen istekliler degerlendirme dist
birakilacaktir.




f. Alm miktarina numuneler dahil edilmeyecektir. Ihale karari aciklandiktan sonraki 5 is giinii
icinde yazili talepte bulunulmasi durumunda ilgili firmaya artan miktardaki numuneleri geri
verilebilecektir.

DEMO: Ihale komisyonu, cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
i¢in demo talep edebilecektir. Demo talep edildigi takdirde:

a. Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin igerisinde yaptlmalidir.
b. Demo i¢in gerekli malzeme istekli tarafindan karsilanacaktir.

c¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo hastanemiz Tibbi Biyokimya Laboratuvari’nda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karstlayacaktir.

MALZEMELERIN TESLIMI, EGITIM VE MUAYENE KABUL iSLEMI:
a. Malzemelerin Teslimi:

i. Yiklenici firma, idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden
itibaren en ge¢ 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

iil. 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 omri, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
omriinii tamamlamasina 3 (li¢) ay kalan malzemeler, 6nceden haber verilerek, yiiklenici
tarafindan, raf Omrii daha uzun olanlarla, ayrica Dbir tlicret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

ii.  Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiklenici, ilgili tim malzemeleri,
dogru galistigi kanitlanmis, yeni tiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica bir
ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

c.Sarf Malzemeler :

i.  Yiklenici firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismast i¢in gerekli sarf malzemeyi,
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda 30 giin icerisinde 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.

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

a, Cihazlarim Kurulumu:
Firma, bu sartnamede &zellikleri belirtilen cihazlar, sézlesmenin imzalanmasina miiteakip en ge¢
30 (otuz) giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve ¢aligir vaziyette teslim etmelidir.

b. Bakim-Onarimi:

i. Firmalar kurduklar: sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga




ve optimum ¢aligmasi igin gerekli her tiirlii malzemeyi iicretsiz temin etmek ve sistemler
icin gerekli alt ve tist yapiy1 kurmakla ytkiimltdir.

ii. Firmalar so6zlesme siiresince; cihazlarin kalibrasyon belgeleri ile periyodik bakim
yaptiklarina dair bakim evraklarini laboratuvar idaresine sunmak zorundadir.

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

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

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

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

1. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, iletisim bilgileri,
2. Buelemanlara ait ana distribiitér firmanin verdigi egitim sertifikalari,
3. Arniza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari
4. Koruyucu bakimda yapilacak iglemler ve koruyucu bakim araliklari
c¢. HBYS Baglantis::
i. Cihazlar “Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine” (HBYS) iki yonli baglanabilmelidir.
ii. Firma sozlesmenin imzalanmasindan itibaren, en ge¢ 1 hafta i¢inde cihazlarin HBYS’ ye

iki yonlii olarak baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri hastane idaresine
vermelidir.

iii. HBYS sistemi tarafindan ¢ikacak yiktimltlikler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
Firma cihazlarin baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
yliktimlidir.

iv. Teknik sartname geregi hastaneye kurulacak kit karsiligi cihazlarin otomasyon sistemine
entegrasyonu igin; hastane ile sozlesmesi bulunan otomasyon-yazilim gelistirici firma
tarafindan baglanti ticreti istenebilir. Bu ticret Saghk Bakanligi (Saghk Bilgi Sistemleri
Genel Midiirliigi) tarafindan belirlenen giincel tarifedeki tutarlari asamaz.

v. Yiiklenici firma, cihazlarin hastane otomasyon sistemine baglanmast igin (cihazin
bilgisayar1 harig) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciy1 ve sézlesme
stiresince ¢aligir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmahdir.

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 en az 8 Gb RAM, i5 veya dengi islemci, en az 320 GB hafiza, en az
22 ing HDI ¢ikislt LCD ekran, klavye ve mouse setine sahip olmahdir.

d. Cihazlari Kullamc1 Egitimi:

i. Cihazlarin kullanict egitimi, muayene kabul isleminden &nce yapilacak, egitim




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

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amach kitler yiiklenici firma tarafindan
{icretsiz olarak karsilanacaktir.

