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KOLON AGGLUTINASYON - JEL SANTRIFUGASYON METODUYLA
CALISILAN KART, REAKTIF ve CIHAZ TEKNIiK SARTNAMESI

1.  A-B-D-ctl-Al-B Kan Grubu Kart1 - TU50099010022
2.  ABO+RHD Kan Grubu Karti (Forward Gruplama) - TU60005400001

MALZEMENI | 3.  Cross-MatchKarti - TU50099010005

N 4. Direkt Coombs Kart1 - TU50099010006

ADI 5. RhAltGrupKarti - [U50099010008
6.  Nadir Kan Grubu Tanimlamast'(Her Biri Antijen I¢in) - TU60012010017
7. NaCl- Enzim Kart1 (Antikor Taumlama I¢in) - TU50099010010
8.  AHG Kart: (Antikor Tamimlama Igin) - TU50099010011
9.  NaCl- Enzim Kart: (Anti-A, Anti-B Fitresi I¢in) - TU50099010012
10. Indirekt Coombs Test Karti - IU50099010009

FIZIKSEL

OZELLIKLER

|

KIMYASAL

OZELLIKLER

i

1. Oda sisi 18-25 °C) diginda muhafaza edilmesi énerilen kitler icin gereken kosullar

(kitlerin saklanmasi igin o¢megin +4°C saklama dolabi gerekliyse) yiiklenici

DEPOLAMA tarafindan saglanmalidir.
SARTLARI 2. Urtiniin iizerinde saklama kosullar1 yazili olmalidir,
3. Tum malzemeler, tretici firmanin 6ngérdiigii kosullarda (soguk zincir vb.) teslim
edilmelidir.
KULLANIM Kan merkezi Imminohematoloji Laboratuvarlannda donoér ve hastalarn kan
YERI VE grubu(ABO, RhD), nadir kan gruplama, cross-match testi, direkt coombs ve indirekt
OZELLIGI coombs vb. gibi testlerin yapiimasinda kullamlacaktir.
Sozlegme siiresince alman kitlerin miatlar1 teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
URETIM olmahdir. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay oncesinde yiikleniciye haber vermek
TARIHi VE kaydiyla miktar ne olursa olsun yiiklenici tarafindan uzun miathlarla degistirilmelidir.
MIADI Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu
kitler yiiklenici tarafindan ticretsiz yenileri ile degistirilmelidir.
1. Uriinlerin T.C Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmg orjinal ulusal bilgi bankasi
kodu bulunmah ve ambalaj izerinde teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kogullari
AMBALAJ olmah ve fakiiltemize ait TU kodlar1 barkot halinde basiimig olarak teslim
SEKLI VE edilmelidir.
MIKTARI 2. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar iizerinde son kullanma
tarihi, lot ve referans numaras: bulunmalidir,
3. Malzeme iizerinde Tirkce kullanim bilgileri bulunmalidir.
4. Zamamnda bitirilmeyen kitlerden olusacak kayiplarin en aza indirilebilmesi icin
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ozellikle az kullanilan reaktifler en kiigik ambalajlarinda teslim edilecektir.
5. Malzemelerin teslimi ITF Kan Merkezi Ayniyat Deposuna asagida tabloda
belirtilen test miktarlarinda olacaktir,

TIBBI
OZELLIKLER
I

KOLON AGLUTINASYON - MIKROTUP JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISILAN KART, REAKTIF OZELLIKLER]

1. Istekliler kartlar ve reaktiflerin tamamina teklif vereceklerdir.

2. Yuklenici firma anti-serum, diliient, hiicre panelleri, kan grubu antijen,
antikorlar1 gibi sarf malzemelerini Ucretsiz olarak karsilayacaktir. Test
butinliigi i¢in kit, hiicre panelleri, kan grubu antijen ve antikorlar1 tek tiriin
ve sistem kaynakl1 olmalidir.

3. Istekliler, tekliflerinde kitlerin gahisigi prensip, ambalajlarin test miktarm ve
tireticinin isimlerini agik olarak belirtmelidir.

4. Miatlant kisa olan uriinler yiklenici ile ihaleyi takiben yapilacak sozlegsmede
olusturulacak takvime gore laboratuara teslim edilecektir.

S. Cihazda giivenilir sonu¢ almak kaydiyla kullanilan diliient, buffer, substrat,
kalibrator, steril distile su, ytkkama ve temizlik soliisyonlari, 6rmek Kkiiveti,
kontrol serumu, pipet, pipet ucu, diliisyon kabi, uygun ozellikte barkod
etiketleri ve paket lastigi vb gibi sarf malzemeleri laboratuvarm istedigi
periyotlarda licretsiz olarak verilmelidir. Test hiicreleri esit boliimler
halinde ayhk teslim edilmelidir.

