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MANISA CELAL BAYAR UNiVERSITESI
HAFSA SULTAN HASTANESI
Merkezi Laboratuvar Kan Alma Birimi

Vakumlu Kan Alma Sistemi, Numune Tiip Barkodlama Sistemi, Kan Alma Bilgi Yonetim

Sistemi Teknik Sartnameleri

Teknik sartname 1.Vakumlu Kan Alma Sistemi, 2. Numune Tiip Barkodlama Sistemi, 3. Kan Alma
Bilgi Yénetim Sistemi)olmak iizere3 ayri béliimden olusmaktadir

Vakumlu Kan Alma Sistemi Teknik sartnamesi

1.

Bu teknik sartname ile asagida tiirleri, 6zellikleri ve miktarlari yazili Vakumlu Kan
Tipleri, Sistemleri, Numune Tiip Barkodlama Sistemi ve Kan Alma Bilgi Yonetim
Sistemi alimlar1 hedeflenmektedir.

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

1. | Vakumlu jelli tiip 13x100mm | 5 ml Jel ve pihtiaktivator 60000

2. Vakumlu EDTA tiip 13x75 mm | 2-3 ml K-EDTA 50000

3 Vakumlu Sodyum | 13x75mm | 2-3 ml Nasitrat0,109M 20000

Sitrat’likoagulasyon tiipii (%3,2)

4. | Vakumlu eser element | 13x100 mm | 6 ml 100

tlipi

2. Firmalar listedeki grup igindeki kalemlere kismi teklif veremezler.

3. Tim vakumlu tiipler, PolyethyleneTetraphtalate (PET) malzemeden imal
edilmis,santriftije dayanikli (en az 3000 rpm) ve kesinlikle kirilmaz olmalidir.

4. Vakumlu jelli ttipler santrifiigasyonla pargalanmayan entegre polimer jel igermelidir.
Jelde hava kabarcigi olmamahdir. Bu jel, serumdaki spesifik biyokimyasal degerlerin
ve terapdtik ilag diizeylerinin stabilitesini oda 1sisinda 8 saate kadar, +4°C” de 7 giine
kadar etkilemeyecek yapida olmalidir.

5. Tum tiip cinsleri ile igne uglar1 ayn1 marka olmalidir.

6. Hasta glivenligi igin tiim tiip ve igne sayisi ile uyumlu sayida basi bandi, 20 adet acilip
kapanabilen, kilit sistemli otomatik turnike ticretsiz verilmelidir.

7. Tiplerin lizerinde etiket olmali ve etikette tiipiin ¢ekecegi kan miktar1, kan seviyesini
gosterir ¢izgi (kan miktar1 bu isaretten + %10 dan fazla sapma gdstermemelidir),
sterilite igareti, son kullanma tarihi, lot numarasi, tiretici firma adi ve adresi belirtilmig
olmalidir,

8. Tuplerin standardize {iretimlerinin ISO 9001 veya TSE kosullarinda oldugu

belgelendirilmelidir. Tiipler DIN- ISO6710 standartlarina uygun olmalidir. Tipler
MDD93/42 EEC veya IVDD 98/79/EC ihtiyaglarin karsilamalidir.
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Tuplerin kapag ignelerin girebilecegi ve ifnenin kendiliginden geri atmayacag
sertlikte olmalidir. Tiiplerde, tiipiin kolayca agilmasim ve tekrar kapatimasim
saglayan, kan ile temasa gegilmesini ve kanin ¢evreye sagilmasim onleyici 6zellikte;
ignenin girebilecegi ve kendiliginden geri ¢ikmayacagn sertlikte plastik kapak
olmalidir. Ayrica kapagn iist kismu ignenin girebilecegi ve kamn ele bulagsmasini
engelleyecek sekilde ¢ukur olmalidir,

Jelli, ve EDTA’l1 tiiplerin raf &miirleri teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
Ancak tiiplerin miadlarinin bitimine iki ay kala firmaya haber verilmek iizere, Merkezi
laboratuvar koordinatériiniin ve kan alma biriminin istegi dogrultusunda daha uzun ve
yeni miadhilarla {icretsiz olarak degistirilecegini firma taahhiit etmelidir.

Tupler 50-100°lik paketlerde, plastik veya kopiik zemin {izerinde yuvalara
yerlestirilmig olarak dik durmalidir. Paket {izerinde, paket igerigini tamimlayan
barkotlama olmalidir.

Onerilecek olan tipler, su anda laboratuvarimizda kurulu olan ve en az bir yil daha
devam edecek olan sistemimizle uyumlu olmalidir

Vakumlu jelli tiiplerin i¢ ylizeyine pihtilasmayi uyarici silika partikiilleri sikilmis
olmalidir.

Vakumlu sitratli ttpler ¢ift cidarlh olmali, bu 6zelliginin sertifikalandirildig
gosterilmelidir.

