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KOLON AGGLUTINASYON - JEL SANTRIFUGASYON METODUYLA |
CALISILAN KART, REAKTIF ve CiHAZ TEKNIK SARTNAMESI ’
N 1. A-B-D-ctl-Al-B Kan Gruby Karti - TU50099010022 ’
2. ABO+RHD Kan Grubu Kart; (Forward Gruplama) - TU60005400001 ’
Indirekt Coombs Test Karti - [U 50099010009 |
| FIZIKSEL ]
OZELLIKLER
L | |
Kimyasap, —————————— —— — ——
OZELLIKLER | |
I |
1. Oda 1s1s1( 18-25 mgmda muhafaza edilmes; Onerilen kitler icin gaalgﬁ@ﬁr +|
(kitlerin saklanmas: icin Smegin +4°C  saklama dolabr gerekliyse) yiiklenici
DEPOLAMA tarafindan saglanmaldir.
SARTLARI 2. Uriiniin {izerinde saklama kosullan yazili olmalidir. |
3. Tum malzemeler, tiretici firmanm Ongdrdiigti kosullarda (soguk zincir vb.) teslim |

w

 edilmelidir. |
KULLANIM Kan merkezi hnmﬁnohematoloji Laboratuvarlarinda  donér ve hastalarm kan |
YERI VE / grubu(ABO, RhD), nadir kan gruplama, cross-match testi, direkt coombs ve indirekt /

OZELLIGi | coombs vb. gibi testlerin yapilmasinda kullamlacaktir. |
Sézlesme siiresince alman kitlerin miatlart teslim tarihinden itibaren en az 6 ay—}

URETIM olmalidir. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay &ncesinde yikleniciye haber vermek
TARIHIi VE | kaydiyla miktari ne olursa olsun yiiklenici tarafindan uzun miathlarla degistirilmelidir. ||
MIADI ‘ Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu |

. | kitler ytiklenici tarafindan {icretsiz yenileri ile degistirilmelidir.

—

|

1. Urtinlerin T.C Saglk Bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas; |

kodu bulunmal ve ambalaj tizerinde teknik 6zellikleri belirtitmeli, saklama kosullar |
olmalt ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot halinde basimig olarak teslim

edilmelidir.
AMBALAJ 2. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar iizerinde son kullanma
SEKLI VE tarihi, lot ve referans numaras; bulunmalidir, /
MIKTARI 3. Malzeme iizerinde Tirkge kullamm bilgileri bulunmalidir,

4. Zamaninda bitirilmeyen kitlerden olusacak kayiplarm en aza indirilebilmesi icin
ozellikle az kullamlan reaktifler en kiigiik ambalajlarinda teslim edilecektir. |
5. Malzemelerin teslimi ITF Kan Merkezi Ayniyat Deposuna asagida tabloda |
L belirtilen test miktarlarinda olacaktir.

, |
~ ISTANBULTIP FAKULTES]!
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KOLON AGLUTINASYON - MIKROTUP JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISILAN KART, REAKTIF OZELLIKLERI

1. Istekliler kartlar ve reaktiflerin tamamina teklif vereceklerdir.

2. Yiklenici firma anti-serum, diliient, hiicre panelleri, kan grubu antijen,

antikorlar1 gibi sarf malzemelerini licretsiz olarak kargilayacaktir. Test blittinligii

igin kit, hiicre panelleri, kan grubu antijen ve antikorlari tek iiriin ve sistem

kaynakli olmalidur. ‘

3. Istekliler, tekliflerinde kitlerin ¢alistg prensip, ambalajlarm test miktariny ve |

lireticinin isimlerini agik olarak belirtmelidir.