10. MUAYENE, DENETIM VE KABUL ISLEMIi: Malzeme ve cihazlarin muayene ve kabul islemleri,
“Mal Almlari Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimleri”’ne goére
gergeklestirilecektir.

11. KULLANIM KILAVUZU, PROSPEKTUS VE DIGER DOKUMANLAR:

a. Yiiklenici firma, malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tirk¢e olmak lizere
kullanim kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,
ii. Calisma basamaklari
iii. Giinliik ve periyodik bakim gizelgesi,

c. Saglikta Kalite Standartlari geregince asagida belirtilen belgeler yiiklenici firma tarafindan
kurulumu yapilan her cihaz igin, ayr bir dosya igerisinde (iki kopya) hazirlayarak laboratuvar
Idaresine teslim etmelidir.

i.  Cihazin kullanici egitim sertifikas: (her personel igin)
ii.  Cihazin kalibrasyon sertifikasi
iii.  Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu
iv. Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, {iretim ve hizmete girdigi tarih
v.  Cihazin kullanim kilavuzu veya CD’si
vi.  Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi

vii.  Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi

viii.  Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlari), faks, ¢agri
vb numaralari, verilmelidir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin birisi veya bir grubu i¢in 6zel olarak tammlanmis ve her sikkina
uyulmasi gereken kosullardir.

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

3. 1-9 sira sayili malzemeler ile ilgili olarak asagidaki kosullar gecerlidir:

a. Teklif edilen iiriinler ayn1 marka olmalidir. Firma, yilda en az iki kez “Preanalitik Iyi




Uygulamalar Egitimi” diizenlemeli ve egitimin sonunda katilimcilara sertifika verilmelidir.

Bu gruba teklif veren firmalar asagida say1 ve 6zellikleri belirtilen otomatik numune kabul ve
tasnif cihazi ve sira takip sistemlerini kurmak zorundadir.

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

Otomatik Numune Kabul ve Tasnifleme Cihazi 6zellikleri asagida belirtilmistir:

L

Vi.

Vii.

viii.

HBYS sistemine ¢ift yonli olarak baglanip, tiiplerin lizerindeki barkodu okuyarak,
numune kabul islemi yapmali, laboratuvar numune kabul zamanini otomatik olarak kayit
altina almali, tiipleri farkli gruplara gore biyokimya, hormon, hematoloji, koagiilasyon
gibi siniflandirmalidir.

Cihaz, kayar asansor sistemli tlip tasima sistemine sahip olmalidir.
Cihaz, dokunmatik ve LCD ekranli kontrol bilgisayarina sahip olmalidur.
Cihaza, kullanim esnasinda durdurmadan tiip ilavesi yapilabilmelidir.

Sistem en az 13 (12+1) adet tasnif bélmesinden olusmali ve istenildiginde ek tasnif
bolmeleri eklenebilir yapiya sahip olmalidir.

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

Cihazin ses giiriiltiisii, kapak kapali halde 65 desibelden az olmahdir.

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

1 sira numarah “Emniyetli Kan Alma igne Ucu” i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

i.
ii.
iii.

iv.

vi.

vii.

viii.

ix.

Xi.

xii.

Igneler steril olmalidir.
Igneler iki tarafli olmalidir.
Ignelerin her iki tarafinda koruyucu kapak bulunmalidir.

Igne ucunda kan alan kiginin giivenligi i¢in; ignenin giivenli bir sekilde kapatilmasi ve
ele batmamasi igin bir emniyet kapagi bulunmalidir.

Emniyet kapagi tek elle herhangi sert bir ylizeye bastirma ihtiyaci olmadan kolayca
kilitlenebilmeli ve kilitlendikten sonra bir daha agilmamalidir.

