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MANUEL SISTEM ILE JEL SANTRIFUGASYON TEKNIK SARTNAMESI

A-GENEL OZELLIKLER;

1- Teklif edilen sistem jel santritiigasyon metoduna gore galigmalehiv
2. Test kartlan kullamimadan once herbangi e hazrhlk evees almmammalide

3. Testkartlan werisinde bulinan pktifer (ABO S Rh f Kell vie') pndrrinkbonal plivalidi
Mikrotupler igersinde bulunan peaktifler kart ozermide belivtlbmig ve get vkirreaktillo
fretint asamasimda mikrotuplere emdiriimiy plarak bulunmaldir.

4 Alinacak olan test mikearlan agada belirtilmistic

cinsi MIKTAR BIRIM | Test)
Z : . i T
11 ABQ Forward + Reverse Kan Grobu Karm Gatu el
v Cross-march [Capraz Uygunlulk]kart ] Tt
41 Direkt Conmbs kart 4010 Fest
4] Indifect Coombs kit a0 Test

=, Kitlerle birlikte sistemn Sullanipsms bygon alarak asapyeli teknik ovellikleri belirtilen
s 1{hir)adetaen oz 12 karl kapasitel 9907 1100 rpm dpsmebilen santrifuy

e I{barjadet enax 12 kapasiell 37 duerece 1siya sabe mkubator

¢ 1[hirjadet galisma istasyonu;

s 1ihirjadet 10-25-50 ul. ardesii pipetleme yapabilen pipetor;

« 1i[birladet dispenser ve dispenser holder icretsiz olarak verilmelidir.

G- Kitler teklil editocek cibaela uynmlu, kapal ve orijinal ambalajlarmda ve himpgs restler gin
kallanilacags belivtilmis nimalidir, Tum kitlenin ad, marka, ambalag, Uretici firma we ulke,
caklama kosullar, afamrd gibl, iveelliklerinin yer aldig bir tablo ve kitlenn ortjin
prospekiusierinden biver adet sunulmaludir,

7. vakleniciler rekhif edecekleri kiart formasyoaunun vazih olarak belirtocekler ve teslimathinn
elesiksiz alarak yaplacagina dalr yazh olarak taakhitnane vereceklerdie

B Sozlesme stiresince alinan reattifler ve kitlerin miatlarn teshn Earihimeden JrTharen e e ol
mriat lacakbr, lather hastanenin talell dagtriltusunda part parti teshim edtloecelnr
Reaktifler ve kitler son kallanma tarihinden 2 ay ancesmde dinmaya haber vernek Kavidivla
miktar ne olursa olsun firma tarabindan vzun miathlarla degistiritecektir: Reaktiflor ve
Litlerin ve kitlerle dlgili standart ve kontrollerin hatah sonugvermes duramubeda, b kitter
frma tarafndan yemlert ile degistirilecektin.

9. Teklif cdilecek reaktifler ve: kitlerin birim test maliyett hesaplamrken cihaeda govenir
[dogra ve tutarh) sonuglar almak kavdiyla birim testie harcayacagt reaktil miktan e test
sirasinda harcayvacai diluent, buffer, substrat, hiere, kalibrator, ster] distile su, yikima ve
temiziik sulusyoniar kontrol serumu, arpek kiveti, printer kaguds, kartug ve pipetlere
uygen pipet dglan gi sart malzemelerinin miktarkan giz ondnde pubundurialmabicir, S
konusy sarf malzemeleri laboratiann istedigs pervotlarda neretsiz olarak weriimelhdir,

10~ Kartlar izerinde ot numaratan bulunmals tim reaktiflor orijinal ambalajda olmalidr.



11- Her tarhiranarmn bedeli {vedek pargs dahil} acretsiz yaplacakor YVolta degsikliklerive
kullanam batas: dahil oimalk Gere (N onanm bedellert Geretsie yapilacakbr

12- Ariza duruniunda baber verildikten sonrm en geg 24 saat ivinde madahale edilerck en gey
arzadan 48 saat sonrasma kadararza gidertlecektir, Eger artea giderilemiyvorsa cvhazin
verine emanet liralalacaktie.

13- Pipet ucy, tup giki sarf malzemelen kan meckezinin tstem dogrultusunda sin
anzeimeksizin veretsiz olaak kacplanacaktir

14 Cihaan kuruluns ve montaj firnsaya aittic, Deneme esnasueda harcanacax kit ve solusyonki
neretsiz olavak karsilanacakur

15- Testlerle ilgilt cgitim destefn mutlak suretle veritecelktiv. Egitim kan merkesl sorumiu
hekimlerinin istegi dogrultusunda tekraclanabilmeti ve egitim esnasinda kuflamlacak test
karthar solisyonlar geretsiz olarak saglanmalidar,

16+ Test kartian ve solisyontar gerekli goroldagunde Kan Merkezinin miracaat WACTTNE el
miath drinlerle defistirilebilmelidir

17- Test kartlarm tek telk kentrola mumkin clamayacagindan bosuk veya hataly iranlerin
venileri ile degistirnmesi-kabul edilmelidir,