4. Miatlari kisa olan {iriinler yiklenici ile ihaleyi takiben yapilacak sdzlesmede

olusturulacak takvime gore laboratuara teslim edilecektir. |

3. Cihazda giivenilir sonu¢ almak kaydiyla kullamilan diliient, buffer, substrat,

} kalibratir, steril distile su, yikama ve temizlik soliisyonlari, 6rnek kiiveti, kontrol
serumu, pipet, pipet ucu, otomatik pipet, diliisyon kab, uygun barkod etiketleri,

‘ paket lastigi, A4 kagidi ve kartusu gibi sarf malzemeleri laboratuvarmn istedigi

| periyotlarda iicretsiz olarak verilmelidir. Test hiicreleri esit boliimler halinde

ayhk teslim edilmelidir.,

6. Yuklenicinin sundugu sistemde kullanilan kasetler 6-8 kolonlu olmali santrifiij ‘

/ |

(];I;E?ELiIQER cihazlarindaki 6zel basliktaki kasetlere uygun olmalidur.
i 7. Kasetlerdeki kolonlarin igerisinde gerekli reaktiflerde monoklonal veya human orjinli

anti serum bulunmalidir.

8. Yiiklenici tarafindan sunulan

a.Sistem ile ABO/Rh, Rh subgrup, cross-match, reverse gruplama,nadir kan grubu

fenotipleme, direkt ve indirekt Coombs, antikor tanimlama, antikor-antijen titrasyonu,

Anti-D testleri yapilabilmelidir.

b. Uriin profilinde anti-A ve anti-B agglutininlerini tespit etmeye yarayan A1,A2,B ve |
’ O eritrosit hiicre reaktiflerinin bulunmas; sarttir. |
¢. Indirekt coombs ve antikor tanimlama igin kullamlan hiicre slispansiyonlarimn ‘
AHG’li ve enzimli formlar ayri ayr1 bulunmalidir, ’

’

d. Kart diizeni (6’l1 veya 8’li) ve antikor tarama ve tespiti i¢in kullamilan kirmuza kan
hiicre (AHG’li ve enzimli) sayis1 (6°hh kart diizeni igin 3°1ii, 8°li kart diizeni i¢in 4°1i1) |
uyumlu olmalidir, .
9. Yiiklenici her bir kalem icin Muayene Kabul Komisyonu’na tekliflerinde yer
alan kart formasyonunu yazili olarak belirtecekler ve teslimatlarin eksiksiz olarak
yaptlacagina dair yazih olarak taahhiitname vereceklerdir,
10. Yiiklenici, kit ve kartlar bitene kadar uhdesinde kalan tiim kalemler icin
laboratuvarin tercih edecegi eksternal Kalite cahymalar i¢in periyodik olarak
ylda en az 3 kez gerekli kalite kontrol serum ve hiicrelerini iicretsiz olarak temin
edeceklerdir. Kan Merkezinde calisilan &meklerin sonuglart yurt dis kaynakl bir_J

M /07 2 . \¥__/ : ]
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merkeze gonderilmeli, her sonu¢ icin bir Tapor ve dénem sonunda genel rapor
) alinmalidir,

KOLON AGLUTiNASYON-MiKROTI"JP JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISAN KART Vg REAKTIFLER iLg BIRLIKTE
VERILECEK CIHAZIN TEKNiK OZELLIKLER]

|

1. Teklif edilecek reaktifler ve kartlar, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu
kullanilabilmel; ve cihaz halen tiretimde olmalidir,

2. Kolon aglutinasyon - mikrotiip jel santrifligasyon metoduyla calisan kan bankas; /
cihazinm kapasitesi 600 test/gtin olmalidyr.,

3. Teklif edilen cihazda, bir numuneden ikinci test tipi ¢alismas) gerekli ’

olmalidir.

4,

Cihaz kapsam tamm;  Otomatik ¢alisma sistem tanimindaki cihazlar icin teklif
verilebilir,

her cihaz saatte en az 35 test /saat forward Ve reverse kan gruplama testi yapabilecektir, ||
Iki adet cihaz, ile cross match testi islem hizi en fazla 25 dakika olmalidr.

| B. Cahsma istasyonu: Asagida belirtilen diizenlerde Istanby] Tip Fakiiltesi Kan
Merkezi’ne kurulacakir.,

| a. Istanbul Universites Istanbul Tip Fakiiltesi Kan merkez; igin 2 (iki) adet ¢alisma |

istasyonu (toplam istek asagidadir) |

verilecektir,

ii. 2 (iki) adet inkiibatsy O __};[‘T

‘ 3 _ Prof. Dr. Sevg/B .SISIK

{ v g I¢ Hast. ve Heg, 'atoloji Uzm,
i —Kan Banigé) Sorurmlusy
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iv. 4 (dort) adet dispenser
V. 3 (lig) adet barkot okuyucu
vi. 3 (ii¢) adet barkot yazici
vil, 1 (bir) adet min; buzdolaby
viii. Hasta bilgileri ve sonu¢ girisleri icin 2 adet Bilgisayar, 1 adet yazici |

