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Merkezi Laboratuvar Kan Alma Birimi

Vakumlu Kan Alma Sistemi, Numune Tiip Barkodlama Sistemi, Kan Alma Bilgi Yénetim
Sistemi Teknik Sartnameleri

Teknik sartname 1.Vakumlu Kan Alma Sistemi, 2. Numune Tiip Barkodlama Sistemi, 3. Kan Alma
Bilgi Yonetim Sistemi)olmak tizere3 ayri bolimden olugsmaktadir

Vakumlu Kan Alma Sistemi Teknik sartnamesi
1. Bu teknik sartname ile asagida tiirleri, dzellikleri ve miktarlan1 yazili Vakumlu Kan

Tipleri, Sistemleri,
Sistemi alimlart hedeflenmektedir.

Numune Tiip Barkodlama Sistemi ve Kan Alma Bilgi Yonetim

No Tiirii Boyutu Hacmi | Icerik/Ozellik Miktar
(ml)
1.grup

1. Vakumlu jelli tiip 13x100mm | 5 ml Jel ve pibtiaktivator 400000

2. Vakumlu jelsiz tiip 16x100 mm | 6-10 rril Piht1 baktivatér 3000

3. Vakumlu EDTA’L tip 13x75mm | 2-3ml | K-EDTA 400000

4, Vakumlu eser element | 13x100 mm | 6 ml 500
tiipd .

5. | Vakumlu heparinli tiip 13x75mm | 2-4ml | Lityum heparin 30000

6. Vakumlu Sodyurri 13x75mm | 2-3ml | Nasitrat0,109M 150000
Sitrat’likoagulasyon tiipil (%3,2)

7. Vakumlu Sodyum | 13x75mm | 2-4ml | NaF, Na-EDTA 5.000
Floriir' i tiip ‘

8. Emniyetli igne ucu ve|21G 250000
holder

9. Emniyetli kelebek set 21G 500

10. | Vakumlu jelsiz tiip 13X75mm | En fazla | Pihtiaktivator 3000

4 ml

2.grup ‘ : ,

11. | Mekanik separatér iceren | 13X100mm | 5 ml Ayrt firma  teklif | 30000
lityum heparinli tip verebilir

3.Grup
12. | Pediatrik tiip 13x 75 mm | 0.8 ml Jelli Seram 500




13.

Pediatrik tiip 13X75mm | 0.5ml | K3EDTA 2500

14.

Pediatrik tip | 13X75mm | 1ml | %3.2Nasitrat | 3000

10.

11.

12.

1.

14.

Firmalar listedekigrup icindeki kalemlere kismi teklif veremezler.Gruplar arasinda
farkli firmalar teklif verebilir.

Tim vakumlu tiipler, PolyethyleneTetraphtalate (PET) malzemeden imal
edilmis,santrifiije dayanikli (en az 3000 rpm) ve kesinlikle kirtlmaz olmalidir.
Vakumlu jelli tiipler santrifiigasyonla pargalanmayan entegre polimer jel icermelidir.
Jelde hava kabarcigi olmamalidir. Bu jel, serumdaki spesifik biyokimyasal degerlerin
ve terapdtik ilag diizeylerinin stab111te51m oda 1sismnda ‘8 saate kadar, +4°C’ de 7 giine
kadar etkilemeyecek yapida olmalidir. ’
Tim tiip cinsleri ile igne uglar: ayni marka olmahchr

Hasta giivenligi icin tiim tiip ve igne say151 ile uyumlu sayida ba51 bandi, 200 adet
acilip kapanabilen, kilit sistemli otomatik turnike ve ayrica kan almada kullanilacak
antiseptik soliisyonlar veya isopropil alkollii pedler 1gne ucu say1stnin %10 fazlas:
kadar iicretsiz verilmelidir. *

Tiiplerin iizerindeetiket olmal: ve etikette tiiplin ¢ekecegikan miktari, kan seviyesini

goOsterir ¢izgi (kan miktar1 bu isaretten £ %10 dan fazla sapma gostermemelidir),
steriliteigareti; son kullanma tarihi, lot numarasi, iiretici firma adi ve adresi belirtilmig
olmalidir. ’

Tiplerin  standardize Uretimlerinin  ISO 9001 veya TSE k0§u11ar1nda oldugu
belgelendirilmelidir. Tipler DIN- ISO6710 standartlarina uygun olmahdir. Tiipler
MDD93/42 EEC veya IVDD 98/79/EC ihtiyaglarim karsilamalidir.

Tiplerin kapagi 'igneler'in girebilecegi ve ignenin kendiliginden geri atmayacag:
sertlikte olmalidir. Tiplerde, “tipiin kolayca acilmasii ve tekrar kapatilmasini
saglayan, kan ile temasa gecilmesini ve kamn gevreye sacilmasim onleyici ozellikte;
ignenin girebilecedi = ve kend1hg1nden geri. g1kmayacag1 sertlikte plastik kapak
olmalidir. Ayrica kapagm tist kismu ignenin girebilecegi ve kanin ele bulagmasin
engelleyecek sekilde ¢ukur olmalidir. - :

Jelli, EDTA’l1 ve heparinli tiiplerin raf émirleri teshm tarihinden 1t1baren en az 1 vil,
emniyetli kelebek setlerin ve igne uclarimm miyadiise en az 2 yil olmalidir.

