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SISIK

KOLON AGGLUTINASYON - JEL SANTRIFUGASYON METODUYLA
CALISILAN KART, REAKTIF ve CIHAZ TEKNIK SARTNAMESI
1. ~ A-B-D-ctl-Al-B Kan Grubu Karti - TU50099010022
2.  ABO+RHD Kan Grubu Kart1 (Forward Gruplama) - TU60005400001
MALZEMENI |3.  Cross-Match Karti - TU50099010005
N 4.  Direkt Coombs Karti - [U50099010006
ADI 5.  RhAlt Grup Karti - IU50099010008
6.  Nadir Kan Grubu Tammlamast'(Her Biri Antijen Igin) - [U60012010017
7. NaCl- Enzim Kart1 (Antikor Tamimlama Igin) - TU50099010010
8.  AHG Kart1 (Antikor Tamimlama Igin) - TU50099010011
9.  NaCl- Enzim Kart: (Anti-A, Anti-B Fitresi I¢in) - TU50099010012
10. Indirekt Coombs Test Kart1 - IU50099010009
FIZIKSEL
OZELLIKLER
I
KIMYASAL
OZELLIKLER
I
1. Oda wsisi( 18-25 C)disinda muhafaza edilmesi dnerilen kitler icin gereken kogsullar
DEPOLAMA yuklemc1 ta:rz.iﬁndm saglanmalidir.
SARTLARI 2. Uriiniin iizerinde saldan.aa. kosullari yazili olmalidir. o '
3. Tim malzemeler, tiretici firmann ongdrdiigii kogullarda (soguk zincir vb.) teslim
edilmelidir.
KULLANIM Kan merkezi Immiinohematoloji Laboratuvarlarmda dondr ve hastalarin kan grubu,
YERI VE cross-match testi, direkt coombs ve indirekt coombs vb. gibi testlerin yaptlmasmda
OZELLIGI kullanilacaktrr.
Sozlesme siiresince alman kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
URETIM olmalidir. Kitler son kullanma tarihinden 2 ay oncesinde yiikleniciye haber vermek
TARIHI VE kaydiyla miktari ne olursa olsun yiiklenici tarafindan uzun miatllarla degistirilmelidir.
MIADI Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu
kitler yiiklenici tarafindan ticretsiz yenileri ile degitirilmelidir.
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1. Uriinlerin T.C Saglik Bakanh tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankast
kodu bulunmal ve ambalaj iizerinde teknik &zellikleri belirtilmeli, saklama kosullart
olmali ve fakilltemize ait U kodlart barkot halinde basilmis olarak teslim
edilmelidir.

2. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar {izerinde son kullanma
tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidur.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim bilgileri bulunmalidur.

4. Zamaninda bitirilmeyen kitlerden olugacak kayiplarin en aza indirilebilmesi i¢in
szellikle az kullanilan reaktifler en kiigiik ambalajlarinda teslim edilecekfir.

5. Malzemelerin teslimi ilgili birimlerin Ayniyat Depolarna asagida tabloda
belirtilen test miktarlarinda olacaktir.

AMBALAJ IU KODU Malzeme Adi ITF
SE:KLI VE A-B-D-CTL-A1-B HASTA KAN
MIKTARI TU50099010022 TR AT 26.000
ABO+RHD KAN GRUBU KARTI
0 i

1U60005400001 (FORWARD GRUP ) 15.000

1U50099010005 CROSS MATCH KARTI 20.000

TU50099010006 DIREKT COOMBS KARTI 4,000

1U50099010008 RH ALT GRUP KARTI 6.000

NADIR KAN GRUBU
TU60012010017 TANIMLAMASI 150
ANTIKOR TANIMLAMA iCTN
TU50099010010 NACL-ENZIM KARTI 150
ANTIKOR TANIMLAMA iCTN AHG
15
1U50099010011 KARTI 0
ANTI-A TITRESI iCiN NACL-ENZIM
TU50099010012 KARTI 800
1U50099010009 INDIREKT COOMS TEST KARTI 25.000
KOLON AGLUTINASYON - MIKROTUP JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISILAN KART, REAKTIF OZELLIKLERI

TIBBI
OZELLIKLER | 1. Istekliler kartlar ve reaktiflerin tamamina teklif vereceklerdir.
I 2. Yiiklenici firma anti-serum, diliient, hiicre panelleri, kan grubu antijen,

antikorlar1 gibi sarf malzemelerini Gcretsiz olarak karsilayacaktir. Test butiinliigt
i¢in kit, hiicre panelleri, kan grubu antijen ve antikorlar1 (6. Nolu Kalem Nadir
Kan Gruplamasi Antijenleri Harig) tek tirtin ve sistem kaynakli olmalidir.
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3. Istekliler, tekliflerinde kitlerin galistifi prensip, ambalajlarn test miktarini ve
{ireticinin isimlerini agik olarak belirtmelidir.