{ iii. 4 (dort) adet otomatik pipet,

|

kalmasii ve by stire iginde olusabilecek arizalarda ticretsiz teknik Servis ve
yedek parca vermeyi kabul etmelidir,

6. Cihaz, kurumun 8osterdigi yere yiklenici tarafindan ticretsiz olarak rnontel
edil

ecektir, Cihazin ¢altsmast igin gerekli hastanemizin elektrik, su gibi altyap:

|

/ 5. Yiiklenici bu thaleyle alinan iiriinlerin bitimine kadar cihazlarn laboratuarda

yedek giic kaynagini beraberinde vermelidir.
7. Yiiklenici teklif edilen {irtinlerin cihazlara adaptasyonu i¢in teknik bilgileri
Muayene Kabul Komisyonuna yazili olarak vermelidir. |
8. Yiiklenici cihaz kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim |

9. Cihazlarin kan merkezi ve hastane bilgi islem sistemine ayri ayri entegrasyonu
ihaleyi kazanan yuklenici tarafindan yapilmalidir,

10. Giinliik hasta basvurusu ve buna bagli test says; aym giin mesai saatleri i¢inde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmalidyr. /

11. Sistem ¢aligirken calismanmn bitmesini beklemeden yeni hasta ve test girisi

Cihaza yiiklenen aci] numune/numuneleri pipetlemesi devam eden kartin
bitmesi sonrasinda direkt olarak isleme almalidr.

12. Cihaz testlerin emniyeti agisindan, sonu¢ alinana kadar miidahaleye gerek
duymamali, ariza veya acil durumlarda kapaginin ac¢ilmast durumunda
sistem otomatik olarak bekleme moduna gecmelidir,

13. Cihazin ¢alismast siirer iken calisma basamaklar; izlenebilmeli, cihaz test
tamamlanma siirelerinj g0sterebilmelidir.

14. Cihaza yiiklenecek kitler orijinal raklar ile yiklenebilmelidir.

15, Cihaz zayif Rh, Indirekt coomby’ ve Al ve B titrasyon galismalarin

W p) 4 7 ISTANBUL 717 M f TREI
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16. Cihaz hasta sonuglar1 ile birlikte otomasyon sistemine kart gériintiilerinip
gonderebilmelidir,

17. Cihaz hasta sonuglarimin otomatik olarak print edebilme Ozelligine sahip Jl
olmalidir, |

18. Cihaz Uygunsuz test sonuglarin kullanicrya gosterebilmelidir. Kullanic; |
sonug¢ degisimlerinj yetkilendirilmeye gore yapilabilmelidir,

19, istenildigi zaman cihaz igerisindek; verilere ulagilabilinmeli ve belirtilen
zaman  araliklan igerisinde bir hasta i¢in  birden ¢ok test sonucuny
gosterebilmelidir,

20. Cihazin kart depolama alamnyn kapasitesi en az 140 kart olmalidyr., |

21. Cihaz calisirken kart sarfiyatina neden olmamak igin, forward gruplama ve |

— | |
?

22, Yiiklenici tarafindan cihazin 24 saat kesintisiz kullamm temin edilmelidir. Cihaz (

23. Yabanc; mengseli kitlerde, yiiklenici kitlerin teslimat: asamasinda T.C. sorumlu |
otoritesi tarafindan onayli ithale izin belgesini Mmuayene komisyonuna sunmak |