[gnenin tiiplere girecek tarafi ¢ok kullanimli olmasi igin kaliteli kauguk kihf ile ortiilii
olmalidir. Boylelikle tiipler arasi gegiste, igne ucundan kanin sizmasina ve etrafi
kontamine etmesine engel olmalidir.

Igne holdere monte edildiginde fikse olmali; sallanmamalidir.
[gnelerin gobek kismi ve kapaklar 21 G boyutuna uygun olarak yesil renkte olmahdir.
Igneler kapaklarin birlestigi yerde kilitli etiket tagimalidir.

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

Holder’e entegre olmayan igne uglart i¢in igme ucu sayisi kadar holder iicretsiz
verilmelidir.

Ignelerle birlikte ilk sipariste 600 (alt1 yiiz) adet otomatik turnike iicretsiz verilmelidir.
Turnikeler basit, kullanish ve dayanikli olmahdir.




xiii.  Igne iizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidur.

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

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

i. Tipler Polietilen Tereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir. Talep edilen
tiiplerin %10’luk kismi, 2.5 mL hacimli, 13x75 mm ebatlarinda, otomasyona uygun, ve
herhangi bir aparata gerek duyulmadan direk cihazlara 6l¢tim igin verilebilen olmalidir.

ii. Tipler kesinlikle kirilmaz olmalidir.

iii. Tipler 100 mm uzunlugunda ve digtan 16 mm ¢apinda silindir seklinde olmahdur.
iv. Tupler 8-10 mL kan almalidir.
v. Tiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

vi. Tiiplerin agik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun tizerinde
kapagin agildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmalidir.

vii. Tiip kapaklarinda iginde jel bulundugunu ifade eden tanitici sart halka igermelidir.

viii. Tiuplerin i¢inde, serum ve kan hiicrelerinin santriftij islemi ile ayrilmasini saglayan ve
aralarmda bariyer olusturan entegre polimer jel olmalidir.

ix. Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamhk ve nakil kolayligl
gosterecek sekilde olmalidir.

x. Tlpiin i¢ yiiziine pihtilasmay1 uyaric silika partikiilleri sikilmis olmalidir.
xi. Tupler steril olmalidir.

xii. Tipler, pre-analitik sistemin decapper tinitine (cihaz tiip kapagmni rahat agabilmelidir) ve
kapak delerek ¢alisan otoanalizorlerin ¢aligmasina uygun kalite ve nitelikte olmaldir.

xiii. Tupler vakumlu olmalidir ve tiip volimi ile uyumlu olmahdir; vakum degiskenligi
minimum olmalidur.

xiv. Tiplerin lastigi kaliteli malzemeden imal edilmis olmali ve enjekt6ér girigine minimum
rezistans gostermelidir.

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

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

3 sira numaral “EDTA ’Ii Kan Sayim Tiipii” i¢in asagidaki sartlar gegerlidir:

i. Tiipler Polietilen Tereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmahdir. Talep edilen
tiiplerin %10’luk kismi, pediatrik kullanim amagli, 13x75 mm ebatlarinda, otomasyona
uygun, 250-500 pL kan alacak sekilde tasarlanmis ve herhangi bir aparata gerek
duyulmadan direk cihazlara 6l¢tim i¢in verilebilen biitiinlesik yapida mikrottip olmalidir.

ii. Tiupler kesinlikle kirilmaz olmalidur.

iii. Tipler 75 mm uzunlugunda ve distan 13 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.

iv.  Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

v. Tiplerin agik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun {izerinde
kapagin acildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmalidir.




vi.

vii.

viii.

ix.

xi.

Xii.

xiii.

Xiv.

XV.

Xvi.

Xvil.

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

Tiplerin i¢inde her 1 ml kanda, 1,8 mg K2 veya K3 EDTA olusturacak antikoagiilan
soliisyonu olmalidir.

Tiipler en az 1,8 ml en fazla 3 ml hacim arasinda kan alabilmelidir.
Tiipler vakumlu olmali ve toplam hacim tiip {izerinde belirtilmelidir.