4. Test sayilar1 hastaya verilen hizmet baz almarak hesaplanacagndan tiim testler igin
sarf malzeme miktarinin belirlenmesi rapor edilen test sayisina gore olmalidir.
5.Miatlann kisa olan iriinler yiklenici ile ihaleyi takiben yapilacak s6zlesmede
olusturulacak takvime gre laboratuara teslim edilecektir.

6. Cihazda giivenilir sonug almak kaydiyla kullamlan diliient, buffer, substrat,
Kkalibrator, steril distile su, yikama ve temizlik soliisyonlan, érnek kiiveti, kontrol
serumu, pipet, pipet ucu, otomatik pipet, diliisyon kaby, uygun barkod etiketleri,
paket lastigi, A4 kagid1 ve kartusu gibi sarf malzemeleri laboratuvarm istedigi
periyotlarda iicretsiz olarak verilmelidir. Test hiicreleri egit boliimler halinde
aylik teslim edilmelidir.

7. Sistemde kullanilan kasetler 6-8 kolonlu olup santriflij cihazinda yer alan &zel
basliktaki kasetlere uygun olmaldir.

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

9. Sistem ile ABO/Rh, Rh subgrup, cross-match, reverse gruplama, direkt ve indirekt
Coombs, antikor tanimlama, antikor-antijen titrasyonu, Anti-D testleri yapilabilmelidir.
10. Yiiklenici her bir kalem igin Muayene Kabul Komisyonu’na tekliflerinde yer alan
kart formasyonunu yazili olarak belirtecekler ve teslimatlarn eksiksiz olarak
yapilacagma dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.

11. Yiiklenici, kit ve kartlar bitene kadar uhdesinde kalan tiim kalemler i¢in
laboratuvarm tercih edecegi eksternal kalite cabismalan i¢in periyodik olarak
yilda en az 2 kez gerekli kalite Kkontrol serum ve hiicrelerini iicretsiz olarak temin
edeceklerdir. Calisilan orneklerin sonuglari yurt dis1 merkeze gonderilmeli, her
sonug i¢in bir rapor ve donem sonunda genel rapor alinmalidur.

12. Yiiklenici internal kontroller i¢in gerekli serum ve hiicreleri laboratuarm
istedigi arahklarla iicretsiz olarak temin edecektir.

13. Yiiklenici tarafindan kart ve reagenlerin 24 saat kesintisiz uygulanabilmesi temin
edilmelidir.

KOLON AGLUTINASYON-MIKROTUP  JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISAN KART VE REAKTIFLER [LE BIRLIKTE
VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1. Teklif edilecek reaktifler ve Kkartlar, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu
tullantlabilmeli ve cihaz halen firetimde olmalidur.

2. Kolon aglutinasyon - mikrotiip jel santrifligasyon metoduyla galigan kan bankasi
cihazinin kapasitesi 600 test/giin olmahdr. Teklif edilen cihazda, bir numuneden
ikinci test tipi galigmast gerekli oldugunda tekrar numune gonderilmek gereklilifi
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olmamalidir, ilk gonderilmis numuneden caligilabilir olmali sadece cihaz
otomasyondan isaretleme yeterli olmalidur.

3.

Cihaz kapsam tamm Otomatik galigma sistem tanmundaki cihazlar igin teklif
verilebilir.

A. Otomatik ¢ahsma sistemi: Test diliisyonlarim yapan, otomatik stispansiyon
hazirlayan, kartin aliiminyum folyolarim otomatik delerek pipetileme islemini
takiben ve inkiibasyon basamagm personel miidahalesi olmadan yapan, kartt
santrifiij eden, test sonuglarmi okuyan ve raporlayan otomatik bilgi islem
sisterni.

Yiiklenici 2 (iki) adet tam otomatik caligma sistemi kurulumu yapacaktir. Kurulacak olan
her cihaz saatte en az 35 test /saat forward reverse kan gruplama testi yapabilecektir. Iki
adet cihaz ile cross match testi islem hizi en fazla 25 dakika olmalidur.