Kart A-B-D-ctl-A] -B olmak iizere forward ve reverse gruplama testleri i¢in |

- Ayrica laboratugr istediginde lektinler (anti-A1, anti-H) ve A2 ve ¢ reverse gruplama |'

test hiicreleri de ticretsiy saglanmalidir. |'
. Istekli Istanbul Tip Fakiiltesi’ne istenilen kan grubu test sayisimn %10'y kadar sayida |

|
| 7. Zayif D dogrulama testj i¢in gerekli olan anti-serum ve lial_ﬂiir iicret;siz Ea_glian_m_aydg

At g ERoaee



|
| iii. Hiicreler alinan malzeme itiketilinceye kadar kesintisiz temin edilmelidir. '
e e ket
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|
= O
lnde sunulan teknik sartnamelere uygun olmak |

er adet kan torbas etiketin; ve te
EDTA' kan alma tlplni ticretsiz temin etmelidir.

St sayis1 kadar

|
2 nolu kalem ABO-RHD KAN GRUBU KARTI (FORWARD GRUPLAMA) - /

1. Ay kart tizerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmalidyr., Belirtilen
testler aymi kart lizerinde bulunmuyorsa esit sayida (3) li¢c adet AHG ve (3) g
adet enzim kuyucuguy ayr ayri olarak verilmelidir.

Yiiklenici indirekt coombs Kkart

iceren kart olarak temin etmelidir.
2. Kartlarla birlikte AHG’li ortamda h
olusan antikor tarama hiicreleri ( En L
licretsiz olarak verilmelidir.
L. Hiicrelerin miad durumlarina gore kademeli olarak teslim edil
i, Hiicreler en az 1(bir) ay miadl olmalidir,
iii. Hiicreler | (bir) y1l stireyle kesintisiz temin edilmelidir,

10 Kartlarla birlikte 1 set enzimli ortamda hazirlann
olusan antikor tarama hiicreleri (Enaz3
tarafindan ticretsiz olarak verilmelidir.

i. Hiicrelerin miat durumlarina ggre kademeli olarak teslim edi
ii. Hiicreler en az 1(bir) ay miadl; olmaldir,

larinin  tamamun, sadece AHG kuyusu

meleri gerekmektedir.

§ eritrosit stispansiyonlarindan
It enzimli hiicre paneli) yiiklenici

Imeleri gerekmektedir.

M
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AGLUTINASYON-MIiKROTOP — Jip SANTRIFUGASYON |
 METODUYLA CALISILAN KART VE REAKTIFLER iLg VERiLECEK/
/ CIHAZ VE DONANIM EKLERININ TEKNIK SARTNAMELERG |

A-VAKUMLU EDTA'LI TUP |

|
1. Tiipler, Polyethylene Teraphtalate (PET) malzemeden imal edilmis ve santrifiije (

dayanikl olmalidyr.
2. Vakumluy, hemogarcl kapakh, kan almaya uygun olmalidur.

' olmalidsr,

/ 4. Tiipler kan numunelerini vakumiy almaya uygun olmalidir.
S. Tiiplerin miadh en az 1 yil olmahdir.

| 6. Tipler 13x75 mm boyutlarinda ve e tazla 2 mi kan alma kapasitesinde olmalidir, |

. 1.S6zlesmenin Imzalanmasina miteakip idarenin/birimin talebi tizerine .. _gan—TI
TESLIMAT | lsenisinde partiler halinde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi |
SEKLI / malzemeler yiklenici firma tarafindan en ge¢ 20 takvim giini iginde teslim |

edilmek zorundadr, B |
1. Teklif edilen KT ve bunlarla uyumly CIHAZ T.C. Saghk Bakanhg tarafindan |

onaylanmis, Ulusa] Bilgi Bankas koduna ait Ulysaj Bilgi Bankasindan alinmmg
koda sahip olmahdir.

| sahip olmahdir ve by belge ihale dosyasinda bulunmalidyr, ,
/ 3. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler  yiiriirlikteki TIBBI CiHAZ ||

YONETMELIGT ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullaring uymali ve Tiirkge ’
Il olmalidir,

’ 4. Istekliler kalemlerin tamamuna teklif vereceklerdir., /
| 5. Istekliler ihaleden sonra teldif ettikleri iiriiniin ornek uygulamga ¢alismasing |
ZORUNLU ( (Demo) Yapacaklardir. Bunup icin ihaleden sonraki 2 (iki) is giinii icerisinde Kan ||
£ : . I . .. .

