T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
Patnos ilge Devlet Hastanesi

KAN TRANSFUZYON BIRIMi iCIN 2 (iKi) KALEM TIBBi SARF MALZEMESi ALIM iSi 21.09.2018
KONU

SAYIN

Hastanemizin ihtiyaci olan asa§ida ozellikleri yazili malzemeler 4734 sayili Kamu ihale
Kanunu'nun 22/D maddesi geregince dogrudan temin usuli ile satin alinacaktir.

Teklif verecek firmalarin asagida yazili hususlar dogrultusunda tekliflerini idaremizin satin alma bdlimune
getirmeleri rica olunur.

UZM.DR.BURAK CAPACI
BASHEKIM V.

TEKLIF MEKTUBU
BiRIM FiYATI TOPLAM FiYATI

SIRA NO MALZEMENIN ADI MIKTARI  BIRi . .
BIRIM " kDV HARIQ)  (KDV HARIC)
1 ABO FORWARD GRUPLAMA 4000  ADET
2 CROOSS MATCH 350  ADET
TOPLAM (KDV HARIG)
NOTLAR

1 EKSIK DOLDURULAN, UZERINDE KAZINTI, SILINTi VE DUZELTME YAPILAN TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEYE ALINMAYACAKTIR.

TEKLIFLERIN EN GEC 24.09.2018 PAZARTESI GUNU SAAT 14:30'A KADAR SATIN ALMA MUDURLUGU'NE VE GOREVLILERINE
VERILMESI GEREKMEKTEDIR.

TEKLIFE ISIN VERGI, SIGORTA, NAKLIYE VE DIGER GIDERLERI DAHILDIR.

TEKLIFLER (RAKAM VE YAZI ILE ) KDV HARIC TL OLARAK DUZENLENECEKTIR.

FAX ILE GONDERILEN TEKLIFLERIN BILAHARE ASILLARI GELECEKTIR. ASILLARI IDAREYE EN GEC 1 AY SONRA ULASMAYAN TEKLIFLER
GEGERSIZ SAYILACAKTIR.

TEKLIF EDILEN FIYATLARIN GEGERLILIGI (OPSIYON) TEKLIF TARIHINDEN ITIBAREN EN AZ 30 GUN ALACAKTIR.



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU

PATNOS ILCE DEVLET HASTANESI

KAN TRANSFUZYON MERKEZI

KAN GRUBU VE CROOSS MATCH TEKNIK SARTNAMESI

TEST KITLERININ CINS VE MIKTARLARI

Sira No Test Adl Test Sayisl
1 ABO Rh grup 4000
2 Crooss match 350

TOPLAM: 4350 TEST

Kitlerin ozellikleri

1 Kan grubu Kkitleri jel santrifugasyon veya kolon aglutinasyon yontemiyle calisiimasina uygun
olmalidir

2. Mikrotupler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda parcalanmamalidir.

3. Teklif edilen jel kartlarinda kullanilan tiim reaktifler monoklonal olmalidir. Kartlarda test

gecerliligini kontrol etmek igin kontrol mikrotlpu bulunmalidir.

4. Tum reaktifler ve kartlar dretici firmaya ait orijinal etiketi tasiyacak, etiketin tzerinde son
kullanma tarihi, lot numarasi, seri numarasi ve saklama kosullari, barkod gibi bilgiler olmalidir.

5. Testlerde suspansiyon modifiye bromelin veya Modifiye LISS (Low/ lonic Strength Solution) ile
hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak sollsyonlar kitlerle ayni marka olmali ve Kkilitli kapakl,
aclimamus orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.

6. Modifiye Bromelin ye Modifiye LISS solusyonlarina uygun dispenser ve holder temin
edilmelidir. Dispenserlar 500 pl ve 1000 pl ayarlanabilir olmalidir.

7. Pipetleme islemlerinin gerceklestirilmesi igin 10-25-50 pl ayarlanabilir otomatik pipet temin
edilmelidir
8. Kan Merkezi, teklif verilen malzemelerin (kart, hlicre ve soltisyonlarin) transport ve teslimat

sirasinda, kotu kosullarda saklanma, iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda
olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Kan



Merkezi tarafindan yapilacak yazil basvuruyu takip eden 15 (on bes) gln icinde Ucretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir.

0. Benzer bigimde, malzeme igeriklerinin bildirilenden eksik olmasi durumunda ilgili firma tim
eksiklikleri 6ngoriilen test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yukimludur.

10. Sozlesme siiresince teslim edilecek kit ve soltsyonlar, son kullanma tarihleri 1 (bir) yil olacak.

11. Kartlar orijinal ambalajinda olmali, tim Kkartlarin muhafazalari 18-25 °C oda sicakliginda
olmalidir. Test butlnlugl icin anti-serum, diluent, buffer, substrat, kalibrator, hiicre panelleri, kan
grubu antijen-antikorlari vb. tek Urlin ve sistem kaynakli olmalidir. Bu testlerin yapilmasi igin gerekli
olan tum reaktifler ve reaktif hiicreler, icin gereken reaktif serum ve hiicreler firma tarafindan paket
kapsaminda Ucretsiz olarak teslim edilecektir.