B. Calisma istasyonu: Asagida belirtilen diizenlerde Istanbul Tip Fakiiltesi Kan
Merkezi’ne kurulacaktir.
a. istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Kan merkezi igin 2 (iki) adet galigma
istasyonu (toplam istek agagidadir)

i. 2 (iki) adet santrifiij (En az 20°1i). Santriflij ve inkiibatorii kombine
cihaz teklif edilmesi durumunda en az 10’lu 2 (iki) adet santrifij
verilecektir. :

2 (iki) adet inkiibator

4 (dort) adet otomatik pipet,

4 (dort) adet dispenser

3 (iig) adet barkot okuyucu

3 (iig) adet barkot yazic1

1 (bir) adet mini buzdolabi

viii. Hasta bilgileri ve sonug girigleri i¢in 2 adet Bilgisayar, 1 adet yaziCi

B TER

4. Yiiklenici bu ihaleyle alman iiriinlerin bitimine kadar cihazlarm laboratuarda
kalmasmi ve bu siire iginde olugabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve
yedek parga vermeyi kabul etmelidir.

5. Cihaz, kurumun gosterdifi yere yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak monte
edilecektir. Cihazin galigmast igin gerekli hastanemizin elektrik, su gibi altyapt
tesisatma baglantilan yine yiiklenici tarafindan iicretsiz yapilacaktir, Sistem igin
laboratuvarda herhangi bir diizenleme, iklimlendirme veya altyap: degisikligi
gerektigi takdirde yiiklenici tarafindan karsilanmalidur. Elektrik kesintilerine karsi
yedek gli¢ kaynagini beraberinde vermelidir.

6. Yiiklenici teklif edilen trinlerin cihazlara adaptasyonu igin teknik bilgileri
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1.

6.
T

KOLON  AGLUTINASYON-MIKROTUP  JEL SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISILAN KART VE REAKTIFLER ILE VERILECEK
CiHAZ VE DONANIM EKLERININ TEKNIK SARTNAMELERI

1 nolu kalem A-B-D-ctl-Al-B KAN GRUBU KARTI - 1050099010022

Muayene Kabul Komisyonuna yazili olarak vermelidir.

7 Yiiklenici cihazs kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim
ticretsiz olarak saplayacak, gerkli duyuldufunda epitimler tekrarlanacaktur.
Egitim Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi immiinohematoloji laboratuvarinda
caliganlarmn tiimiine verilecek, verilen egitim stiresi en az 3 ay olup egitim yeterli
olmadifi durumda siire uzatilacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika
verilecektir.

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

9, Ginlitk hasta bagvurusu ve buna bagh test saysi ayni gin mesai saatleri iginde
bitirilecek sekilde sistemler kurulmalidar.

10. Sistem calisirken galigmann bitmesini beklemeden yeni hasta ve test girisi
yapilabilmeli, bagka testler yiiklenmelidir.

11. Yiiklenici tarafindan cihazin 24 saat kesintisiz kullanm temin edilmelidir. Cihaz
baginda firma siirekli olarak bir teknik eleman bulunduracaktir.

12. Yabanci mengeli kitlerde, yiiklenici kitlerin teslimat: agamasinda T.C. sorumlu
otoritesi tarafindan onayl: ithale izin belgesini muayene komisyonuna surumak
zorundadir.

Kart A-B-D-ctl-Al -B olmak iizere forward ve reverse gruplama testleri i¢in
uygun kuyulan igermelidir. Aym kart {izerinde bulunmalidir.

Reverse gruplama kuyulari forward gruplama ile aym kart iizerinde olmalidur.
Reverse gruplama ve forward gruplama ayni kartta olmadif1 kosulda reverse kan
gruplama kart: yiiklenici tarafindan ticretsiz saglamalidur.

Yiiklenici forward gruplama test titketimi kadar Al ve B reverse gruplama test
hiicreleri esit miktarlarda aylik donemler halinde iicretsiz ve kesintisiz olarak
verilmelidir. Yiiklenici test hiicrelerinin teslim tarihlerini gosteren bir takvimi yazili
olarak sunmalidir.

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

istekli istanbul Tip Fakiiltesi’ne istenilen kan grubu test sayismin %10'u kadar sayida
D' kuyucugu yiiklenici tarafindan verilmelidir. Bu D kuyucugu zayif D, parsiyel D ve
DVI(+) saptama 6zelliginde olmalidir. D' kuyucugu DVI(+) igermemelidir.

Kartlar monoklonal orijinli olmahdir.

Zayif D dogrulama testi igin gerekli olan anti-serum ve kartlar ticretsiz saglanmaldr.
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3. Yiiklenici fiziksel ozellikler boliimiinde sunulan teknik sartnamelere uygun olmak
{izere yapilan her bir test igin uygun 2' ger adet kan grubu barkod etiketini ve test sayist
kadar EDTA'l1 kan alma tiipiinii ticretsiz temin etmelidir.