18- Kartlar hastanenin talehine sore partiler hallnde teslim edileceklic

19- Birtm [ivatina gore kartlar arasinda toketim miktarna bagh olarak degisim vapilabilecektir

B-REAKTIFLERE AIT TEKNIK SARTNAME:

1, ABO Forward + Reverse Kan Grubu Karty

a-  Kartlar ieerisinde bulunan antikorkar monoklonal ohwalhe

a- Forward kan grabuna bakmaagin A/BLAB/Dv1- ]/ D [wi+] /CH mikratuplert bulinmalidie
Gerekli reaktifler mikrotipler icenisinde hazir olarak bulunmalidir.

b-  Kartta bilunan anti-D mikrotiplerinden bir tanesi v ve Dnin diger zayil varyantlarm
tespit edebilecek LgG+IgM yapida antikor kansiml reaktifler igermaeiidir

& Al/Breverse kan grabuna bakmal g ikt adet notral mikrotup ve rilmeelidic. Forward ve
reverse gruplama testleri aym veya ayri kartlarla yapilahitmelidic

d- Reverse gruplama igin gerekii eritrosit suspansiyontars, ayhk peryotlaria mtemn sart
miktaring gore ilgili irma tarafindan ucretiz olavak temin édilmelidir

2. Cross-match (Capraz Uygunluk)kart

a- Kartlar icedisinde bulunan antikerlar monoklonal olmahdir

b-  Harl Gzerinde aym anda tek bir kartla, ahemin ve dondrin ABO/Rh kan grupiarmmn son
kontroling vapabilmek icin gerekli reaktiflerini igeren mikrotipler ve Enzimil ve Coombs
reaktifli Cross-match testlorim yapmaya wygun mikrotiipler bulunmalhicie

v- Eartta holunan ane-Damikvotup Dwove Pain difger zavifvaryantlavim tespit eilocel
niteliletis lpGelgM coasi antnikor karssimi igermelidir

3. Direkt Coombs

a- Kart lormasybnd Monospesitik lgG/C3d,/ Tl mikrotipler bulunmalihr. Gerekl reaktifler
mikrotipler icerisinde hazr olarak bulunmaldir,

b-  Bir kart izerinde ikiden Gzl hasta calisiimayacak duzende olmaludar

4. Indirect Coombs kart:
a-  Enrimii ve Coombs reaktifli ortamda antikor tarama {indiekt Coombs) test yapmak gin
kart uzerinde gerekli realriflen iceren mikrotupler bulunmalhidir,

b-  Taramaislemi en az 20 veya 3° 10 hiicrelerle caligmaya uygun almalich

o+ Firmalar hucrelerd duzent olarak, (stenilen miktarlacda deretsiz olarak tepnn efpcekiordir



C-CIHAZIN MONTAJI

1. Cihazlann montaj firmaya aitiic, Cihazlar Korumun adsterdigl yere Ooretsic moniv
adlilecektir, Banko tzerine yerlesimli olan ve orijimal tagic banko ve masas: bulonmayan
cihaziar igin cihazin arijinal boyatlasina uygun masa veya bankost thgili frema tarafindan temin
pdilerekiir.

C.2. Ciharlarn calismast igin eleknik, su gbi altyam tesssan Karum tarafindan saglanacakbr
Elektrik kesinttlerine Kars: geiekll onlemlerin almmast, kesintisiz gug saynagt temin Elrmmsiyl
HITART
C.3. Sistem fein laboratuarda herbangi bir dugenleme veya altyape degisishge perektig tatuliride
Firma taratindan bo karsilanacalktir

D-EGITIM:

D1, Cihazr kullanacak personelin egitinn firma tarafindan saglanacakbe Elepran saysmin
betirlenmiesine, egitimin kimlere verilecegine ve egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar
verecekiir,

02 Cihazin kullanim ozellikler, punlik ve ayhk bakem korallan ile teknik ézeflik ve
pvarilarint kapsayan Tiirkge yorbmig bir kilavuz olmaly bu kalavaz yazl ve elektrontk artaimd
|aboratuara teshm edilmelidir,

E-GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

E1. Cihazlar, kallanilacak yedek parcalar dahil sazlegme stresince 0cretsiz il kavediyla
parantili olacaktr.

E2. Anza durwmunda 24 saat ignde modabale edilecel onanlamayan cihay 48 saat lgince
firma tarsfindan vedel hir cikaga degistivilecektir. Bu garanti hem sater heme distnbutor
rarafindan verilmeli ve raabiie editmelidiv. By yaplmazsa her aksayan test maliyens kadar ceza
ndenecekir

Ed Cohazlar ilgill meviuat bukumierine gore dkredite edilmig kalihesyoen Inboratuvarkin
irafindan deilibie edilmis olmaldir, Firmalar banuala ilgili kalibrasyon raporlanm cibizm
mudvene kemisyonunca teslimi sirasinda hastaneye vermel zorindadie

F-KABUL VE MUAYENE:

F.1. Cihazin miayene ve kabulo hastanemizin muayene ve tesellim komisyoninc vaplacali