12. Kan grubu, CROOSS MATCH kartlarinin tamaminin saklama kosullari oda sicaklijinda degilse,
kartlar saklama kosullarina uygun, firma tarafindan Ucretsiz getirilen en az 500 (bes yuz) it hacimli,
alarm sistemli CE belgeli kit saklama dolabinda saklanacaktir.

13. Kit ve sarf malzemeleri Kan merkezinin istedi dogrultusunda tek bir seferde Kan merkezine
teslim edilmeli ve bu kitlerin kuruma teslimati sirasinda son kullanma tarihleri 1 (bir) yil olmalidir.

14. Verilecek Kkartlarin hangi testlerde kullanildigi kart Uzerinde agikga belirtiimeli ve orjinal
katalogla ispatlanmalidir.

15. Tum kartlar calismaya baslamadan énce 6n hazirlik gerektirmemelidir. Tum reaktifler Gretim
esnasinda mikrotiplere konulmus olmalidir.

16. Firma cihazlarin ve testlerin hem orijinal kullanim prosedirlerini hem de dikkat edilmesi
gerekenleri iceren Turkce dokiimanlarini teslimat sirasinda kuruma vermelidir.

17.  Kullanilacak yedek pargalar da dahil olmak Uzere cihazlar sfzlesme siresince lcretsiz olarak
garantili olacaktir. Sistemin kesintisiz ve guvenilir bir sekilde calisabilmesi igin kullanilan cihaz ya da
kartlarda ¢ikabilecek sorunlara midahale edip ¢cozebilecek ve 24 (yirmidort) saat ulasilabilecek teknik
destek hizmeti saglanmalidir. S6zU edilen teknik servis icin 6nerilecek elemanin konuyla ilgili yeterlik
sertifikalari da sunulacaktir. Bu yapilmadi§i takdirde aksayan her testin maliyeti kadar para
Odenecektir. Garanti hem satici hem de distribitor firma tarafindan taahhiit edilmelidir.

18. Ihaleyi alan firmanin kitlerinin ve sarf malzemelerinin teslimatinda ki sorunlari nedeniyle ya
da derin kullanimina sunulan cihazlarin arizalan halinde laboratuarlarda ki is akisi bozulacagi icin ilgili
firma cihaza 24 (yirmidort) saat icinde mudahale edip 48 (kirksekiz) saat iginde tam fonksiyonlu galisir
duruma getirmelidir. Aksi halde 72 (yetmisiki) saat icinde arizasi giderilmeyen cihaz yenisiyle
degistirilerek ve tam fonksiyonlu calisir sekilde 24 (yirmidort) saat icinde laboratuvara teslim edilmesi
gerekmektedir.

19.  Kit ve sarf malzemelerinin teslimatindaki sorunlardan ya da cihazin arizasindan dolay!
testlerin disarida (baska hastane /kan merkezi) calisiimasi durumunda masraflarini da ilgili firma
yuklenmek zorundadir.



20. ihaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stoklari bitinceye kadar
bekleyecegini ve yeni ihale kendisinde kalmazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazini hastaneden
gotirmeyecegini, bu sure zarfinda her turll giderlerini karsilayacagini taahhut etmelidir

21.  Teslim edilen kitlerin kullamimi sirasinda; anormal hasta sonuglarinin tekrari veya Kkitlerin
sorunu olmasi nedeniyle harcanan testler tcretsiz olarak yiklenici firma tarafindan tamamlanacaktir.

22.  Kitlerin orantisiz bitmesi durumunda ihale atilan birim fiyatlar esas alinarak kendi aralarinda

degistirilebilmelidir. Bu degisim 1 (on) gun icinde yapilacaktir. Firmalar bunu kabul ettiklerini taahhit
etmelidir.

23.  Testlerin calisabilmesi igin gerekli her turli sarf malzemesi ve kitler, kan merkezi istem
listesine gore teslim edilecektir.

24.  Test kartlarinin Saglik Bakanlgi izin belgesi olmalidir.

25.  Acil durumlarda hizli sonug vermek igin ihaleyi alan firma manuel kan grubu solisyonlarinin
gerektigi kadarini hastanemize temini konusunda garanti vermelidir. (A,B,AB,D,CDE)

26. ihaleyi alan firma toplam kit sayisinin 2 kati EDTA'll tam kan (Hemogram) tiipii getirecektir.

27.  Busartnamede belirtiimeyen hukimler konusunda idari sartname hiktamleri gecerlidir.

KITLERIN OZELLIKLERI:

ABO/RH KAN GRUBU REVERSE GRUPLAMA KARTI:

L Kartlar calismaya baslamak icin bir 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2. Mikrottpler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda par¢alanmamalidir.