9. Yiklenici, 6zellikli ve gozimlenmesi zor olgularin sik olarak kargilagildigi
merkez olan Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi'nde tartigmal sonuglarin ileri
incelenmesi gerekliliginde kan 6rneklerinin uzun stire ve stabil saklanabilmesi i1¢in
elzem olan glisin tamponlu tuzlu bir soliisyonu talep edildiginde ticretsiz olarak
temin etmelidir.

2 nolu kalem ABO-RHD KAN GRUBU KARTI (FORWARD GRUPLAMA) -
1060005400001

1.Kartlar donér kan grubu konfirmasyonu i¢in A-B-D antjenlerini saptayabilir
mikrotiiplerden olugmalidir.

2.Kartta bulunan D kuyucugu zayif D, parsiyel D ve DVI(+) saptama 6zelliginde
olmahdir. Kart tizerinde zayif D, parsiyel D ve DVI(+) igeren D kuyucugu
bulunmuyorsa maliyet yiikleniciye ait olmak iizere ekstra kart ve anti-serum ile de
bu kosulu saglayacaktir.

3. Yiiklenici fiziksel 6zellikler boliimiinde sunulan teknik sartnamelere uygun olmak
{izere yapilan her bir test igin uygun 2' ser adet kan grubu barkod etiketini ve test
sayist kadar EDTA'h kan alma tiiptind {icretsiz temin etmelidir.

3 nolu kalem CROSS-MATCH KARTI - 1U50099010005

1. Kart ayn: anda hem aliciin hem vericinin ABO/Rh kan grubunun son kontroliinii
yapmak i¢in A-B-D ve Coombs reaktifli ortamda majoér ve mindr cross-match
testlerini yapmaya uygun AHG kuyularim igeren kart (farkli kart iizerinde olabilir)
olmalidir. '

Ayni kart {izerinde

- ABO/Rh kan grubu son kontrol karti,

- Maj6r Cross-match (AHG)

- Oto kontrol ¢alisiimalidir. Yukarida belirtilen testler ayni kart {izerinde ¢aligilamiyorsa
snerilen cross-match kart sistemi birim test say1s1 kadar asagidaki kogullar: saglamalidur:
a. Cross-match testi igin yiklenici tarafindan test sayisi kadar AHG kuyusu igeren kart

temin edilmelidir.

b. Cross-match testi sayisinm %10’u kadar enzim kuyusu iceren kart ek olarak

{icretsiz temin edilmelidir.
¢. Otokontrol i¢in yiiklenici tarafindan test sayisi kadar 1 AHG kuyusu igeren kart

{icretsiz olarak temin edilmelidir.

d. Sonugta Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi igin her test i¢in 2 kat1 kadar AHG
kuyusu ve test sayisinim %10'u kadar enzim kuyusu igeren kart temin edilmelidir.
e. Kan grubu konfirmasyonu i¢in ilgili kan merkezinin toplam cross-match test

sayisi1 gegmeyecek sayida hasta kan grubunu tekrarlayabilmeye uygun kart (A-

/ .
IMZA - KASE Lab. 15 IMDZ __éE:a_t_:_\? iMz&]- KASE |
_ AAC s O ISTANBIH TIP FAKUWTES!

{0 e g /],ud Or. Sevgi BESISIK
G Hast ve Hemezto'ojl Uzm.

Kan Bankas! Serumiusu



T.C.
iSTANBUL UNIVERSITESI
SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

B-D), yiiklenici tarafindan tcretsiz olarak temin edilmelidir. Kan grubu
konfirmasyonu i¢in onerilecek kart fakl: diizenlemede (kan grubu ve cross-match
ayn1 kart {izerinde veya ayn kart {izerinde) olabilir. Test sirasinda kullanilacak
enzim soliisyonu kullanilan kart sayisina uygun miktarda aylik donemler halinde
yiiklenici tarafindan verilmelidir.

2. Kartlar monoklonal orijinli olmalidir.

3. Yiklenici fiziksel ozellikler maddesinde sunulan teknik sartnamelere uygun olmak
fizere yapilan her bir test i¢in uygun 3'er adet cross-match barkod etiketini ve test sayisl
kadar EDTA'h kan alma tiipiinii ficretsiz temin etmelidir.