Ttptin geri kagmasi, ignenin holderdan ¢ikmasi gibi kan alma islemi sirasinda
olusabilecek olumsuzluklarin &nlenmesi amaciyla vakumlu tiiplerin, kan alma
ignelerin, kelebek setler ve holderler ile uyumlu olmalidur.

Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla
sartnamedeki tiim o6zellikleri tagiyan firma orjinal katalogu, firma kasesi basilarak kan
alma biriminin teslim edilecektir.

Ihale sirasinda teklif edilen malzemelerden TITUBB kaydi olmasi gerekenlerin
TITUBB kodunun internet ¢iktist dosyaya konulmahdir. TITUBB kaydi
gerekmeyenlerin (tiipler ve igneler vb.) ambalaj veya iizerinde ise CE uygunluk isareti
olmahdir.

. Ihaleyi kazanan firma, igne uglarimn atilacag: atik kaplarini ( her kan alma elemania

en az birer adet) licretsiz olarak vermeyi kabul etmelidir. (500 tiipe 1 adet 500 cc’lik)
Ihaleyi kazanan firma, hastanenin belirleyecegi kosullarda, tim kan alma birimlerine
*Vakumlu Sistemle Kan Alma Egitimi” vermelidir.

Teklif edilen sistemler ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin icerisinde Merkezi
laboratuvar koordinatoriiniin ve Baghekimligin belirleyecegi kosullarda denenmesi igin
hazirlanacak, kan alma birimi ve laboratuvar sorumlular tarafindan denenecektir.
Uygunluk deneyleri igin gereken tiim malzeme ve tetkik masraflar ilgili firmalara
aittir.

Merkezi laboratuvarda meveut sistemlere uygunlugunun degerlendirilmesi igin
biyokimyasal, hematololojik ve endokrinolojik tetkiklerin (her bir cins tiip i¢in en az
25 adet olacak sekilde) masraflari SUT fiyati {izerinden ilgili firmalar tarafindan
karsilanacaktir. Tetkik iicretlerini pesin olarak karsilamayan firmalarin iriinleri
uygunluk i¢in degerlendirmeye alinmayacaktir. Deneme sonucunda test sonuglarinda
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uygunsuzluk saptanan tlipler ve laboratuvarimizdaki otomasyon sistemi ile arsiv
{initesine uyumlu olmayan tipler ihale dis1 birakilacaktir.

ihalede adi gegen tiim malzemelerin teknik sartnameye uygunlufunun gosterilmesi
amaciyla sartnamedeki tim szellikleri tasiyan firma katalogu kan alma birimine teslim
edilmelidir.

Kan alma birimi, teklif verilen tiiplerin transport, kot kosullarda saklanma,
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olugabilecek her tiirlii sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tagimaz.

flgili firma bu tiir durumlarda kan alma birimi ya da Baghekimlik tarafindan yapilacak
bagvuruyu izleyen 7 giin icinde tiipleri/ igneleri/ holderlari iicretsiz olarak ve kullanima
uygun ozellikte yenileriyle degistirmelidir. Benzer bigimde paket igeriklerinin
bildirilenden eksik c¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri gidermek
durumundadir.

Jelli tiiplerin jel kisminda bir bozulma, goriiniimde farklilik saptandiginda firma farkh
lot ile hemen degistirmelidir.

ihaleyi kazanan firma, hastalardan kan aldiktan sonra bulag ve enfeksiyondan
korunmak amaciyla, kan alman yere yapistirmak iizere 20.000 adet yuvarlak kiiglik
yara bandini kan alma birimine iicretsiz olarak teslim etmeyi kabul etmelidir.

[haleyi kazanan firma, beraberinde asagida teknik sartnameleri sunulan Numune Tup
Barkodlama Sistemini ve Kan Alma Bilgi Yonetim Sistemini de Kan Alma Birimine
kurmay1 kabul etmelidir.

Numune Tiip Barkodlama Sistemi Teknik Sartnamesi

1.

Sistem, Hastane Bilgi Sistemi (HBS) ile entegre galigarak hastalardan istenen testlerigin
numune tiiplerini otomatik olarak segmeli ve HBS' de kaydedilmis hasta kimlikbilgilerini
iceren barkod etiketlerini hazirlayarak tiiplere yapigtirmalidr.

Ayrica numaratdr sistemi yiiklenici firma tarafindan kan alma birimine kurulmalidir.

Sistem, ana tnite, kontrol bilgisayar1 ve yedek barkod yazicidan olugmalidir.
Sistemin yeteri kadar kontrol bilgisayarlari bulunmalidur.

Sisteme ek olarak yedek yazici aracilifn ile baska numune tiplerinde kullanilmakiizere
barkod etiketi basilabilmelidir. Yedek barkod yazici, ayni zamanda sistemdeproblem
oldugunda ¢aligmanin aksamamast icin barkod etiketi basimini siirdiirebilmelidir.