6. Yiiklenici cihazda calisilan tiim testlerin ¢alisilmas: sirasinda sonuglar
hastane ve kan merkezi bilgi isletim sistemlerine eksiksiz aktarilmasim
saglayacak tiim altyapr gereksinimlerini, hastaya sonug¢larm ve kan
iiriinlerinin saghkh ulasmas1 icin gerekli isitma ve sogutma sistemini
kurmahdir.

7. Yuklenicinin sundugu sistemde kullamlan kasetler 6-8 kolonlu olmali santrifij]
cihazlarindaki 6zel bagliktaki kasetlere uygun olmahdir.

8. Kasetlerdeki kolonlarin igerisinde gerekli reaktiflerde monoklonal veya human
orjinli anti serum bulunmalidir,

9. Yiiklenici tarafindan sunulan

a.Sistem ile ABO/Rh, Rh subgrup, cross-match, reverse gruplama,nadir kan grubu
fenotipleme, direkt ve indirekt Coombs, antikor tamimlama, antikor-antijen titrasyonu,
Anti-D testleri yapilabilmelidir.

b. Uriin profilinde anti-A ve anti-B agglutininlerini tespit etmeye yarayan A1,A2B ve
O eritrosit hiicre reaktiflerinin bulunmasi sarttir.

c. Indirekt coombs ve antikor tammmlama igin kullamlan hiicre siispansiyonlarinin
AHG’li ve enzimli formlar ayr ayri bulunmalidir.

d. Kart diizeni (6’1 veya 8li) ve antikor tarama ve tespiti igin kullanilan kirmiz1 kan
hiicre (AHGli ve enzimli) sayis1 (6’1 kart diizeni igin 3°1ii, 8°li kart diizeni igin 4°1i1)
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yapilacagina dair yazil olarak taahhtitname vereceklerdir.
Yiiklenici, kit ve kartlar bitere kadar uhdesinde kalan tiim kalemler icin
laboratuvarm tercih edecegi eksternal kalite cabsmalart igin periyodik

olarak temin edecekderdir. Kan Merkezinde ¢aligilan érneklerin sonuglari
yurt disi kaynakli bir merkeze gonderilmeli, her sonug igin bir rapor ve
dénem sonunda genel rapor alinmalidir.
12, Yiiklenici kendi firmasma ait internal kontroller icin gerekli serum ve
hiicreleri laboratuara her ay iicretsiz olarak temin edecektir.
13.  Yiiklenici tarafindan kart ve reagenlerin 24 saat kesintisiz uygulanabilmesi
temin edilmelidir.
KOLON  AGLUTINASYON-MIKROTUP  Jpf. SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISAN KART VE REAKTIFLER iLE BIRLIKTE
VERILECEK CIHAZIN TEKNiK OZELLIKLERi

1. Teklif edilecek reaktifler ve kartlar, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumly
kullanilabilmeli ve cihaz halen tiretimde olmalidir.

2.  Kolon aglutinasyon - mikrotiip jel santrifligasyon metoduyla ¢alisan kan bankas;
cihazinin kapasitesi 600 test/giin olmalidir.

3. Teklif edilen cihazda, bir numuneden ikinci test tipi cahigmasi gerekli

olmalidrr,
4,
Cihaz kapsam tanmmu: Otomatik calisma sistem tammundaki cihazlar igin teklif
verilebilir,

Yiiklenici 2 (iki) adet tam otomatik galigma sistemi kurulumy yapacaktir. Kurulacak olan
her cihaz saatte en az 35 test /saat forward ve reverse kan gruplama testi yapabilecektir.
Iki adet cihaz ile Cross match testi iglem hizi en fazla 25 dakika olmalidir.
B. Cahsma istasyonu; Asagida belirtilen diizenlerde Istanbul Tip Fakiiltesi Kan
Merkezi’ne kurulacaktir.
Istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Kan merkezi igin 2 (iki) adet calisma
istasyonu (toplam istek asagidadir)
i 2 (iki) adet santrifiij (En az 20°1j). Santrifiij ve inkiibatorii kombine cihaz
teklif edilmesi durumunda en az 10’1u 2 (iki) adet santrifiij verilecektir.
ii. 2 (iki) adet inkiibatsr
iii. 6 (alt) adet otomatik pipet,
iv. 4 (dort) adet dispenser
V. 3 (ii¢) adet barkot okuyucu
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vi. 3 (ii¢) adet barkot yazici
Yiiklenici bu ihaleyle alman tiriinlerin bitimine kadar cihazlarin laboratuarda
kalmasim ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis ve yedek
parga vermeyi kabul etmelidir.