F.2. Muayene sirasmda firma yetkidilent mutlaka bulunacak  cihazin sarlnameye uypulug
kenusunda tereddit ortava ikarsa muayene komisyonu ikna oluncaya kadar deneime kullanmm
vapilacaktir

F.3 Muayene sirasindaki her turls gahismamn tum masraflan ve dogabilecek hasariirn
vukomiludl firmaya ait elacakur

F.b Cihazin hastaneye kabulinde vasimn 10 yildan fazla olmama kosulu aranacal:

F.5. Firmalar teklif mektobiu ekindeki birim fiyat teklif cetvelinde, teldit emmklen cihae ve
fertherin marka ve modelint helirtmek wocundar,



MANUEL AN GRUPLAMA ANTISERUMEARIANTI-D]

1-Kitler hrah sonug vermelidic

2. Kitlerin spesifite ve sensitivitesi yitksek aimalwdir

3= Testserumbarn monoklonal oimalude,

i ivaiy testim tarihinden itibaver an az bir | 1) yil olmahidar.

5- Orijinal ambalajh eimal 100 testiik, 10 mlitkove damialikl olmalhdir, Reaktifin mikran
ambatajdaki damlaliklarla kallamlkhfnda yeterli olmahdir.

G- Kullanilmayan malzemeler 2{iki) ay oncesinden habor vermisk kayd) ile veni miyath claniarie
depistinimelidir. Boz uk ampalajlar tospit edildifinde tirma yenis: fle degigtirmehicdin

7-Aglutunasyon giplak gotle net olarak saptanamlmelidir,

8- Antijenter likit farmda olmalidr,

5.Daha énce denenmemis sistem ve kitler igin thaleden sonra dermonstrasyon istentoektir.
10- Urlinler takim veya tekli olmakidir.

11 - Anti- Seramilarla slayt plaka ve tup yontemlennden her biri il gahsakbilme i

12- Flakon urerinde urandn markas icerlgini ve'san kullanma ta ritinl Dalirten etiketi bulunmaliedir
13:Ant-D g ve IgG ye duyarl almaldif

KAN GURU ANTISERUNMU ADETLER|
4, (ANTI-A} 13 FLAKON
L. [ANTI-B) (13 FLAKOM

& (ANTI-D) 15 FLAKON



KAN ALMA TORBASI [TEKLI) TEKNIK SARTNAMESI

. Tarbamn uzerinde dretim ve son kullanma tariflen ve sen numarast b lunmaludir
7 Teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihi en ax 2 (ki) il plmalidsr,

1. Kan alma ignesi 16 G olmabdir. igne ucu koruma kapagi olmalidir

4 Torba uzerindeki etikette donar bilgilerini yazmaya yeterli alan bulupmalidar.

5. Antikoagalan solusyon olarak CPDA-1 fgermelidir, Torba en az 450 ml tam kan almava uygun
hacimde olmalichr.

& Kan alma torbas: CE kalite belgesine sahip oimahidar.,

7. Kan alma torbasinin aretildigi plastik kamn rahatga incelenmesine imkan verecek setfaflikts
almalidir.

7. Torbatur ik almasin engellevecek sekilde aluminyum ve benzen b paket icinde
bulunmahidi. Avrica her bir torba seffal, stenil ambalaj icertsinde olmahdir,

¥



KAN TASIMA CANTASI TENIK SARTNAMEST
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Rahat tagima yapilabilmesi igin canta seklinde olmalidir.
Ust kapak her iki yana dodru acilabilmelidir.

- Kapakta kilit sistemi oimal ve digmeye basiimadan aciimamalidir. Bu

sayede kendiliginden aciimalar Snlenmelidir.

- Kapak Uzerine monte edilmis ve probu kap icine uzayan digital

derecesi olmalidir. Dijial termometre sayesinde KAN tasima cantasi
ic sicakhid: izlenebilmedilir.

. Canta icinde kan drinleri ve buz akiilerinin temasim onleyecek

0.

seperator sistemi olmalidir. Seperatir hava sirkulasyonunu
saglayacak sekilde delikli oimalidir. Seperatiérlii bélmeye 2 adet
buz akisu yerlestirilebilmelidir.

Cantanin yan taraflarinda 'Kan Tasima Gantas:' ibaresi yer alan kirmizi
renk zemine beyaz karakterlele yazilmis etiket olmalidir. Etiket suya
dayanikh selefon ile kapl olmahdir. Bu sayede etiket yazilari
silinmemelidir.

Etiket Jzerinde glvenlik uyan yazilar olmalidir.

Tasima gantasinin rengi mavi veya kirmizi almalidir.

Kan tasima cantasinin igi-digi sert plastikten dayanikli olmalidir

Kan tasima cantasinin ig ylzeyl plrizsiz ve dezenfektanlarla temizligi
kolay olmalidir,

11.Hacmi en az 4 litre clmalidir.
12.Kan torbasi taginmasina uygun olmaldir.
13.Buz akuleriyle birlikte kullanmaya uygun olmalidir,