4 nolu kalem DIREKT COOMBS KARTI - IU50099010006
1. Kart en az [gG-C3d-ctl kuyularim igermelidir.
2. Bir kart {izerinde ikiden fazla hasta ¢aligiimayacak kart diizeni olmalidur.
3. Direkt Coombs testi pozitifligi nedeniyle uygun kan bulunmasinda zorluk yaganmasi
durumlarda kullamlmak tizere 10 (on) kutu asit elisyon kiti firma tarafindan ticretsiz
temin edilmelidir. Temin edilecek kitler Istanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi’nde valide
edilecek ve uygunluguna karar verilecektir.
4. Yiikleniciler Muayene Kabul Komisyonuna tekliflerinde yer alan kart formasyonunu
yazili olarak belirtecekler ve teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagina dair yazili olarak
taahhiitname vereceklerdir.

5 nolu kalem RH ALT GRUP KARTI - 1050099010008

1. Kart iizerinde C-c-E-e-Kell kuyular1 bulunmalidir. Istanbul Tip Fakiiltesi Kan
Merkezi igin istenen Rh altgrup testi sayisinin %10’u kadar sadece Kell (K)
igeren kart veya antiserum temin edilmelidir.

2. Yiikleniciler Muayene Kabul Komisyonu'na tekliflerinde yer alan kart formasyonunu
yazih olarak belirtecekler ve teslimatlarin eksiksiz olarak yapilacagina dair yazih olarak
taghhiitname vereceklerdir.

6 nolu kalem NADIR KAN GRUBU TANIMLAMASI (her biri antijen i¢in)

1060012010017

1. Nadir kan grubu antijeni olarak I-M-N-P;-Le*-Leb-Lu®-LuP-Jk*-Jk"-Kp™*-Kp"-S-
s-Fy”—Fyh -Js?-Js” antijenlerini tanimlayabilecek antiserumlari verilmelidir.

2. Ayrica anti-I, -Co®, -Wr*,-Di", -Vel, -V¥, Xg*,-Tj?, -U antijenlerini
tanimlayabilecek anti serumlari birim talep ettiginde temin etmelidir veya
yapilmasini saglamalidir.

3. Bu serumlarin ¢alisilmasi igin test bagina gerekli antijen say1s1 ve bir adet
otokontrol kuyucugu igin gerekli sayida (toplam 20 kuyu) kuyu kargilig1 kart ve
tanimlamada kullanilacak enzim soliisyonu yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak
verilmelidir.
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7 nolu kalem NaCl-ENZIM (Notral) KARTI (antikor tammlama icin) —
1050099010010

1. Kart NaCl enzim kuyucuklarindan olugmalidr.

2. Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmis eritrosit siispansiyonlarmdan olugan
antikor tanimlama hiicreleri (En az 10°lu enzimli ) yiiklenici tarafindan tcretsiz olarak
verilmelidir.

i, Hiicrelerin miad durumlarma gore kademeli olarak teslim edilmeleri gerekmektedir.

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

iiii. Hiicreler 1 (bir) y1l siireyle kesintisiz temin edilmelidir.

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

8 nolu kalem AHG KARTI (antikor tanmmlama i¢in) - 1U50099010011

1. Kart AHG polispesifik kuyucuklanndan olugmalidir.

2. Kartlarla birlikte AHGli igeren ortamda hazirlanmig eritrosit siispansiyonlarmdan
olugan antikor tammlama hilcreleri (En az 10°lu hiicre paneli ) yiiklenici tarafindan
iicretsiz olarak verilmelidir.

i. Hiicrelerin miad durumlarma gore kademeli olarak teslim edilmeleri gerekmektedir.
ii. Hiicreler en az 1(bir) ay miadl olmalidir.
iii. Hiicreler 1 (bir) yil stireyle kesintisiz temin edilmelidir.

3. Her birim hasta testi icin hiicre panel sayisindan bir fazla (otolog icin) sayida kuyu

say1sina sahip kart temin edilmelidir.

9 nolu kalem NaCl- ENZIM KARTI (anti-A, anti-B titresi i¢in) 1U50099010012

1. Kart NaCl enzim kuyucuklarmdan olugmalidur.

2. Birim hasta testinde anti-A ve anti-B titre takibinde her biri icin en az 6 (alt1) kuyuya
sahip test kart1 temin edilmelidir.

10.nolu kalem INDIREKT COOMBS TEST KARTI - TU50099010009

1. Aym kart lizerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmahdir. Belirtilen
testler aym kart izerinde bulunmuyorsa esit sayida (3) Ug adet AHG ve (3) l¢
adet enzim kuyucugu ayri ayr1 olarak verilmelidir.