3. Cihaz, kurumun gosterdigi yere yiiklenici tarafindan icretsiz olarak monte
edilecektir, Cihazin alismasi igin gerekli hastanemizin elektrik, su gibi altyapi
tesisatina baglantilar; yine yiiklenici tarafindan ucretsiz yapilacaktir, Sistem i¢in

yedek gii¢ kaynagini beraberinde vermelidir,

6. Yiiklenici teklif edilen Urtinlerin cihazlara adaptasyonu icin teknik bilgileri Muayene
Kabul Komisyonuna yazih olarak vermelidir.

7. Yiiklenici cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim ticretsiz

uzatilacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir,

8. Cihazlarin kan merkezi ve hastane bilgi islem sistemine ayr ayri entegrasyonu
ihaleyi kazanan yiiklenici tarafindan yapilmalidir.

9. Giinliik hasta bagvurusu ve buna bagh test sayisi ayni giin mesai saatleri icinde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmalidir,

10.Sistem calisirken ¢alismanin  bitmesini beklemeden yeni hasta ve test girisi
yapilabilmeli, bagka testler yiklenmelidir. Cihaza aci] numuneler, cihaz hicbir
sekilde durdurulmadan yiiklenmis numuneler ¢aligilirken yiiklenmelidir. Cihaza
yiiklenen acil numune/numuneleri pipetlemesi devam eden kartin bitmesi
sonrasinda direkt olarak isleme almalidir.

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

12.Cihazin ¢alismas: siirer iken ¢alisma basamaklar izlenebilmeli, cihaz test
tamamlanma siirelerini gosterebilmelidir.

13.Cihaza yiiklenecek kitler orijinal raklari ile yiklenebilmelidir.

14.Cihaz zayif Rh, Indirekt coombs ve Al ve B titrasyon galismalarin: otomatik
olarak yapabilmelidir.

15.Cihaz hasta sonuglari ile birlikte otomasyon sistemine kart gorlntilerinin
gonderebilmelidir.

16.Cihaz hasta sonuglarimin  otomatik olarak print edebilme Ozelligine sahip
olmalidir.

17.Cihaz uygunsuz test sonuglarint kullaniciya gosterebilmelidir. Kullanics sonug
degisimlerini yetkilendirilmeye gore yapilabilmelidir.

18.Istenildigi zaman cihaz igerisindeki verilere ulagilabilinmeli ve belirtilen Zaman
araliklari igerisinde bir hasta igin birden ¢ok test Sonucunu gésterebilmelidir

19.Cihazin kart depolama alaninin kapasitesi en az 140 kart olmalidir,

20.Cihaz ¢alisirken kart sarfiyatina neden olmamak i¢in, forward gruplama ve
direkt coombs testleri sirasinda kart1 kismi delebilmelidir.

21. Yuklenici tarafindan cihazin 24 saat kesintisiz kullanim: temin edilmelidir. Cihaz
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baginda firma siirekli olarak bir teknik eleman bulunduracaktr.

22.Yabanci mengeli kitlerde, yiiklenici kitlerin teslimat: asamasinda T.C. sorumlu
otoritesi tarafindan onayli ithale izin belgesini muayene komisyonuna sunmak
zorundadir.

KOLON  AGLUTINASYON-MIKROTUP  JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISILAN KART VE REAKTIFLER ILE VERILECEK
CIHAZ VE DONANIM EKLERININ TEKNIiK SARTNAMELER{

Inolu kalem A-B-D-ctl-Al-B KAN GRUBU KARTI - 1050099010022
1. Kart A-B-D-ctl-Al -B olmak iizere forward ve reverse gruplama testleri igin

uygun kuyulari igermelidir. Ay kart iizerinde bulunmahdir.

2. Reverse gruplama kuyulan forward gruplama ile aym kart iizerinde olmalidir.
Reverse gruplama ve forward gruplama aym kartta olmadig1 kosulda reverse kan
gruplama kart1 yiiklenici tarafindan ticretsiz saglamalidir.

3. Yuklenici forward gruplama test titketimi kadar Al ve B reverse gruplama test
hiicreleri egit miktarlarda aylik donemler halinde ticretsiz ve kesintisiz olarak
verilmelidir. Yiiklenici test hiicrelerinin teslim tarihlerin gosteren bir takvimi
yazili olarak sunmalidir.