Sistem, gapt 12 ila 18 mm, uzunlugu 75 ila 100 mm olan her tirli numune tipl
ilecalisabilmelidir.

Her hastanm tiim tiiplerini ve manuel galisilacak testlere ait barkodlarm birlikte bir defada
hazirlamali ve hastaya ozel tepsilere yerlestirmelidir.

Qisteme en az 8degisik tipte numune tiipti yiiklenmesi miimkiin olmalidir.

Sistem, saatte 1400 tiip etiketleme hizina sahip olmahdir. Firma gerekirse belirtilen hiza
erisebilmek igin en fazla 2 (iki) adet otomatik barkodlama cihazi teklif edebilir.

Sistem, 220+%10 Volt, 50/60 Hz sehir cereyanini ile caligmalidir.

Sistem barkod etiketlerini istenildigi takdirde 90, 180 ve 270 derecelik farkl agilar ile
yazabilmelidir.

10. Yiiklenici firma, sistemle beraber almnan tiip miktarina yetecek kadar ve laboratuvarimizda
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kullanilan analiz cihazlarinin okuyabilecegi kalitede etiketi iicretsiz vermelidir.

Sistemin ilgili mekanik kurulumu bedelsiz gergeklestirilmelidir.

Sisteme hasta bilgileri online olarak sisteme bagli bilgisayarlardan, manyetik Kartlardan,
barkod okuyucularindan, optik formlardan ve manuel olarak girilebilmelidir.

Sistemin hastane otomasyonuna baglanmas: yiiklenici firma tarafindan bedelsiz yapilmalidir.
Sistemde kullanilan bilgisayar programi Tiirkg¢e olmalidir.

Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi galistirabilecek kesintisizgiig
kaynag sistem ile birlikte iicretsiz verilmelidir.

Barkodlama cihazi ile yapilan ectiketleme  bilgileri gegmise yonelik olarak
sorgulanabilmelidir.

Sistemin yazilimi, kan alim zamanim ve ilgili personelin bilgilerini kayit altina alabilmeli ve
bu bilgiler geriye doniik olarak sorgulanabilmelidir.

Ana bilgisayar yardimi ile birden fazla barkodlama sisteminin kontrolii saglanmal, veriler bu
bilgisayar aracilig1 ile HBS’ye aktarilabilmeli ve kayit altina alinabilmelidir. Ayrica giinlik
olarak verilerin ayr bir iinitede arsivlenmesini saglayacak sistem yiiklenici firma tarafindan
{icretsiz olarak temin edilmelidir.

Sistem ariza veya uyari durumlarinda kullaniciyr gorsel ve sesli uyaracak yazilima sahip
olmalidir.

Uretici firmanin yaptig1 yazilim ve donamim ile ilgili giincellemeler, iicretsiz olarak temin
edilmelidir.

Cihazi kullanacak personelin egitimi, ihaleyi kazanan firma tarafindan, kurumun
belirleyecegi siire boyunca iicretsiz olarak verilecektir. Eleman sayisinin belirlenmesine ve
egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar uzmani karar verecektir.

Yiiklenici firma cihazin kullanim kilavuzu ve dikkat edilmesi gereken konulan igeren
dokiimanlan Tiirkge olarak vermelidir.

Firma, kurulum, devreye alma, egitim ve sorunsuz isletiimeye basladigi ana kadar tam
mesaili teknik bir elemani hastanede bulunduracaktir.

Firmalar, Tiirk¢e prospektiislerini, uluslararas: kalite belgesini, TSE yetkili satic1 belgesini,
iiretici ve distribiitdr yetki belgesini eklemelidir.

Cihaz, laboratuvar 6rnek alma merkezine ihalenin sonuglandiriimasim takiben en geg 30
takvim giinii igerisinde kurulup en geg 48 saat igerisinde galisir halde teslim edilmelidir.
Uretici firma tarafindan uygun gorillen zamanlarda cihazin kontrol bakimi
yapilacaktir. Laboratuvar uzmanm gerekli gordigiinde teknik servisi ¢aginp bakim
isteme hakkina sahiptir. Kurulacak sistem ile ilgili periyodik bakim dosyast
laboratuvara verilmelidir.

Cihazm kullamim siiresince teknik bakim ve onarimda kullanilacak gerekli yedek
parca ve benzeri sarf malzemeler licretsiz temin edilmelidir.

. Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil, sdzlesme siiresince iicretsiz olma kaydi ile

garantili olmalidir. Firmalar sistemlerde olusabilecek arizalar, arizalarin telefonla
bildirimini takip eden 2 (iki) saat i¢inde miidahale edip, arzalar en geg 48 saat i¢inde
gidermelidir. Onarilamayan cihazlar 72 saat i¢inde yedek cihazla degistirilmelidir. Bu
garanti hem satic1 hem de distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu
yapilmazsa cihazin arizali kaldifi siirece aksayan her barkotlama icin idari
sartnamedeki cezai hiikiimlerin yerine getirilecegini firma taahhtit etmelidir.