Yiiklenici indirekt coombs kartlarmin 12.000 testini sadece AHG kuyusu
iceren kart olarak temin etmelidir.

2. Kartlarla birlikte AHG’li ortamda hazirlanmig eritrosit stispansiyonlarindan
olusan antikor tarama hiicreleri ( En az 3’1 hiicre paneli ) yiiklenici tarafindan
{icretsiz olarak verilmelidir.

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

3. Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmus eritrosit stispansiyonlarindan olusan
antikor tarama hiicreleri ( En az 3°1ii enzimli hiicre paneli) yiiklenici tarafindan
ticretsiz olarak verilmelidir.

i. Hiicrelerin miat durumlarina gére kademeli olarak teslim edilmeleri gerekmektedir.

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

iiii. Hiicreler alinan malzeme tilketilinceye kadar kesintisiz temin edilmelidir.
KOLON  AGLUTINASYON-MIKROTUP  JEL  SANTRIFUGASYON
METODUYLA CALISILAN KART VE REAKT iFLER ILE VERILECEK
CiHAZ VE DONANIM EKLERININ TEKNIK SARTNAMELERI
A-KAN GRUBU BARKOD ETIKETI (test basma 2'ser adet)

1. Etiket termal ribon yazicilara uygun olmalidir ve termal olmalidur.

2. Ftiket kan merkezinde bulunan ve halen kullammdaki demirbas barkod
yazicilarina uygun olmalidur.

3. Etiketin ebatlar1 50x90 mm olmahdir.

4. Etiketlerle birlikte etiketleri basacak miktarda yazicilara uygun ribon vermelidir.
B-CROSS-MATCH BARKOD ETIKETI (test basmna 3'er adet)

1. Etiket termal ribon yazicilara uygun olmalidir ve termal olmahdir.

5. Ftiket kan merkezinde bulunan ve halen kullammdaki demirbag barkod
yazicilarina uygun olmalidir.

2. Etiketin ebatlan 57x42 mm olmalidir.

3. Etiketlerle birlikte etiketleri basacak miktarda yazicilara uygun ribon vermelidir.
C-VAKUMLU EDTA'LI TUP

1. Tiipler, Polyethylene Teraphtalate (PET) malzemeden imal edilmig ve santrifiije
dayanikli olmalidur.

2. Vakumlu, hemogarcl kapakli, kan almaya uygun olmalidur.

3. Tiiplerin iginde antikoagiilan olarak K2 EDTA veya K3 EDTA bulunmali ve bu
madde, homojen bir karigim saglanmak amaciyla tiiptin i¢ yiizeyine plisklirtiilmiis
olmalidur.

4. Tiipler kan numunelerini vakumlu almaya uygun olmalidur.

5. Tiiplerin miadi en az 1 yil olmalidir.

6. Tiipler 13x75 mm boyutlarinda ve en fazla 2 ml kan alma kapasitesinde olmalidir.

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin/birimin talebi lizerine ....... giin
icerisinde partiler halinde teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi
malzemeler yiiklenici firma tarafindan en geg 20 takvim giinii iginde teslim
edilmek zorundadur.
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ZORUNLU
OZELLIKLER

a1 Tok

1. Teklif edilen KiT ve bunlarla uyumlu CIHAZ T.C. Saghk Bakanhg tarafindan
onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasmndan almmig
koda sahip olmahdir.

2. Istekli veya yetki aldig1 ana dagitic ( ana distribiitor) TSE hizmet yeterlilik belgesine
sahip olmalidir ve bu belge ihale dosyasinda bulunmalidir.

3. Malzemelerin  orjinal ambalajindaki  bilgiler ytirtirlitkteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kogullarma uymali ve Tiirkge
olmalidur.

4. istekliler kalemlerin tamamna teklif vereceklerdir.

5, fstekliler ihaleden sonra teklif ettikleri iiriiniin drnek uygulama cahsmasini
(Demo) yapacaklardir. Bunun i¢in ihaleden sonraki 2 (iki) is giinii icerisinde Kan
merkezine basvurarak randeva alacaklardir. Demo icin Kan Merkezi'ne
bagvuran isteklilere saat 10:00'da baslamak iizere her demoya bir giin
verilecektir. Demo icin gelen istekliler teknik sartnamede istenilen tiim ozellikleri
gosterebilmek amaciyla tam techizath olarak hazir bulunmak zorundadir. Ornek
uygulama c¢aliymasmm yapmayan isteklilerin teklifleri degerlendirme dis1
birakilacaktir.