4. Ayrica laboratuar istediginde lektinler (anti-Al, anti-H) ve A2 ve 0 reverse
gruplama test hiicreleri de iicretsiz saglanmalidir.

5. Istekli Istanbul Tip Fakiiltesi'ne istenilen kan grubu test sayisiin %10'u kadar
sayida D' kuyucugu yiiklenici tarafindan verilmelidir. Bu D kuyucugu zayif D,
parsiyel D ve DVI(+) saptama ozelliginde olmahdir. D' kuyucugu DVI(+)
icermemelidir. '

Kartlar monoklonal orijinli olmaldir.

Zayif D dogrulama testi icin gerekli olan anti-serum ve kartlar iicretsiz

saglanmalidir.

8. Yiklenici fiziksel 6zellikler bolimiinde sunulan teknik sartnamelere uygun
olmak iizere yapilan her bir test igin uygun 25°ser adet tiip barkodu etiketini ve
test sayist kadar EDTA'l kan alma tiipiinii ticretsiz temin etmelidir.

9. Yiklenici, 6zellikli ve ¢oziimlenmesi zor olgularin stk olarak kargilagildig:
merkez olan Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi’nde tartigmali sonuglarin
ileri incelenmesi gerekliliginde kan 6rneklerinin uzun sire ve stabil
saklanabilmesi icin elzem olan glisin tamponlu tuzlu bir soliisyonu talep
edildiginde iicretsiz olarak temin etmelidir,

N o

2. nolu kalem ABO-RHD KAN GRUBU KARTI (FORWARD GRUPLAMA) -
IU60005400001

1. Kartlar donér kan grubu konfirmesyonu icin A-B-D antjenlerini saptayabilir
mikrotiiplerden olusmalidir,

2. Kartta bulunan D kuyucugu zayif D, parsiyel D ve DVI(+) saptama ozelliginde
olmalidir. Kart iizerinde zayif D, parsiyel D ve DVI(+) igeren D kuyucugu
bulunmuyorsa maliyet yikleniciye ait olmak tizere ekstra kart ve anti-serum ile
de bu kogulu saglayacaktir.
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3. Yiklenici fiziksel ozellikler boliimiinde sunulan teknik sartnamelere uygun
olmak tizere yapilan her bir test igin uygun 25°ser adet tiip barkodu etiketini ve
her bir test igin test sayisi kadar EDTA'l kan alma tiplni Ucretsiz temin
etmelidir,

3.nolu kalem CROSS-MATCH KARTI - TU50099010005

1. Kart aynt anda hem alicinin hem vericinin ABO/Rh kan grubunun son
kontroliinii yapmak igin A-B-D ve Coombs reaktifli ortamda majér ve mingr
cross-match testlerini yapmaya uygun AHG kuyulannt iceren kart (farkh kart
tizerinde olabilir) olmalidir.

2. Ayni kart tizerinde

- ABO/Rh kan grubu son kontrol karts,

- Major Cross-match (AHG)

- Oto kontrol ¢aligilmalidir. Yukarida belirtilen testler ayn: kart tizerinde ¢ahgilamyorsa
Onerilen cross-match kart sistemi birim test sayist kadar agagidaki kogullari saglamalidir;

L Cross-match testi icin yiiklenici tarafindan test sayist kadar AHG kuyusu iceren
kart temin edilmelidir.

ii. Cross-match testi sayisinin %10°u kadar enzim kuyusu igeren kart (toplam
2.200 test) ek olarak ticretsiz temin edilmelidir,

iti. Otokontrol i¢in yiiklenici tarafindan test sayist kadar 1 AHG kuyusu igeren
kart ticretsiz olarak temin edilmelidir.

iv. Sonugta Istanbul Tip Fakiltesi Kan Merkezi igin her test i¢in 2 kati kadar
AHG kuyusu ve test sayisinin %10’u kadar enzim kuyusu igeren kart temin
edilmelidir,

3. Kan grubu konfirmasyonu icin ilgili kan merkezinin toplam cross-match test
Sayisint gegmeyecek sayida hasta kan grubunu tekrarlayabilmeye uygun kart
(A-B-D), yiiklenici tarafindan lcretsiz olarak temin edilmelidir. Kan grubu
konfirmasyonu igin 6nerilecek kart fakh diizenlemede (kan grubu ve cross-
match ayni kart tizerinde veya ayn kart iizerinde) olabilir. Test sirasinda
kullanilacak enzim solisyonu kullanilan kart sayisina uygun miktarda aylik
dénemler halinde yiiklenici tarafindan verilmelidir.