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

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

Ttipler steril olmalhidir.

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

Tiip voliimii ile vakum uyumlu olmalidir. Vakum degisken olmamalidir.

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

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

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

4 sira numarah “Na-Sitrat’hh Kan Alma Tiipii” icin asagidaki sartlar gecerlidir:

i.
il.
ii.
iv.

V.

vi.

vii.

viii.

ix.

Xi.

Xii.

Xiil.

Xiv.

XV.

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

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

Tiiplerin agik ucu, tiip igindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun tizerinde
kapagin agildig1 sirada kan sigramasint engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmalidir.

Tiiplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gére mavi renkte olmalidir,

Tiipler, pre-analitik sistemin decapper tinitine (cihaz tiip kapagini rahat agabilmelidir) ve
kapak delerek galisan otoanalizorlerin ¢alismasina uygun kalite ve evsafta olmahdir.

Tiiplerin i¢inde pihtilasmay1 engelleyen sodyum sitrat % 3.2 oraninda bulunmaldir. Ornek
icindeki karigim orani 1/10 olmalidir (1 hacim sodyum sitrat + 9 hacim kan).

Tiipler en az 1,8 ml en fazla 2,7 ml arasinda kan alabilmelidir.
Ttpler vakumlu olmali ve toplam hacim tiip tizerinde belirtilmelidir.

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

Tiipler steril olmalidur.

Tiip voliimii ile vakum uyumlu olmalidir. Vakum degisken olmamalidir.

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

Tiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektdr girisine minimum rezistans
gostermelidir.




xvi. Kapak delerek ¢alisan otoanalizorlere uygun kalitede ve ¢ift ¢ceperli (cidarl) olmahdir.
xvii. Tup lizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

xviii. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 100 (yiiz) adet numune
verilmelidir.
5-6 sira numarah “Emniyetli Kelebek Igne Alma Ucu” i¢in agagidaki sartlar gecerlidir:
i. Elin stii gibi kan alinmasi zor olan damarlardan kan almaya ve kan kiiltiirlerinin alinmasi
durumunda olusabilecek yalanci pozitif riskini azaltmaya uygun ve steril olmalidir.

bt

i. Kan alimindan sonra setin damardan ¢ikarilmasi veya atilmasi esnasinda olusabilecek igne
batmasi yaralanmalarint engelleyen, seffaf ve kelebek setine entegre bir koruyucu kilif
bulunmalidir.

iii. Setlerin hortumlar: lateks icermemeli ve kolayca kivrilabilmelidir.

iv. Kullanim kolayligi saglamak amaciyla genis keicbek kanadi seklinde tutacak
bulunmalidir.

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

vi. Hortumdan tek elle g¢ekilerek veya otomatik olarak, emniyet igin igneyi kapama
mekanizmasi olmalidir.

vii. Ignenin tiiplere girecek tarafi ok kullanimli olmasi igin kaliteli kauguk kilif ile &rtiilii
olmalidir. Boylelikle tiipler arasi gegiste, igne ucundan kanin sizmasina ve etrafi kontamine
etmesine engel olmalidir.

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

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

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

7 sira numarah “Jelli Lityum Heparinli Kan Alma Tiipii” i¢cin asagidaki sartlar gecerlidir.

i. Tupler Polietilen Tereftalat (PET) malzemeden imal edilmis ve santrifiije dayanikli
olmalidir.

ii. Tupler kirilmaz olmalidir.
iii. Tupler 13x100 mm boyutlarinda olmalidir.
iv. Tiipler jelli olmali ve 4.5 veya S mL kan almalidir.

v. Kapagin delinebilen kauguk kapaginin istiine sert plastikten bir kapak daha yer almalidir.
Hemogard kapak denilen bu kapak sistemi tiipiin {istiinde hazir bulunmalidir.

vi. Tiplerin iizerindeki etikette i¢erisindeki kimyasal madde yazmalidir.
vii. Tiplerin i¢ yiizii 17 [U/ml sprey formda lityum heparin ile kapli olmalidir.
viii. Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

ix. Tiiplerin agik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun tizerinde
kapagin agildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmalidir.