6.istekliler iiriinii degerlendirmeye en az 1l'er adet numune getirecek, gelen
numuneler test edilecek, degerlendirilecek ve degerlendirme sonucuna gore
uygun olmadip) takdirde ihale dist brrakilacaktir.

7.Yiikleniciler; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldufu
tespit edilen iriinii yenileri ile ticretsiz olarak depistirecektir. Yiikleniciler bozuk, hatali
¢ikan sarf malzemeleri yenileri ile degistirmelidir.

8.Miad: icinde bozuldugu gorillen kitlen yiiklenici tarafindan 20 giin iginde yenileriyle
degistirilmelidir. Test kitlerinin tiimiiniin etkilendigi durumda 24 saat iginde yenileri
temin edilmelidir ve bunu belirten yazili taahhiitname Muayene Kabul Komisyonu'na
verilmelidir.

9.Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar ( orjinal katalog ve Tiirkge
kullanim kilavuzu)teklifle birlikte ihale komisyonuna verilecektir.

10.  Test sayilarn hesaplamrken hastane otomasyonunda meveut sayilar dikkate
alinacaktir. Test caligmasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, yalanci pozitiflik vb.
nedenlerden dolayn titketilen testler yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

11. Numune ahnmasi, test caliymasi ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan
titm sarf ve kirtasiye malzemeleri yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

12.  Yiiklenici tarafindan verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemelerinde
teslimat yapilacak olan Fakiilte/Enstitii Laboratuvar Sorumlusunun onayli
alinacaktir.

13.  Test calismasi igin demirbaga ait cihazlar1 kullanmas: durumunda (santrifij,
otomatik pipet, barkod okuyucu ve yazicl vb.) yiiklenici bu cihazlarin aksaksiz
¢alismast igin gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlar: iicretsiz yaptiracaktir.
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14. Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi

15.  Herhangi bir zamanda cihazin teghis ve tedavi amaglh fonksiyonlarmn nitelik ve

16.  Bu ihale kapsaminda kurulan tiim cihazlar i¢in; ayni arizanmn ayni cihazda 1

17. Cevre ve Orman Bakanligi’nin Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi

18. Kurulan cihazlarm yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma

19.  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklar istanbul Universitesi Cevre

20.  Kurulan cihazlarm laboratuvar isletim sistemi (LIS) ve ITF kan merkezi

halinde tiim masraflar yiikleniciye aittir.

nicelik olarak, tireticinin belirledigi normlarm altma diismesi durumlar: “anza” olarak
kabul edilecektir. Yiiklenici bu arizalara miidahale etmekle ylikiimliidiir. Cihazlarda
herhangi bir anza meydana geldigi takdirde cihazin bulundugu yerin yetkilisi,
yiikleniciyi faks veya e-posta ile bilgilendirir. Arizay: firmaya bildirdikten sonra 5 saat
icinde cihaza miidahale edilmeli, yedek parga ihtiyac1 bulunmamasi halinde cihaza
miidahaleden itibaren en geg 24 saat iginde tamir edilmeli ve sorun giderilmelidir.
Yedek parga ihtiyacinin bulunmast ve/veya arizanin giderilememesi durumunda firma
arizay1 48 saat igerisinde gidermeli veya yeni bir cihaz kurmahdir. Bu kosular yerine
getirilmezse yiiklenici aksayan her test igin hastane sati fiyat1 kadar 6demeyi kabul
eder. Bilgilendirmede bildirenin tarih ve saat kayitlan esas alinacaktir.

ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi dogrultusunda 1 ay igerisinde
cihaz degistirilmedigi takdirde sbzlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1’°i
oranmda ceza uygulanacaktir.

geregi cihaz ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini
iceren rapor cihazin Kkurulumu sirasinda Laboratuvar Yoneticisine
verilmelidir. Bu rapor igin yapilacak analizlerin tcreti yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonuglarma gore atiklarin bertarafi igin atik biriktirme
kaplar1 vs. gerekmesi durumunda ekipman ve malzemeler yiiklenici tarafindan
{icretsiz saglanmalidir.