4. Kartlar monoklonal orijinli olmalidir,

5. Yiklenici fiziksel 6zellikler maddesinde sunulan teknik sartnamelere uygun
olmak iizere yapilan her bir test igin uygun 4'er adet cross-match barkod etiketini
Ucretsiz temin etmelidir.

4.n0lu kalem DIREKT COOMBS KARTT - IUS0099010006
1. Kart en az IgG-C3d-ctl kuyularini igermelidir.
2. Bir kart iizerinde ikiden fazla hasta galiiimayacak kart diizeni olmalidir,
3. Direkt Coombs testi pozitifligi nedeniyle uygun kan bulunmasinda zorluk
yaganmasi durumlarda kullanilmak iizere 10 (on) kutu asit eliisyon kiti firma
tarafindan ticretsiz temin edilmelidir. Temin edilecek kitler Istanbul Tip Fakiiltesi
Kan Merkezi’nde valide edilecek ve uygunluguna karar verilecektir.
4. Yukleniciler Muayene Kabul Komisyonuna tekliflerinde yer alan kart
formasyonunu yazili olarak belirtecekler ve teslimatlarn eksiksiz olarak
yapilacagina dair yazih olarak taahhiitname vereceklerdir.
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S.nolu kalem RH ALT GRUP KARTT - TU50099010008
1. Kart uzerinde C-c-E-e-Kell kuyular1 bulunmalidir. Istanbul T1p Fakiiltesi
Kan Merkezi igin istenen Rh altgrup testi sayisimin %10°u kadar sadece Kell
(K) igeren kart veya antiserum temin edilmelidir.
2. Yikleniciler Muayene Kabul Komisyonu'na tekliflerinde yer alan kart
formasyonunu yazili olarak belirtecekler ve teslimatlarin  eksiksiz olarak
yapilacagina dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.

6. nolu kalem NADIR KAN GRUBU TANIMLAMASI (her biri antijen igin)
1U60012010017

1. Nadir kan grubu antijeni olarak k-M-N-P1-Le*-Le’-Lu*-Lu®-Jk*Jk>-Kp*-Kp®-
S-s-Fy*-Fy® antijenlerini tanimlayabilecek antiserumlari verilmelidir.

2. Ayrica Js*-Js, anti-I, -Cob, -Wr,-Di?, -Vel, -V¥, -Xg* -Tj?, -U antijenlerini
tanimlayabilecek anti serumlar: birim talep ettiginde temin etmelidir veya
yapilmasini saglamalidir.

3. Bu serumlarin ¢alisilmas: icin test bagina gerekli antijen say1st ve bir adet
otokontrol kuyucugu i¢in gerekli sayida (toplam 20 kuyu) kuyu kargihig kart
ve tanimlamada kullanilacak enzim soliisyonu yiiklenici tarafindan ticretsiz
olarak verilmelidir.

7.nolu kalem NaCI-ENZIiM (Notral) KARTI (antikor tammlama icin) —
1050099010010

1. Kart NaCl enzim kuyucuklarindan olusmalidir.

2. Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmug eritrosit stispansiyonlarindan olugan
antikor tammlama hiicreleri (En az 10°’lu enzimli ) ytiklenici tarafindan iicretsiz
olarak verilmelidir,

i. Hicrelerin miad durumlarmna gére kademeli olarak teslim edilmeleri gerekmektedir.

ii. Hiicreler en az 1(bir) ay miadli olmalidir.

iii. Hucreler 1 (bir) yil siireyle kesintisiz temin edilmelidir.

3. Her birim hasta testi igin hiicre panel sayisindan bir fazla (otolog i¢in) sayida kuyu
sayisina sahip kart temin edilmelidir.

4. Antikor tammlamada kullanilan hiicre siispansiyonlar1 Jk*-Jk®-S-s-Fy® antijenlerini
varliklarimi ekarte edebilecek sekilde ilgili antijenlerin homozigot ekspresyonuna
sahip eritrositleri ticretsiz saglayabilmelidir.