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




XV.

Xvi.

Xvii.

kapak delerek ¢aligan otoanalizorlerin ¢aligmasina uygun kalite ve evsafta olmahdir.
Tiip tizerindeki etiket seffaf veya barkodlu olmalidir.

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

Tipler steril olmalidir.

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

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektdr girisine minimum rezistans
gostermelidir.
Tiip tizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazil olmalidir.

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

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

gecerlidir:

i.
ii.
iii.

iv.

vi.
vii.

viii.

Xi.

Xii.

xiii.

Xiv.

XV.

Xvi.

Tupler Polietilelentereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir.
Tiipler kesinlikle kirilmaz olmalidir.

Tiipler 100 mm uzunlugunda ve digtan 13 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.
Ttiplerin alt ucu kapali, yarimkiire biciminde olmali, diiz olmamalidir.

Tiiplerin agik ucu, tiip igindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun tizerinde
kapagin agildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmalidir.

Tiiplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gore yesil renkte olmalidir.
Tiplerin iginde 170 L.U. lityum heparin olmalidir (10 mL’lik tip igin gegerlidir).
Tiipler 8-10 mL kan ¢ekmelidir.

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

Tiipler steril olmalidir.

Tiipler vakumlu olmahidir ve tiip volimii ile uyumiu olmalidir; vakum degiskenligi
minimum olmalidir.

Tuplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektor girisine minimum
rezistans gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlaniimamalidir.

Tiip etiketi tizerinde Urtin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek
kullanimhik isareti, CE isareti, {irlin adi, sterilizasyon metodu, dolum hacmi (ml.
cinsinden) ve iiretici firma logosu bulunmalidir.

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

Teklif veren istekli bayii ise; TITUBB’de bayi tanimlayict numarasi, iretici veya
tedarikgi ise firma tanimlayict numarasinin olmasi ve verilmesi zorunludur.

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

i.
ii.
iii.

iv.

vi.

vil.

viii.

xi.

Xii.

Xiii.

Xiv.

XV.

XVi.

Tiipler Polietilelentereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmahidir.
Tiipler kesinlikle kirilmaz olmahdir.

Tiipler 100 mm uzunlugunda ve distan 16 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.
Tiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

Tiiplerin agik ucu, tiip igindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun tizerinde
kapagin agildigi sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard)
ile kapatilmis olmalidir.

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

Tiiplerin i¢inde her 1 mL kanda 1.8 mg “Etilen Diamin Tetra Asetik Asit” (EDTA)
olusturacak antikoagiilan soliisyonu olmalidir.

Tiipler 8-10 mL kan ¢ekmelidir.

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

Tipler steril olmalidir.

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

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamil olmali ve enjektér girisine minimum
rezistans gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir.

Tiip etiketi tizerinde Uriin kod numarasi, lot numarasi, son kullanma tarihi, tek
kullamimlik isareti, CE isareti, iirtin adi, sterilizasyon metodu, dolum hacmi (ml.
cinsinden) ve iiretici firma logosu bulunmalidir.

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

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

Degerlendirme igin en az 10 (on) adet numune verilmelidir.

4. 10 sira numarali “Kan Gazi Enjektorii Emniyetli 25 G” i¢in asagidaki maddeler gecerlidir.

a. Kan gaz1 enjektorii; kan gazi olglimii yapabilmek amaciyla, giivenli bir sekilde hasta
atardamarindan; numunenin alinmasi, taginmasi ve kan gazi cihazina numunenin verilmesi
amaciyla tiretilmis olmalidir.

b. Enjektoriin igerisinde antikoagiilan olarak, 50 IU liyofilize durumda, kalsiyum dengeli, lityum
heparin maddesi enjektoriin cidarina piiskiirtiilmiis olarak bulunmalidir.