Ancak tiiplerinkelebek setinin ve ignelerin miadlarimn bitimine jki ay kala firmaya
haber verilmek tizere, Merkezi laboratuvar koordinatdriiniinve kan alma biriminin
istegi - dogrultusunda -daha uzun ve yeni m1ad111ar1a icretsiz olarak deglgtlrlleceglm
firma taahhiit etmelidir. » : o

Tipler 50-100°1ik paketlerde, plas’tik veya képﬁk zemin ﬁzerinde yuvalara
yerlestirilmis olarak = dik durmalidir: Paket tizerinde,  paket 1ger1g1n1 tammlayan
barkotlama olmalidir. S - L
Onerilecek olan tiipler, su anda laboratuvarlmlzda kurulu olan ve en az b1r yil daha
devam edecek olan sistemimizle uyumlu olmalidir

Vakumlu jelli tiiplerin i¢ yiizeyine pthtilasmay: uyarici silika partikiilleri sikilmus

olmalidir.




15.
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17,
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19.

Vakumlu sitratl tiipler ¢ift 01dar11 olmah bu ozelliginin  sertifikalandirildig
gosterilmelidir. o |

Igne uc;la:r121 G olmalidir.

Ignelerin tizerinde etiket bulunmali ve etikette / kapakta' sterilite igareti, Uretici firma
adi, lot numarasi1 ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Etiket, ignenin seffaf kapag:
déndirildiigiinde kolayca yirtilabilmelidir. '

Igne uglarmin tliimiienfeksiyon riski olan yerlerde kan alimi, atiklarmn toplanmasi
esnasinda kullanicinin giivenligini saglayan, kullanima hazir glivenlik 6zellikli olmals,
HIV, HBV, HCV gibi kanla bulasan patojenlere maruz kalmalarini 6nlemek amaci ile
igneye veya holdera entegre edilmis bir emmiyet kapagi bulunan, kilitlenme

- mekanizmasi, kilitlendikten sonra bir daha, agilamayan ve emniyet kapag: tek elle

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.
27.

28.

29.

30.

herhangi sert blI‘ ylizeye bastirma ihtiyact olmadan kolayca kapatilabilen emmyeth kan
alma ignesi olarak verilmelidir. ‘

Emniyet kapagi, entegre ed11d1g1 ek1pmandan haﬁf darbede bile kolayca <;1kmayacak
yapida olmalidir. = : :

Emniyet kapag: kapatildiginda 1§1tlleb1hr b1r kﬂltlenme sesi glkartmahdlr Bu sayede
sadece gorsel degil 1§1tsel olarak da emniyet Ozelliginin aktif hale getirildigi
anlasilabilmelidir. | : :
Emniyetli 1gnelerle blrhkte aym marka ve emmyeth 1gneler1n% 1’1 kadar tup
tutamaga (holder) baglanmaf yerinde seffaf b1r hazne bulunanseffaf. govdeli kan alma
ignesi verilmelidir.Damara girﬂip girilmedigini. gosteren seffaf hazne tamamen kapali
olmali, tutamaga (holder) hicbirsekilde kan sizmamali ve bulasmamahdlr o
Kelebek setler 21Gigin ye§11 olmali ve hortum uzunluklar1 17 cm veya 31 cm arasmda
olmalidur.

Kelebek setlerholdera takﬂmaya uyumlu olmahd1r

Kelebek setler, kan alimindan sonra setin holderdan ya da damardan cikarilmasi veya
atilmasi esnasinda olusabllecek yaralanmalan engelleyen, seffaf ve kelebek setine
entegre bir koruyucu kilifi bulunmalidir.

Kelebek setlerin hortumlar lateks igermemeli ve kolayca kwrﬂabllmehdlr

Tiipiin geri kagmasi, ignenin holderdan <;1kmas1 gibi kan alma - islemi sirasinda
olugabilecek olumsuzluklarin nlenmesi amaciyla vakumlu tiiplerin, kan alma

ignelerin, kelebek setler ve holderler ile aym marka 01ma11d1r » S
Kelebek setlerinin %10 kadar1 hasta ve g:ahsan guvenhg1 aglslndan dugmeh ve
emniyetli kelebek set olarak. Venlmehd1r _ , : :

Kelebek setlerin kutularinda sterilite ile CE isareti, lot numarasi ve son kullanma tarihi,
iiretici firma adi ve adresi, §emat1k kisa kan. alma kilavuzunu da iceren bir etiket
olmaly; {iretici firmanim ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Sertifikas: bulunmalidir.