idarenin talebi doprultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 is giinti iginde
cihazin demontajim yapacak ve idarenin yer teslimine takiben 20 giin iginde
kurulum, kalibrasyon ve validasyon islemlerini {icretsiz olarak yapacaktir.
idarenin talebine takiben 20 is glinii iginde cihazin yeri degistirilmedigi takdirde
sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Yonetim biriminin kabul ettigi laboratuvarda tam bir kimyasal analizi yapilmali
ve raporlanmalidir. Bu analizlerin ficreti yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.
Analiz sonuglari Laboratuvar Sorumlularina teslim edilmelidir, Analiz
sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi igin gerekli olan atik biriktirme
kaplar1 vs. ekipman ve malzemeler yiiklenici tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

bilgi isletim sistemi’ne entegrasyonu ilgili yetkililer ile goriistilerek yiiklenici firma
tarafindan yapilacaktir. LIS baglantis: kurum tarafindan saplanacak ve baglantilar
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kurum tarafindan yapilacaktir. Yiiklenici firma sozlesme imzalanmasini takiben
cihazin LIS baglant: verilerinin bulundugu dosyay1 Laboratuvar Sorumlularina
teslim edeceklerdir. Yiiklenici firma hastane laboratuvar bilgi iglem sistemine ve
fstanbul Tip Fakiiltesi Kan Merkezi bilgi islem sistemine tiim test sonuglarinin dogru
olarak aktarilmasmm ve bu sonuglarmmn goriintiilenmesini saglamakla yiikiimliidiir.
flgili test sonuglar1 ve raporlar: laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Idarenin
talep etmesi durumunda, baglantisi icin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazict
ve data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler yiiklenici tarafindan
{icretsiz olarak kargilanacaktir.

21.  Yiiklenici firma bu ihaleyle alnan {iriinlerin bitimine kadar cihazlarin
laboratuvarda kalmasim ve bu siire igerisinde olusabilecek arizalarda ticretsiz
teknik servis ve yedek parca vermeyi kabul etmelidir.

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

i Teknik bakima cihazlar ve beraberinde verilecek olan tim ekipman dahildir.

ii Teknik bakim ve onarm hizmeti siirekli olup, bu hizmet mesai dis1 ve tatil
giinleri de verilmelidir.

iii. Bakim, onarm ve kullanim srasindaki teknik ariza gibi nedenlerden dolay!
olusan kit, reaktif ve tiim sarf malzemelere iliskin kayplar, cihaz kayitlar
veya laboratuvar sorumlularnin durumu agiklayan tutanag ile belirlenip
ilgili firma tarafindan ticretsiz karsilanmahdir. Istenildiginde cihazin galistig:
test sayisy, test ve test digt kit, reaktif vb. tikketim kayitlari, tarih ve saat
bilgileri igerecek sekilde elektronik ortamda teslim edilmelidir.

iv. Firmalar, cihazlara uygulamay: taahhiit ettikleri periyodik bakima iligkin, hangi
saman araliklarnda ne tiir iglemlerin yapilmast ve hangi pargalarm
degistirilmesi ~ gerektigi gibi bilgileri igeren yazili “Periyodik Bakim
Prosediirli” ve periyodik bakim takvimi vermelidir. Periyodik bakimlarin
nihai tarihleri idare ve firma arasinda yapilacak yazili programa gore
belirlenecektir. Kit, Kkalibrator ve/veya kontrol materyalinin  temin
edilememesinden dolay1 testin galigilamamasi durumunda, cihazlarin
¢alismasma yonelik bir sorun olmasa da periyodik bakimin geciktirildigi her
24 saat igin sozlesme bedelinin %1°i oraninda ceza uygulanacak ve bu bedel
ilk tahakkukta veya teminat bedelinden diisiilecektir.

v. Istekli firma sdzlesme siiresince vermesi gereken hizmetin ariza nedeniyle
durmas: durumunda; hastanenin ihtiyaci olan Kit veya {irlin karsihig1 alman
cihazlarda, hizmetin devamin saglamak zorundadir. Istekli Firma belirtilen
siire iginde Kit veya iiriin kargihigt alinan cihazlarda, Teknik sartnamesinin
geregi olan islemlerini yapmamasindan dolay1 olusacak zarari ve idarece
yeniden hizmet alumnmn yapiimas durumunda aradaki farki karsilamak
zorundadir.

vi. Cezai miieyyidesi belirtilen durumlar diginda; bu sartnamedeki kosullardan
birinin gergeklesmemesi halinde; gergeklesmeyen her madde i¢in firmaya
sézlesme bedelinin %1 oramnda cezai islem ilk tahakkukta uygulanacak
veya teminat bedelinden diisiilecekir.
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23.  Kurulan cihazlarn yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 is giinil i¢inde tagima islemini, tiim
kalibrasyon ve validasyon islemlerini {icretsiz olarak yapacaktir.

24.  Malzemeler yiklenici tarafindan ilgili birimlerin Ayniyat deposuna getirilecek
ve gosterilen yere elemanlar vasttasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim edilmek
zorundadir.
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