8.nolu kalem AHG KARTI (antikor tanimlama icin) - 1US0099010011

1. Kart AHG polispesifik kuyucuklarindan olusmalidir,

2. Kartlarla birlikte AHGi igeren ortamda hazirlanmis eritrosit stispansiyonlarindan
olusan antikor tanimlama hiicreleri (En az 10’lu hiicre paneli ) yitklenici
tarafindan ticretsiz olarak verilmelidir.,

i. Hiicrelerin miad durumlarina gére kademeli olarak teslim edilmeleri gerekmektedir.
ii. Hiicreler en az 1(bir) ay miadli olmalidir.
iii, Hiicreler 1 (bir) yil siireyle kesintisiz temin edilmelidir,

3. Her birim hasta testi igin hiicre panel sayisindan bir fazla (otolog i¢in) sayida kuyu

sayisina sahip kart temin edilmelidir.
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4. Antikor tamimlamada kullamlan hiicre siispansiyonlar1 ~ Jk®-JkP-S-s-Fy®
antijenlerini varliklarini ekarte edebilecek sekilde ilgili antijenlerin
homozigot ekspresyonuna sahip eritrositleri iicretsiz saglayabilmelidir,

9.nolu kalem NaCl- ENZIM KARTI (anti-A, anti-B titresi icin) [U50099010012
1. Kart NaCl enzim kuyucuklarindan olusmalidir.
2. Birim hasta testinde anti-A ve anti-B titre takibinde her biri icin en az 6 (altr)
kuyuya sahip test kart: temin edilmelidir.

10.nolu kalem INDIREKT COOMBS TEST KARTI - IU50099010009

1. Aym kart tizerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmalidir. Belirtilen
testler ayni kart tizerinde bulunmuyorsa esit sayida (3) t¢ adet AHG ve (3) iig
adet enzim kuyucugu ayr ayri olarak verilmelidir.

Yiiklenici indirekt coombs kartlarinin 16.000 testini sadece AHG kuyusu
igeren kart olarak temin etmelidir. Geri kalan miktan esit sayida AHG ve
enzim kuyucugu olan kart olarak temin edilmelidir.

2. Kartlarla birlikte AHG’li ortamda hazirlanmg  eritrosit siispansiyonlarindan
olusan antikor tarama hiicreleri ( En az 3’lii hiicre paneli ) yiiklenici tarafindan
Ucretsiz olarak verilmelidir,

i. Hiicrelerin miad durumlarina gére kademeli olarak teslim edilmeleri gerekmektedir,
ii. Hiicreler en az 1(bir) ay miadh olmalidir,
iii, Hucreler 1 (bir) yil siireyle kesintisiz temin edilmelidir.

3. Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanms eritrosit stispansiyonlarindan olusan
antikor tarama hiicreleri ( En az 3’lii enzimli hiicre paneli) yiiklenici tarafindan
Ucretsiz olarak verilmelidir.

i. Hiicrelerin miat durumlarma gore kademeli olarak teslim edilmeleri gerekmektedir.

ii. Hucreler en az 1(bir) ay miadh olmalidir,

iii. Huicreler alinan malzeme tiiketilinceye kadar kesintisiz temin edilmelidir

KOLON  AGLUTINASYON-MIKROTUP  JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISILAN KART VE REAKTIFLER ILE VERILECEK
CIHAZ VE DONANIM EKLERININ TEKNiK SARTNAMELER{

A- TUP BARKOD ETIKETI (test basma 25'ser adet)
1. Etiket termal ribbon yazicilara uygun olmalidir ve termal olmalidir.
2. Etiket kan merkezimizde bulunan ve halen kullantmdaki demirbag barkod
yazicilarina uygun olmalidir.
3. Etiketin ebatlar1 30x50 ¢m olmalidir.
B-CROSS-MATCH BARKOD ETIiKETi (test basina 4'er adet)
1. Etiket termal ribon yazicilara uygun olmalidir ve termal olmalidir.
2. Etiket kan merkezinde bulunan ve halen kullanimdaki demirbas barkod
yazicilarina uygun olmalidir,
3. Etiketin ebatlar1 57x42 mm olmalidir,
4. Etiketlerle birlikte etiketleri basacak miktarda yazicilara uygun ribon vermelidir.
C-VAKUMLU EDTA'LI TUP
1. Tupler, Polyethylene Teraphtalate (PET) malzemeden imal edilmis ve santrifiije
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dayamikli olmalidr.

Vakumlu, hemogarcl kapakli, kan almaya uygun olmahdir.

Tuplerin icinde antikoagiilan olarak K2 EDTA veya K3 EDTA bulunmali ve by

madde, homojen bir kanisim  saglanmak amactyla tiipiin ¢ ylzeyine

puskirtiilmii olmalidir.
4. Tupler kan numunelerini vakumlu almaya uygun olmalidir.
5. Tuplerin miadi en az 1 yil olmahdir,
6. Tupler 13x75 mm boyutlarinda ve en fazla 2 ml kan alma kapasitesinde
olmalidir,
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin/birimin talebj Uzerine ... ..., glin
igerisinde partiler halinde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi
malzemeler yiiklenici firma tarafindan en ge¢ 20 takvim giini iginde teslim
edilmek zorundadir.