Kan alma birimine alinacak tiim vakumlu tiip igne ucu ve kelebek setler, kan alma
biriminin yetkilileri tarafindan mutlaka gorulecek denenecek ve kan alma biriminin
onay1 almacaktir. Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi
amaciyla sartnamedeki tiim ozellikleri tasiyan. firma orjinal katalogu, firma kasesi
basilarak kan alma biriminin teslim edilecektir.
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Ihale sirasmda teklif edﬂen malzemelerden TITUBB kaych olmast gerekenlerin
TITUBB kodunun internet glktlSl . dosyaya konulmahdlr TITUBB kayd:
gerekmeyenlerin (tiipler ve 1gneler vb.) ambalaJ veya lizerinde ise CE uygunluk isareti
olmalidur.

1. Grup 1-10no’lu kalemleri kazanan ﬁrma igne uc;lanmn atilacagy atik kaplarim ( her
kan alma elemanina en az birer adet) ticretsiz olarak vermeyi kabul etmelidir. (100
igneye 1 adet 500 cc’lik) Ihaleyi kazanan firma, hastanenin belirleyecegi kosullarda,
tlim kan alma birimlerine “Vakumlu Sistemle Kan Alma Egitimi” vermelidir.

Teklif edilen sistemler ihale. ginii ve saatinden itibaren 7 giin igerisinde Merkezi
laboratuvarkoordinatdriiniinve Bashekimligin belirleyecegi kosullarda denenmesi icin
hazirlanacak, kan alma birimi ve laboratuvar sorumlular: tarafindan denenecektir.
Uygunluk - deneyleri icin gereken tiim -malzeme wve tetkik masraflar ilgili, firmalara
aittir. ' o .

Merkezi laboratuvarda mevcut s1stemlere uygunlugunun degerlend1r11mes1 icin
biyokimyasal, hematololopk ve endoknnOIOJlk tetkiklerin (her bir grup icin en az 25
adet olacak sekilde) masraflari. SUT fiyat1 tzerinden ilgili firmalar tarafindan
kargilanacaktir. Tetkik Ucretlerini pesm olarak ~kargilamayan ﬁrmalann {irtinleri
uygunluk icin degerlend1rmeye alinmayacaktir. Deneme sonucunda test sonuglarinda
uygunsuzluk saptanan tiipler ve laboratuvanmlzdakl otomasyon sistemi ile arsiv
tinitesine uyumlu olmayan tiipler ihale dis1 birakilacaktir. o
Thalede adi gecen tiim malzemelerin - teknik §artnameyé uygunlugunun gosterilmesi
amactyla sartnamedeki tiim ()'zellikleriktaglyan firma katalogu kan alma birimine teslim
edilmelidir. ‘

Kan alma birimi, tekhf Verllen tuplerm/1gneler1n transport koti kogullarda saklanma,
iceriklerinde ﬁz1ksel hasar dahil kendi denet1m1 disinda olu§abllecek her tlirlil sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tagimaz. :

Ilgili firma bu tiir durumlarda kan alma b1r1m1 ya da Bagshekimlik taraﬁndan yapilacak
bagvuruyu izleyen 7 giin i¢inde tuplerl/ 1gneler1/ holderlar iicretsiz olarak ve kullanima
uygun Ozellikte- yenileriyle = degistirmelidir. Benzer bxglmde paket iceriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmas: durumunda. 1lg1h ﬁrma tim eks1khkler1 gidermek
durumundadar. .

Jelli tiiplerin jel kisminda bir bozulma gorunumde farkhhk saptandlgmda ﬁrma farkly
lot ile hemen degistirmelidir. :

1-10no’lu kalemleri kazanan ﬁrma hastalardan kan aldiktan sonra bula§ ve
enfeksiyondan korunmak amaciyla, kan aliman yere yapistirmak {izere 150.000 adet
yuvarlak kiigiik yara band1n1 kan alma birimine icretsiz olarak teslim etmeyi kabul
etmelidir. ‘ ‘

1-10n0’1u kalemleri kazanan firma stok takibinde kullamilmak {izere en az 17 islemcili
tam takim (monitor,klavye ve Mouse) bir bllglsayar ile cok fonksiyonlu (tarayici ve
fotokopili) bir lazer yaziciy1 on adet tonen ile birlikte laboratuvarimiza hibe etmeyi
kabul etmelidir. v -
1-10n0’lu kalemleri kazanan firma, beraberindc asagida teknik sartnameleri sunulan
Numune Tiip Barkodlama Sistemini ve Kan 'Alma Bilgi Yonetim Sistemini de Kan
Alma Birimine kurmay: kabul etmelidir. .




verilecektir. Cihaz, sartnamede istenen tiim opsiyonlari ile stzlesme tarihinden itibaren 1
(bir) ay igerisinde iicretsiz olarak monte edilerek, ¢aligir vaziyette teslim edilecektir.

EGITIM “ |

Cihazin egitimi ilgili firmanm sertifikali teknik elemani tarafindan, ilgili Biyokimya
Uzmaninin uygun gordiigii. siire ve sayida kan alma birimi elemanina hastane iginde
verilecektir. EZitim siiresi boyunca kullanilacak her tiirli sarf malzemesi orijinal firma tiretimi

olacak ve bunlar i¢in hig;bir ticret talep ediimeyecektir.
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