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SIRA | JENERIK - .
KISIM NO KODU TEST ADI , BiRiM | MIKTAR
1 | J07-074812 | TAM KAN TROMBOSIT AGREGASYONU ADP iLE Test 1.500
1 2 | J07-074813 | TAM KAN TROMBOSIT AGREGASYONU KOLLAGEN iL_E Test 1.500
KISIM 3 | J07-074794 | TAM KAN TROMBOSIT AGREGASYONU RISTOCETIN ILE Test 1.500
4 | J07-074790 | TAM KAN TROMBOSIT AGREGASYONU EPINEPHRINE iLE Test- 750
5 | J07-075162 | VON WILLEBRAND RiSTOSETIN CO FAKTOR Test 2.250
2. 1 | J08-087663 | SITO SANTRIFUJ LAMI Adet 1.200
KISIM | 2 | J01-013489 | SITO SANTRIFUJ HAZNE Adet 1.200
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TIBBI BiYOKIMYA (MERKEZ HEMATOLOJI VE HEMOSTAZ) LABORATUVARI
2021-2023 TROMBOSIT AGREGASYON KiTi TEKNIiK SARTNAMESI

Bu sartname 18 ana maddeden olusmakta olup, Trombosit Agregasyon sistemini tammlamaktadir.

1-Kit kullammi devam ettigi siirece asagida dzellikleri yazil 1 (bir) adet yeni cihaz veya laboratuvarda bulunan
koagiilasyon cihazinda bu testler ¢aligiliyorsa ekstra cihaz kurulumuna gerek olmayacaktir.

Cihaz, stzlesme imzalanmasim miiteakip en ge¢ 30 (otuz) takvim giinii igerisinde laboratuvarimiza kurularak,
eksiksiz isler hale getirilecek, s6zlesme siiresince ve bitiminden sonra yeni ihale yapilincaya kadar
laboratuvarimizda calisacaktir. Aggregometre cihazi, ayni anda trombositten zengin plazma Orneginde,
trombosit aggregasyonu Slgebilmelidir.

2-Cihaz tam kan ve optik aggregasyon teknigi, cahsilabilmelidir.

3-Tam kan ile Optik (Light transmission aggregometre) veya Luminesans (Lumi agrregometre) teknikleri
kullanilarak, asagidaki hastaliklarin teshisinde kullanilabilmelidir.
. Von Willebrand Disease
Glanzmann’s Thrombasthenia
Storage Pool Deficiency ( SPD )
Thrombopathia or Thrombocytopathy
May-Heggelin Anomaly
Defective earyl responses ( Primary defects )
Non-steroidal, Anti-inflammatory drugs
Extracorporeal circulation
Heparin-Induced Thrombocytopenia
Sticky Platelet Syndrome
Bernard-Soulier Syndrome (BBS )
Gray Platelet Syndrome
Hyperaggregability
Deficiency of the enzyme cyclo-oxygenase
Deficiency of the enzyme thromboxane synthetase
Thrombocytopenia with absent radii ( TAR syndrome )
Risk of thrombosis

4-Optik veya Impedans teknigi ile tam kan, sulandiriimig kan veya trombositten zengin plazma &rneklerinden,
zayif elektrik akimi gegirilerek trombosit aggregasyonu olgiilmelidir. Bu calismanin yapilabilmesi i¢in
adenozine difosfat (ADP), kollajen, epinefrin, ristosetin, von willebrand ristosetin Co faktor gibi kitler
gereklidir. Ayrica bu kitlerin son kullanim tarihleri 1 yildan eski olmayacak ve siselerinin iizerinde lot
numaralar yazih olacak, uygun tampon, stabilizér veya sulandirici gibi malzemelerde beraberinde firma
tarafindan temin edilecektir. Bu kitler FDA belgesine sahip olacaktr.

5-Cihaz, asagida listelenen klinikte hastalarn kullandig ilaclarin trombosit fonksiyon bozuklugu etkisini
degerlendirmek i¢in moniterizasyonunda kullanilabilmelidir.

Aspirin terapisi
Clopidrogrel terapisi
Desmopressin incelenmesi
GPIIb/II1a reseptdr blokaji
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6-Trombositten zengin plazma ( PRP ) ve trombositten fakir plazma ( PPP ) tek bir tus ile otomatik olarak
kalibre edilebilmelidir.Veya koagiilasyon sisteminde bu testleri galisacak firmalar i¢in teklif edilen cihazda
islem otomatik olarak yapilabilmelidir.

7-Cihaz en fazla 0.5 ml PRP ile ¢aligabilmelidir.

8-Cihaz 450ul ve 250pl hacmine sahip kiivetler kullanilabilmeli ve kiivetlerin igerisine konulan karistirici
magnetik gubuklar teflonla kapli olmalidir. .Veya koagiilasyon cihazinda ¢alisacak firmalar cihaza uygun
kiivet ve karistiricilar1 temin edecektir.