3. Gerekli reaktifler monoklonal orijinli olmalidir.

4. Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir. Kartlar ve sarflar test bitinligu agisindan ayni marka
olmalidir.

5. Tani islemini yapabilmek igin en az A/B/D/Ctl/Al/B mikrotiplerini icermelidir.

6. Reverse gruplama sisteminde kullanilacak yeterli miktarda Al, B test hiicresi Ucretsiz olarak,
esit miktarda kan merkezinin ihtiyacini karsilayacak periyodlarda ve yeter miktarda verilmelidir.

7. Yanlis immdinizasyonlari engellemek icin; firmalar ABO/Rh kan gruplamasi kartlarini hasta ve
dondr icin ayri ayri drinler olarak vermelidir. Don6r ve hasta kart sayilar laboratuvar uzmani
tarafindan bildirilecektir.

8. Rh subgrubu icin kullanilacak kartlarda Rh sisteminin alt gruplarini Keli antijenlerini tayin
etmek Uzere en az D/C/c/E/e/Kell mikrotUpleri ve test gecerlili§ini kontrol etmek amaci ile ayrica bir
kontrol tupl bulunmalidir. Kartta bulunan Anti-D reaktifi tim zayif D (Du, Dw, vb. ) pozitifliklerini



tespit edebilmelidir. Ayrica gecerli test sayisinin %10 (on)'u kadar sayida zayif D dogrulama karti ve
antikoru ucretsiz olarak temin edilmelidir.

0. Alt grup tayini gerektiginde anti-Al lektin ve anti-H gibi tiplendirme serumlari ve uygun sayida
kartlan yuklenici firma tarafindan (cretsiz karsilanmalidir veya sorunlu kan grubu tespitinde firma
sonucu dogrulamakla yikimldddir.

CROSS MATCH KARTLARI

1 Kartlar ¢alismaya baslamak icin 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2. Mikrottpler orjinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda pargalanmamalidir.

3. Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir..

4. Cross-match yapilacak olan kartlarda hasta ve dondriin es zamanliolarak kan gruplarinin

bakilabilmesi igin A, B, D mikrotupleri ve cross-match yapilabilmesi igin enzim veAHGmikrotupleri
bulunmalidir. Bu islemler tek kart tzerinde yapilabilmelidir.

5. Stispansiyon hazirlamasi modifiye Bromolin ve modifiye LISS sollsyonlari ile yapilmalidir.
Materyaller sistemin orijinal sollsyonu olmalidir.

6. Crossmatch kartlari. 1 (bir) kart 1 (bir) test diizeninde olmalidir.

KABUL ve MUAYENE:

1 Muayene sirasindaki calismalarin tim masraflari ve dogabilecek hasarlarin yukimlulugu
firmaya ait olacaktir.

2. Yabanci menseili kitlerde, firma kitlerin teslimati asamasinda CE belgesini veya AT (EC
Certificate) belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

1 Firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve Turkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar" marka model cihazi ve kiti teklifimizin sartnameye
uygunluk belgesi" basligi altinda teklif veren firmanin antetli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokimanlar ile karsilastiriidijinda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale disi birakilacaktir.

2. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikleri
saglamayan firmanin teklifleri red edilecektir.

3. kit ile ilgili tim teknik dokumanlar teklifle birlikte verilecektir.



4. Firmalar kit menseileri hakkinda bilgi verip, belgelendirecektir.

5. ithal edilen kitler icin CE belgesi veya AT (EC Certificate) belgesi, kitler icin Uygunluk Beyani

(Declaration of Conformity) ile kitler icin TSE veya TSEK belgesi teklif mektuplari ile birlikte
verilmelidir.

6. kitler ulusal bilgi bankasina (UBB) kayith olmalidir.

7. Teklif verecek firmalar, satis icin Uretici veya distributor firmadan aldiklari noter tasdikli yetki
belgesini ihale dosyasina koyacaklardir. Firmalar, ayrica ihale dénemi icinde temsilciligi kaybetmeleri
durumunda, donem sonuna kadar sartname gereklerini yerine getireceklerini bildirir bir
taahhitnameyi ihale dosyasina ekleyeceklerdir.

8. Referans listesi hazirlanirken kit ve bunlarin kullaniminda kullanilan sistemlerin tlkemizde
universite hastanelerinde ve llkemiz disinda nerelerde kullanildidina dair referans listesi verilmelidir
ve 0Ozellikle halihazirda calisir durumda bulunanlar ihale dosyasinda belirtilmelidir.

0. Bu sartnamede belirtiimeyen hikimler konusunda idari Sartname ve Kamu ihale Kanunlari
hikumleri gecerlidir.

Bu sartname 5 (Bes) sayfadir.



