MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI TIP FAKULTESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MERKEZi LABORATUVARI

KOAGULASYON TESTLERI HiZMET ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

Sira SUT Kodu islem Adi Puan

No
1. L106430 Protrombin Zamani 15383214
2. L101050 APTT 13620000
3. 1102450 Fibrinojen 3995640
4. L102090 D-dimer 5130610
5. L100990 Anti trombin Il aktivitesi 180135
6. L106390 Protein S 462756
7. L106340 Protein C 462756
8. L104250 Koagiilasyon faktér 8 aktivite 432348
9. L104260 Koagiilasyon faktor 9 aktivite , 370584
10. L100290 Aktive protein C rezistansi 424743
11. L107550 vonWillebrand Faktér antijeni 299642
12. L107570 vonWillebrand Faktér, ristosetin 513285

kofaktor
13. L105210 Lupus antikoagiilan 452936
TOPLAM 41728649
1. ihale 2 yillik olup puan karsilig hizmet alimi ihalesidir.
2. Firmaya yapilacak olan 6demeler HBYS’ de gerceklesen net test sayilari Gzerinden
puanlandirilarak yapilacaktir.
3. Kitler ilgili ihaleyi kazanan firmadan, laboratuvarimizin ihtiyacina gore partiler halinde

teslim alinacaktir. ihaleyi kazanan firma laboratuvar uzmaninin gerekli gormesi
durumunda testler arasinda degisim yapmalidir.

Teklif edilecek olan koagulasyon cihazlari, élciimleri clotting, kromojenik,
immunolojik veya fotometrik yéntemlerden biri ya da birkagi ile tam

otomatik olarak yapabilmelidir.

ihaleye katilan firma, islem hizi saatte en az 200 test/saat olan ayni marka iki tam
otomatik cihazi hastanemize kurmalidir. Cihazlarin hizi PZ ve APTZ testlerinin birlikte
calistiriimasi ile elde edilmelidir.

Cihazlar ihaleye gikilan toplam 13 (oniic) parametreyi (PT, APTT, fibrinojen, faktér VIII,
Faktér IX, VWF, Protein C, Protein S, APC, ATIII, Lupus Antikoagiilan, VonWillebrand
Faktor ristosetin kofaktér, D-Dimer testlerini) calisabilmelidir.

Firmaca teslim edilen kitler, istemi yapilan sayida hastadan test sonucu elde
edilebilecek miktarda olmalidir. Cihazlara ve/veya kite ait nedenlerden dolayi asiri sarf
edilen kit ve cihazlarin kendi k olleri igin sarf edilen kitler firma tarafindan
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saglanacaktir.

Calisma sirasinda érnekler ve reaktifleri arasinda kontaminasyona neden olmamak
icin cihazlarin en az 3 dagitici prob olmalidir. Problar birbirinden ayri olmahdir.
Cihazlarda kullanicinin hasta érnekleriyle temasini azaltmak icin otomatik
pipetleme sistemi olmalidir.

Firma tim testler icin cihazlarin firma tarafindan onaylanmis, aplikasyon rehberinde
yer alan orijinal kitlerini teklif etmeli ve bu kitlerin prospektuslerini (CD veya resmi
internet adresi veya yazili) vermelidir. Firma tim kitlerin cihaz aplikasyonlarini yapip
kalite kontrol sonuglarinin uygun oldugunu géstermek zorundadir.

Cihazlar istendigi takdirde sonuglara ait bilgileri hafizasinda saklayabilmelidir.
Cihazlarda kalibrasyon otomatik olarak yapilabilmelidir. Hafizaya alinmali, tercihen
goérintilenebilmeli ve yazdirabilmelidir.

Cihazlarda elde olunan sonuglar saniye, %, INR, mg/dl, gr/It olarak yazicidan
verilmelidir.

PZ igin ISI degeri 1,2 altinda olmalidir. PT kiti insan kaynakl olmalidir.

Kit veya sarf karsihg kullanilacak cihazin yagi 15 (onbes) yili ge¢cmemis olmahdir.
Cihazlarin ve kitlerin tiim sarf malzemeleri (normal kontrol plazmasi, anormal kontrol
plazmasi, kalibrasyon plazmasi, sulandirma soliisyonlari, yazicl, yazicl kagidi, seridi)
uygun vasiflarda ve uygun zamanda teslim edilmek kaydiyla, firma tarafindan
saglanmalidir.

CihazlardaA numuneler racklar araciligi ile toplu ve tek tek siirekli olarak
yiklenebilmelidir.