1. Teklif edilen KIT ve bunlarla uyumlu CIHAZ T.C. Saghk Bakanhg tarafindan
onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan almmsg
koda sahip olmalidir,

2. Istekli veya yetki aldigi ana dagitict ( ana distribiitér) TSE hizmet yeterlilik belgesine
sahip olmalidir ve by belge ihale dosyasinda bulunmalidir.

3. Malzemelerin  orijinal ambalajimdaki  bilgiler yuriirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGi ve SUT (saglk uygulama tebligi)kosullarma uymalt ve Tiirkce
olmalidir.

4. Istekliler kalemlerin tamamma teklif vereceklerdir,

5.1dare testlerin €5 zamanh tiiketimini saglamak iizere toplam iinite miktarim

asmamak iizere belirtilen test miktarlar1 arasinda degisiklik yapma hakking

sahiptir.

w

TESLIMAT
SEKLI

ZORUNLU

OZELLIKLER gosterebilmek amaciyla tam techizath olarak hazy bulunmak zorundadir, Ornek

uygulama cahsmasim Yapmayan isteklilerin teklifleri deZerlendirme dig
birakilacaktir,

7.Istekdiler iiriinii deZerlendirmeye en az 1'er adet numune getirecek, gelen
humuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gire
uygun olmadig takdirde ihale dws1 birakilacaktir.,

8.Yiikleniciler; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinii yenileri ile Ucretsiz olarak degistirecektir. Yikleniciler bozuk, hatals
¢ikan sarf malzemeleri yenileri ile degistirmelidir.

9.Miad1 iginde bozuldugu gériilen kitlen yiiklenici tarafindan 20 gun iginde yenileriyle

10.  Kullanim hizlarna g0re zamanla tiketilemeyen kitler bir ay oncesinden firmaya
haber vermek kaydiyla yeni miathilaria degistirilmelidir. Sozlesme siiresince, kit
titketiminin farklilik gostermesine bagh olarak, az tiikketilen test miktarlart ile cok
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nedenlerden dolayr titketilen testler yuklenici tarafindan kargilanacaktir.
| 13. Numune alinmas), test cahsmasi ve hastaya sonug¢ verilmes;j i¢in gerekli olan
tiim sarf malzemeler; yiiklenici tarafindan Karsilanacakur,

14.  Yiiklenici tarafindan verilecek olan sarf malzemelerinde teslimat
yYaplacak olan Fakiilte/Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun onayi
ahnacaktir,

15.  Test ¢alismasi icin demirbasa ait cihazlar kullanmas: durumunda yiklenici

’ bu cihazlarin aksaksiz ¢alismast igin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlar; |

| Ucretsiz yaptiracaktir. |

16.  Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmes; istenmes; |
halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

17. Herhangi bir zamanda cihazin teshis ve tedavi amagh fonksiyonlarmin nitelik ve

19 »

| mildahaleden itibaren en ge¢ 24 saat icinde tamir edilmeli ve sorun giderilmelidir, |
| Yedek parga ihtiyacimin bulunmas; ve/veya arizanin giderilememesi durumunda firma |
/ anizay1 48 saat igerisinde gidermeli veya yeni bir cihaz kurmalidir. By kosular yerine

eder. Bilgilendirmede bildirenin tarih ve saat kayitlar: esas alinacaktir |
| 18.  Buihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar igin; aynt arizanin ayni cihazda ] |
ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile |
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde
cihaz degistirilmedigi takdirde sézlesme bedel iizerinden giinliik %0,1°1 |
orannda ceza uygulanacakeir.
19.  Cevre ve Orman Bakanligi’'min Tibbij Atiklarin  Kontrolii Yonetmeligi
geregi cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizin;
iceren rapor cihazm kurulumu sirasmda  Laboratuvar Yoneticisine

Ucretsiz saglanmalidir,
E 20.  Kurulan cihazlarn yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma
in ta ;
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21.  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar Istanbul Universitesi Cevre
Yonetim biriminin kabul ettigi laboratuvarda tam bir kimyasal analizi yapilmal:
ve raporlanmalidir. Bu analizlerin iicreti yiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Analiz  sonuglar1 Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz
sonuclarma gore atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme
kaplar1 vs. ekipman ve malzemeler yiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

