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KONU:

Bu teknik sartname Manisa Celal Bayar Universitesi Hafsa Sultan Hastanesi Merkezi
Laboratuvar 2022 yili 6 aylik ihtiyact igin yurt iginden kit karsih@ temin edilecek invitro
kanama zamam ve trombosit fonksiyon analizoru ve kitlerinin teknik ozelliklerini, kontrol ve
muayene metotlart ile ilgili hususlar kapsar

Teklif edilen malzeme Saghk Bakanhg nca yaymlanip vorurlukte bulunan Tibbi Cihaz
yonetmeligi huktmlerine uygun olmali ve teklif edilen malzemenin UBB sistemine kayith
olanlann, kayit belgeleri sunulmalidir. Kayit disi olan malzemeler igin "CE”belgesi ve igareti
olmalidir. Tibbi Cihaz kapsamindaki malzemelerin TITUBB/UTS kayitlari olmalidir

GENEL PRENSIPLER:

I- Invitro kanama zamani ve trombosit fonksiyon cihazi ile birlikte sistemin ¢aligmasi igin gerekli
tim malzemeler verilmelidir

2-Bir testlik malzeme bir hastamin invitro kanama zamani ve trombosit fonksiyon
degerlendirilmesi igin gerekli tim standart malzemeleri icermelidir.

3- Test malzemelerivle birlikte kalite kontrolu igin gerekli tim malzemeler yeterli miktarlar da
temin edilmelidir.

4-Siireye bakilmaksizin satn alian testler bitinceye kadar invitro kanama zamani ve trombosit
fonksiyon analizoru laboratuvarda tutulacaktir.

5- Sozlesme suresince alman reaktifler ve kitlerin miyadlari teslim tarthinden itibaren en az 6(altr)
ay olacaktir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teshim edilecektir.

6- Reaktiflerin tzerinde barkot olmalr ve tim reaktifler orijinal ambalajlarinda olmalidir.

7. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 1 (bir) ay 6ncesinde firmaya haber vermek
kaydiyla miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miyadhlarlals (on bes) giin igerisinde
degistirilecektir

8- Reaktif ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumda

bu kitler, firma tarafindan venileri ile 15 (on bes) giin icinde degistirilecektir

9. Collagen-Epinephrine ve Collegen-ADP testlerinden bazilarinda sartnamede talep edilen
miktarlardan az veya cok hasta olmasi halinde firma bu testler arasinda ihale bedeli tizerinden
degisim yapmalidir.
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iINVITRO KANAMAZAMANI VE TROMBOSIT FONKSIYON ANALIZORUNUN
OZELLIKLERI:

I-Cihaz sitratli santrif(ij edilmemis tam kan ¢rneginden kanama zamani ve trombosit
fonksiyonlarim (Collagen-Epinephrine ve Collagen-ADP) vakum yardimi ile kilcal yolun
kapanmasi prensibine gore tam otomatik olarak dolum vapabilmelidir.

2-Cihazin kendi Gizerinde yazicist bulunmalidir

3-Cihaz tam kandan Collagen-Epinephrine ve bu testin dogrulanmast igin Collagen-ADP
testlerini saniye cinsinden dl¢ebilmeli ve anormal ¢ikan degerlerde kullaniciyr vazil olarak
uyarmalidir,

4-Cihaz 2 okuma kanalindan birbirinden bagimsiz farkl érnekler ve testleri lgtiim yapabilme
imkani saglamalidir.

5-Cihazin glin sonunda bakim ve yikamasi igin gerekli solusyon ve temizleme pedleri firma
tarafindan ucretsiz olarak verilmelidir.

6-Cihaz hafizada en az 20 adet hasta sonucunu ve 50 adet kontrol sonucunu saklayabilmelidir,
7-Cihaz reaksiyonlan 37 °C de inkube ederek gergeklestirmeli ve inkiibasyon suresi 3 dakika
olmalidir. Zaman ayarlamasi kendisi tarafindan otomatik olarak yapilmalidir

TEKNIK BAKIM:

Firmalar teknik bakim konusunda asagida ver alan kosul ve belgeleri saglamalidir:

I- Ihaleye katilacak firmalar tiretici firmanin yetkili saticisi olduklarina dair noter tasdikli
mumessillik belgesini satin alma komisyonuna teslim etmelidirler

2-Tlgili firma satin alinan kitlerin kullamm stiresince cihazin ¢alisir durumda tutulmasi igin her
tirli bakim onarim ve vedek par¢a destegini tlicretsiz saglayacaktir. Teknik bakima cihazlara ait
her turlu par¢a dahildir.

3-Firmalarin 1zmir de irtibat kurulabilecek bir burosu ve siirekli olarak teknik elemant
bulunmalidir. Firmalar ilgili cthazlara teknik bakim verebileceklerine dair uretici firma belgesine
sahip olmalidir. Teknik bakim verecek elemanlarin retici firmadan alinmig egitim belgeleri
bulunmalidir.

4 Arnza durumunun bildirileceg: tam adres ve telefon numaralari verilmelidir.

S- Firmalar ariza diginda periyodik bakimla ilgili program vermeli ve bu programa uymalidir,

6- Teknik bakim ve onarim hizmeti suirekli olup, bu hizmet tatil giinleri de dahil olmak tizere
verileeektir. Teknik eleman anza bildirimi sonrasinda en fazla 24 saat icinde miidahale etmelidir.

7- Cihaz arizasinin 7 giin igerisinde giderilememesi durumunda. anzah cihaz ile avni zelliklere sahip
veni bir ethaz kurulmahidir.

8- Teknik bakim satin alinan kitler bitinceve kadar devam edecektir
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