Cihazlarda i¢ kalite kontroliin izlenebilirligini arttirmak icin Levey-Jennings grafikleri
goriilebilmelidir. Numunelerin takibi acisindan sistemler pthtilasma reaksiyon egrilerini
cizmelidir.

Egitim ve kalibrasyon sirasinda kullanilacak olan tiim kitler bu islem sirasinda firma
tarafindan getirilecek, tarafimizdan satin alinan kitler bu amagla kullanilmayacaktir.

Cihazin calismasini saglayacak ekipman (kesintisiz giic kaynagl, 2 adet klima, banko),
hasta plazmalarinin uygun sartlarda saklanarak calisiimasi gerekli testler igin 1
adet -20 °C derin dondurucu, 1 adet en az 450 litre hacimli no-frost buzdolabi, 1 adet
barkod yazici, 1 adet barkod okuyucu firma tarafindan saglanacaktir.

Kullanici personelin egitimi firma tarafindan yapilmali, cihazin bir adet orijinal ve

bir adet aciklayici Tiirkge kullanma kilavuzu ile kitlerin kullanim ve saklanma
kosullarini agiklayan bir adet Tiirkge belge de ihale sirasinda teslim edilmelidir.

Firma tarafindan, olasi sorunlara zamaninda miidahale edilmesi acisindan,
laboratuvarla giinlilk olarak teknik eleman iletisimi  saglanabilmelidir. Bu
elemanlarin ve ariza durumunda yetkili servis elemanlarinin listesi ve telefonlar
ihale sirasinda belgelenmis olmalidir.

Cihazlarin rutin bakimi ve gerektiginde onarimi firma tarafindan saglanmalidir. Ariza

halinde en geg 4 saate miidahale edilmeli ve 24 saatte aprzanin giderilmelidir. 24 saatte

giderilemeyen arizalarda calisilamayan testlerin b merkezde firma tarafindan
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caligilmasi saglanmalidir. 72 saatte arizanin giderilememesi durumunda cihaz
degistirilmelidir. Arizadan kaynaklanan tim kayiplar firmaca telafi edilmelidir. Sik stk
arizalandigi belirlenen cihaz sorunsuz yeni bir cihazla degistirilmelidir. Kalici
degisiklik durumunda sartname hikiimleri dikkate alinacaktir.

Teklif veren firma, cihazin Manisa veya izmir’ de yetkili servisi oldugunu, noter onayli
belge ile belgelendirmelidir.

Cihazda testler ¢alisiimaktayken acil 6rnek girisi yapilabilmelidir.

Cihaz hastaneye kurulan otomasyon sistemine uymali, bu baglantiicin gerekli olabilecek
yazilim ve donanim altyapisi ihaleyi kazanan firma tarafindan saglanmalidir. Ayrica,
hasta sonug onaylarinin yapilmasi igin en az i5 islemcili, 8GB REM, 512GB SSD harddisk,
21 in¢ LCD monitér igeren 2 (iki) adet bilgisayar laboratuvarimiza kurulmalidir.
Onerilen her iki cihazda da numuneleri barkodla ylklenmelidir ve siirekli yiikleme
yapilabilmelidir.

Cihazlara en az 30 (otuz) adet reaktif yiiklenebilmelidir.

Cihazlardan biri rnek seviye tespiti yapabilmelidir.

Teklif edilecek koagiilasyon cihazlarindan biri reaktiflerin  kullanim esnasinda
saklanmasi icin minimum 15-19 °C reaktif bélmesi icermelidir.

Kit kayiplarini 6nlemek amaciyla, teslim alinan kitler son kullanma tarihinden 3 ay 6nce
firmaya haber vermek kosuluyla son kullanma tarihi uzun miyadli kitlerle firma
tarafindan degistirilecektir.

ihaleyi kazanan firma laboratuvar uzmaninin uygun gérdigi dis kalite kontrol program
baglantisini licretsiz karsilamalidir.

ihaleyi kazanan firma bir takim otomatik pipet setini (3 adet otomatik pipet (0-20, 20-
200, 200-1000 mikrolitre hacimli) hastaneye hibe etmelidir.

sartname maddeleri ihaleye girecek firmalarca tek tek sirastyla cevaplandiriimalidir.
ihaleye katilacak firmalar kurumumuzda daha énceden kullanilmayan bir cihaz teklif
edeceklerse; laboratuvar uzmaninin uygun gordlgl kosullarda demo yapmayi kabul
etmelidir.