22.  Kurulan cihazlarin laboratuvar igletim sistemi (LIS) ve ITF kan merkezi
bilgi isletim sistemi’ne entegrasyonu ilgili yetkililer ile goriigiilerek yiiklenici firma
tarafindan yapilacaktir. LIS baglantis1 kurum tarafindan saglanacak ve baglantilar
kurum tarafindan yapilacaktir. Yiiklenici firma sozlesme imzalanmasim takiben
cihazin LIS baglant: verilerinin bulundugu dosyayr Laboratuvar Sorumlularina
teslim edeceklerdir. Yiiklenici firma hastane laboratuvar bilgi iglem sistemine ve
Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi bilgi iglem sistemine tiim test sonuglarinin dogru
olarak aktanlmasini ve bu -sonuglarmin gériintiilenmesini saglamakla yiikimliidiir.
Ilgili test sonuglar ve raporlart laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Idarenin
talep etmesi durumunda, baglantis: i¢in gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici
ve data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiiklenici tarafindan
Ucretsiz olarak karsilanacaktir.

23.  Yiklenici firma bu ihaleyle alinan triinlerin bitimine kadar cihazlarin
laboratuvarda kalmasini ve bu siire igerisinde olusabilecek arizalarda icretsiz
teknik servis ve yedek parga vermeyi kabul etmelidir.

24.  Cihazlarm periyodik bakim, onarim ve diger hizmetlerinde asagidaki Sartlara
uyulmalidir;

1. Teknik bakima cihazlar ve beraberinde verilecek olan tiim ekipman dahildir.

ii. Teknk bakim ve onarim hizmeti stirekli olup, bu hizmet mesaj dist ve tatil
giinleri de verilmelidir.

i1, Bakim, onanm ve kullamm sirasindaki teknik ariza gibi nedenlerden dolay1
olusan kit, reaktif ve tiim sarf malzemelere iliskin kayiplar, cihaz kayitlar
veya laboratuvar sorumlularinin durumy agiklayan tutanag ile belirlenip
ilgili firma tarafindan ticretsiz kargilanmalidur. Istenildiginde cihazin caligtig
test sayisy, test ve test digt kit, reaktif vb. tiketim kayitlan, tarih ve saat
bilgileri igerecek sekilde elektronik ortamda teslim edilmelidir.

iv. Firmalar, cihazlara uygulamay: taahhiit ettikleri periyodik bakima iliskin, hangi
zaman arahiklarinda ne tiir iglemlerin yapimas: ve hangi pargalarn
degistirilmesi gerektigi gibi bilgileri iceren yazils “Periyodik Bakim
Prosediirii” ve periyodik bakim takvimi vermelidir. Periyodik bakimlarin
nihai tarihleri idare ve firma arasinda yapilacak yazili programa gore
belirlenecektir. Kit, kalibratér ve/veya kontrol materyalinin  temin
edilememesinden dolay: testin ¢aligtlamamast  durumunda, cihazlarin
¢aligmasina yonelik bir sorun olmasa da periyodik bakimin geciktirildigi her
24 saat igin sdzlesme bedelinin %1°1 oraninda ceza uygulanacak ve bu bedel
ilk tahakkukta veya teminat bedelinden diisiilecektir.

v. Istekli firma sozlesme siiresince vermesi gereken hizmetin ariza nedeniyle
durmasi durumunda; hastanenin ihtiyact olan Kit veya tiriin karsilig1 alinan
cihazlarda, hizmetin devanun saglamak zorundadir. Istekli Firma belirtilen
stre iginde Kit veya iiriin kargih@ alinan cihazlarda, Teknik sartnamesinin
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geregi olan iglemlerini yapmamasindan dolayr olusacak zaran ve idarece
yeniden hizmet alminin yapilmas: durumunda aradaki fark: kargilamak
zorundadr.

vi. Cezai mileyyidesi belirtilen durumlar diginda; bu sartnamedeki kosullardan
birinin gergeklesmemesi halinde; gergeklesmeyen her madde igin firmaya
sozlesme bedelinin %1 oraminda cezai islem ilk tahakkukta uygulanacak
veya teminat bedelinden diisiilecektir.

25, Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 i§ glind i¢inde tagima iglemini, tiim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini iicretsiz olarak yapacaktir,

26.  Malzemeler yiklenici tarafindan ilgili birimlerin Ayniyat deposuna getirilecek

ve gosterilen yere elemanlari vasiasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim edilmek
zorundadir,
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