OZELLIKLER ! merkezine basvurarak randeva alacaklardyr Demo i¢in Kan Merkezi'ne )

birakilacaktir, /

6.Istekliler iiriini degerlendirmeye en az I'er adet numune getirecek, gelen{

numuneler test edilecek, deZerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna g(')'re/
uygun olmadig takdirde ihale dis1 birakilacaktrr. |

7.Yiikleniciler; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldyg




|
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10.  Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar ( orjinal katalog ve Tiirkge |

nedenlerden dolayz tiiketilen testler yiiklenici tarafindan kargtlanacakr. |
12, Numune alinmas, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli olan |
tiim sarf ve Kirtasiye malzemeler; yiiklenici tarafindan karsilanacakgr., ||

yiikleniciyi faks Veya e-posta ile bilgilendirir., Arizayi firmaya bildirdikten sonra 5 saat |
icinde cihaza miidahale edilmeli, yedek parga ihtiyaci bulunmamas, halinde cihaza |
midahaleden itibaren en ge¢ 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun giderilmelidir, |

. . |
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun taleb; dogrultusunda 1 ay igerisinde |
cihaz degistirﬂmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %,0,1°; /

oranmnda ceza uygulanacakur,

8
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18.  Cevre ve Orman Bakanligi’'nin Tibbj Atiklarm Kontrolij Y6netmeligi
geregi cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizin;
iceren fapor  cihazin  kurulumy stirasinda  Laboratuvar Yéneticisine
verilmelidir, By rapor igin yapilacak analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan /
karsilanacakr. Analiz sonuglaring gore atiklarin bertarafy igin atik biriktirme lr
kaplar vs, gerekmesi durumunda ekipman ve malzemeler yiiklenici tarafindan |
Ucretsiz saglanmalidyr.

19.  Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici ﬁrma/

Idarenin talebine takiben 20 is giinii icinde cihazin yeri degi$tiri1medigi takdirde ||
sizlesme bedelj lizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacakr.,
- Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atik]ar Istanbul Universites; Cevre |

teknik servis ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.
23.  Cihazlarn periyodik bakim, onarm ve diger hizmetlerinde asagidaki Sartlara
uyulmalidir;
1. Teknik bakima cihazlar ve beraberinde verilecek olan tiim ekipman dahildir.

guinleri de verilmelidir.
iii. Bakim, onanm ve kullanim sirasindak; teknik anza gibj nedenlerden dolay
. olusan kit, reaktif ve tiim sarf malzemelere iliskin kayiplar, cihaz kayitlary '




|
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iv. Firmalar, cihazlarg uygulamay: taahhiit ettikler; periyodik bakima iligkin, hang;
Zaman  araliklarmda ne iy islemlerin yapilmasi ve hangi parcalarm

| degistirilmesi gerektigi  gibi bilgileri igeren yazl “Periyodik Bakim |
| Prosediirii” ve periyodik bakym takvimi vermelidir. Periyodik bakimlarm |
/ nihai tarihleri idare ve firma arasinda yapilacak yazil programa ggre |
belirlenecektir. Kit, kalibratsr ve/veya  kontrol materyalinin  temin ||

I edilememesinden dolayr testin. ¢ahsilamamas; durumunda,  cihazlary |
¢alismasina yonelik bir sorun olmasa da periyodik bakimin geciktirildigi her |

' 24 saat i¢in sdzlesme bedelinin %1’ oraninda ceza uygulanacak ve bu bede] |
ilk tahakkukta veya teminat bedelinden diisiilecektir, |

|

|
| veya teminat bedelinden diistilecektir, |

| 24, Kurulan cihazlarm yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenjci firma Idarenin

talebi dogrultysunda bildirim tarihinden itibaren 20 ig ginti icinde tasima islemini, tiim l'
|

|
|' kalibrasyon ve validasyon islemlerinj Ucretsiz olarak yapacaktir,

|
| 25, Malzemeler yiiklenici tarafindan ilgili birimlerin Ayniyat deposuna getirilecek |
| Ve gosterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmes;j kaydiyla teslim edilmek /

|