9-Cihaz, olast 6l¢iim veya preanalitik hatalart kendi ekraninda gostermelidir.
10-Cihaz, ortaya ¢ikan aggregasyon egrilerindeki amplitiid ve slop degerlerini otomatik olarak hesaplamalidir.
11-Cihazin karigtirma hiz1 her kanal igin on bir (11 ) kademede 1200 devir/dak.’ya kadar ¢ikabilmelidir. Veya

koagiilasyon cihazinda ¢aligacak firmalar i¢in bu 6zellik cihaz tarafindan otomatik olarak gerceklestirilecektir.

12-Cihazn 1sitict blok sicakligi elektronik olarak kontrol edilmeli, sicaklik 37 + 0,2°C olmal ve sicaklig: &n
panelde gosterebilmelidir. . Veya koagiilasyon cihazinda ¢alisacak firmalar i¢in bu 6zellik cihaz ekramindan
izlenebilmelidir.

13-Kiivetlerdeki drnekleri sitmak i¢in kullanilan inkiibasyon kuyucuklar1 36,5 + 0,5°C olmalidir.

14-Cihazin arayiizii ( interface ) cihaz icine monte edilmis olmalidir. Sonuglar diziistli bilgisayarlarinda
goriilmeli ve sonuglar renkli yazicidan alimmalidir. . Veya koagiilasyon cihazinda ¢alisacak firmalar i¢in
sonuglar cihaz ekraninda goriinebilmeli ve yazicidan giktisi alinabilmelidir.

15-Cihaz 220 Volt AC ( ikiyiizyirmi ) 50 Hz (elli) sehir cereyamn ile ¢alisabilmelidir.
16-Yiiklenici firma cihazin galigmasi esnasinda kullamlacak olan tiim sarf malzemeleri temin etmelidir.

17. Teknik servis, iiretici firma ve cihaza ait kalite ve hizmet yeterlilik gibi belgelerin noter onayh temini
gereklidir.

18. Teklif edilen cihazin, ihale sonuglandmlmadah once verilecek reaktiflerle birlikte laboratuarmmizda
demonstrasyonu yapilarak, ihale komisyonu tarafindan degerlendirmesi yapilacak ve giivenilirlik, etkinlik ve
kalite yoniinden iistiin olan cihaz ve kKitler tercih edilecektir.
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Bu sartname toplam 15 ana maddeden olusmakta olup, Kiigiik Hacimli Ornek Haznesi ve Sitosantrifiij
Lamini tanimlamaktadir

KUCUK HACIMLI ORNEK HAZNESI (EZ SINGLE CYTOFUNNEL-WHITE) TEKNIK
SARTNAMESI

Cytospin (sitosantrifiij cihazi)’de siv1 6rneklerin igine konabilecegi bir hazne gorevi yapmalidir.

En az 0,5 ml s1v1 alabilecek kapasitede olmalidir.

Hazne iizerinde lam1 tutmak iizere tasarlanmis hazne ile ayn1 materyalden yapilmis mandal sistemi
ulunmalidir.

Lam {izerinde 28 mm, 2 alana yayma yapilmasina olanak vermelidir.

Her lam iizerine bir rnek uygulayabilir olmahdur.

Hazneye yapigik, fazla siviyr emmek iizere tasarlanmig yiiksek emis kapasitesine sahip beyaz renkli -
filtre kagidi bulunmalidir.

Her bir 6rnek haznesinin agirlig esit olmali, dsnme esnasinda cihaz zarar gérmemelidir.
Ortamdan etkilenmesini 6nleyen dzel ambalaja sahip ve 40°lik paketler halinde olmahdir.
Kurumumuzda ¢alisan Cytospin 4 cihazina uygunlugu belgelenmis olmalidir.

0. Uriin CE belgesine sahip olmali ve IVD direktifi 98/79/EC kapsaminda olmalidir.
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SITOSANTRIiFUJ LAMI (SINGLE CYTOSLIDE) TEKNIK SARTNAMESI

1. Cytospin (sitosantrifiij cihazi)’de stvi Srneklerin igine konuldugu Single Cytofunnel 6rnek hazneleri
ile birlikte kullanilabilir olmal, lam {izerindeki isaretli alan ile haznenin yayma alan tist Giste gelmelidir.
2. Uzerinde bulunan 12 mm capindaki beyaz daire, lam iizerine diisen hiicreler igin belirli bir tarama

alan1 olugturmalidir.

3. Poly-lysine kapli olmalidir.

4. 100 adetlik ambalajlarda olmalidur. :
S. Uriin CE belgesine sahip olmali ve IVD direktifi 98/79/EC kapsaminda olmalidir.
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