c. Enjektor ile ayni paket icerisinde, enjektordeki kan 6rneginin hava ile temasini kesecek, kan

sigramasint Onleyecek ve enjektdr ucunu kapatacak koruyucu bir kapak ve

igne batmasi

yaralanmalarini engellemek iizere emniyetli igne ucu bulunmalidir.

d. Enjektor arter basinci ile dolabilecek nitelikte otomatik dolum 6zelligi olmahidir.

e. Acik damar yolu bulunan hastalarda ignesiz olarak kan almaya uygun luer-lok ug 6zelligi
bulunmalidir.

f. Enjektor 3 mL’ye kadar kan almalidir.

g. Numune alindiktan sonra tagima esnasinda akmayi, sizmayi, havayla temasi Onlemek ve

kullaniciyt her tiirlii risklerden korumak igin yesil renkli vidali koruyucu bir kapak olmalidir.
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h. Enjektor sistemi, saglik ¢alisanlarini risklerden ve yaralanmalardan korumak igin igneye entegre
edilmis emniyet kapakli bir igne kapama sistemi olmalidir.

i. Tum kan gazi cihazlariyla uyumlu sekilde kullanilabilmelidir.

j. POy, 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.

1. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi ig¢in en az 100 (yiiz) adet numune
verilmelidir.

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

f. Tip kapagi idrarla temas ettiginde, pnomatik sistemle tagima sirasinda veya yere diistiigiinde
kendiliginden agilmamalidir.

g. Sekli numune ile temasa gegilmesine ve sigramasina karsi koruma saglamalidir.

h. Tupler, laboratuardaki pre-analitik sistemin decapper {nitine ve kapak delerek ¢alisan oto
analizorlerin ¢aligmasina uygun kalite ve evsafta olmalidir.

i. Tiip tizerinde marka, lot numarast ve son kullanim tarihi yazili olmahdir.

j. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 20 (yirmi) adet numune
verilmelidir.

6. 12 sira numarah “Idrar Kiiltiir Kabi1 Non-Steril Vakum icin” asagidaki sartlar gecerlidir:

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

b. Idrar bardagi 100-120 ml idrar numunesi alabilmeli, Gizerinde numune miktarint gdsteren ml
cinsinden 6lg¢ek bulunmalidir.

c. Kapak; bardagin igindeki numunenin dokiilmesini dnlemek igin 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 kaplanmig olmalidir.

e. Kapak iizerine entegre edilmis idrar transfer holder’mn tistii kontaminasyon riskini énlemek igin
etiket ile kapatilmis olmalidir.

f. Idrar bardaklarinin etiketi iizerinde iiriin ad1, lot numarasi, son kullanma tarihi olmalidir.

g. Etiket yapistirmak veya yazmak igin 6zel alan olmalidir.

h. Hatali iiriinler ¢itkmast durumunda, birebir degistirilecektir.

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

jo Uriinler, teslimi sirasinda koli ya da kutu igerigi 100’lik paket halinde ambalajlanmis sekilde

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 Miktari

LKISIM

1. [gne Ucu Vakumlu Tiip Kan Alma - Emniyetli Adet 400.000

2. Kan Alma Tiipii Jelli Biyokimya Adet 1.200.000

3. Kan Saymm Ttptii EDTA'I 1,8-3mL (CBC) Adet 1.100.000

4. Kan alma tiipii Na-Sitrath 1,8-2,7 mL (PT-PTT tiipi) Adet 200.000

5. Igne Ucu Kelebek Set 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 Tiipii EDTA’1 10 mL Adet 10.000
IL.KISIM

10. Enjektor- Kan Gazi-Emniyetli-25 G Adet 140.000
IT1.KISIM

11. Tiip Idrar Steril Vakumlu Sar1 Kapakli Adet 250.000

12. Idrar Kiiltiir Kabi Steril Vakum igin Adet 160.000
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