Sistem, acil hastalara éncelik verecek yazilim ve donanima sahip olmalidir.



Kan Alma Bilgi Yonetim Sistemi Teknik Sartnamesi
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Sistem hastalardan gercek kan alma saatini belirleyebilmelidir.
7 adet kan alma iinitesinde gergek kan alma saatini belirlemek i¢in yediser adet lisansh

kullamlmarms bilgisayar ve en az 17 ing monitdr, 20’ser adet barkod okuyucu
bulunmalidir.

Kan alinan hastay! sisteme kaydetmeli ve hafizasinda saklamalidir.

. Her kan alma personelinin tespiti i¢in kendine ozel kan alma kimlik barkodu

bulunmalidir.
Kan alma personelinin hangi hastalardan, saat kagta hangi tiipleri, kag hastadan kan
aldigin sistemden toplu olarak goriilebilmeli ve hafizasinda saklayabilmelidir.

Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat siireyle sistemi calistirabilecek kesintisiz
giic kaynag sistem ile birlikte verilmelidir.

Teknik ariza yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacak ve cihaz arizasina
bagli kayiplar da firma tarafindan kargilanacaktir.

Gerekli durumlarda cihazlar, hata mesajlari vererek kullaniciyr uyarmahdir. Firma
hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini bildirecektir. Tum hastalarin uzun
siire saklanabilmesi igin cihazlarda CD’ye yedekleme 6zelligi olmalidir.

Cihazlar: saglayan firma, laboratuar enformasyon sistemi kurulumunda sorumluluk
yiiklenecegi gibi cihazlarm hastane ve laboratuar bilgi islemi ile tam uyumlu
entegrasyonundan da (ara yiiz programu gibi yazihmsal ve donanmimsal ihtiyag¢lardan )
sorumlu olacaktir.

Firma tarafindan 3 ayda bir cihazlarin kontrol bakimlari yapilacaktir. Idare gerekli
gordigiinde teknik servisi ¢aginp bakim isteme hakkina sahiptir. Cihazin kullanimi
siiresince teknik bakim ve onarrmda kullanilacak gerekli yedek parca ve benzeri sarf
malzemeler ficretsiz temin edilecektir.

Teklif veren firmalar ariza durumlarinda haftanin yedi giinil / 24 saat ulasabilecek
sekilde, teknik servisle ilgili 2 adet telefon ve 1 adet faks numarasini ihale sirasinda
bildirilecektir.

Cihaz monitdrleri LCD monitor olacaktir.

CIHAZIN DEMONSTRASYONU

Cihaz ihale edildikten sonra uhdesinde kalan firma, kurumumuz ilgili birimince uygun
goriildiigi takdirde tiim masraflar yiiklenici firmaya ait olmak kosulu ile demonstrasyon
yapip uygunluk almay: kabul etmelidir. Ayrica kurumumuz uygun gormedigi takdirde, bir

iist model cihazi talep edebilecektir.

CIHAZIN MONTAJI



Cihazin montaji1 firmasina aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte
edilecektir. Cihazm galigmasi igin alt yap1 tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem igin
kan alma biriminde herhangi bir diizenleme veya alt vap1 degisikligi gerektigi takdirde firma
tarafindan karsilanmalidir. Cihazin optimal dzelliklerinde belirtilen ortam kosullari, ilgili
teklif veren firma tarafindan saglanacaktir. Elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarina
kars1 cihazin orijinal &zelliklerinde belirtilen gii¢ kaynagi firma tarafindan montajda
verilecektir. Cihaz, sartnamede istenen tiim opsiyonlart ile sézlesme tarihinden itibaren 1

(bir) ay igerisinde iicretsiz olarak monte edilerek, ¢aligir vaziyette teslim edilecektir.

EGITIM

Cihazin egitimi ilgili firmanin sertifikali teknik elemani tarafindan, ilgili Biyokimya
Uzmaninin uygun gérdigii siire ve sayida kan alma birimi elemanina hastane iginde

verilecektir. Egitim siiresi boyunca kullanilacak her tiirlii sarf malzemesi orijinal firma tiretimi

olacak ve bunlar i¢in higbir {icret talep edilmeyecektir.

Dr. Ogr. Uyesi Yesim G.DEMIRAGCI

Tibbi Biyokimya AD Ogretim Uyesi

Prof, Dr, Cevval Ulman J L

Tibbi Biyokimya AD Ogretim Uyesi

Prof. Dr. Zeki ARI
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Merkezi Laboratuvar Koordinatorii



