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Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktar1 ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili
Kamu fhale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim
icin KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL tizerinden 11.06.2020 saat: 10:00'a kadar ivedi olarak
M géndermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

Satin Alnacak Malin/ Isin
S.No Mahn/isin Cinsi Sut Kodu UBB | Miktar1 | Birimi Fiyat Tutar
ABO+RH TAYINI (FORWARD
: A
' |GRUPLAMA) 1200 o
INDIREKT COOMBS TESTI/
2 |ANTIKOR TARAMA TESTI 20 Adet ;
3 |CROSS MATCH 300 | Adet a
KDV Haric¢ Genel Toplam !
U
Teklif Eden
o .2020

Kisi / Oda / Firmamn Adi veya Ticaret Unvani - Kage/Imza

Ek : Teknik $Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim: AGRI DEVLET HASTANESI

» Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri icerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

+ Malzemenin sartnameye uygunlugunun degeriendirimesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

+ Alternatif Teklif Kabul ediimeyecektir

+ Teklifler Birim Fiyat Uzerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi" na kaydedilerek onaylanmig Uriin numarasi (barkod) olmalidir.
« Teklif edilen driinlerin onaylanmig drtin numarasi (barkodu) liste halinde veriimelidir. Aksi takdirde dederlendiriimeyecektir.

» Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi lizerine en geg 150 giin iginde
Yukleniciye veya vekiline édemeyi yapacaktir.

+ Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En ge¢ 3 (Ug) giin igerisinde faturasi kuruma ulasgtinimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapiimayacaktir.

« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

* Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etmis sayilir.

Adres: Atalay Cad. Erzurum Yolu Uzeri Otogar Karsis1 AGRI [gili Kisi : Elif YARIKAN -
Telefon: 04722156363  Faks: 04722153422 satinalma004@gmail.com
E-Posta: satinalma004@gmail.com  Webh:



KAN TRANSFUZYON MERKEZI

KAN GRUBU VE DIREKT/iINDIREKT COOMS TEKNiK SARTNAMESI

TEST KiTLERININ CiNS VE MIiKTARLARI

Sira No Test Adi Test Sayisi
1 ABO Rh grup 1200

2 Indirekt coombs 200

3 Cross match 300

CiHAZIN OZELLIKLERI

1. Kan grubu kitleri jel santrifiigasyon veya kolon aglutinasyon yontemiyle ¢alisilmasina uygun
olmahdir

2. Mikrotipler orijinal jel igermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda parcalanmamalidir.

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

gecerliligini kontrol etmek igin kontrol mikrotlpl bulunmalidir.

4. Tim reaktifler ve kartlar tiretici firmaya ait orijinal etiketi tasiyacak, etiketin lizerinde son
kullanma tarihi, lot numarasi, seri numarasi ve saklama kosullar, barkod gibi bilgiler olmalidir.

5. Testlerde siispansiyon modifiye bromelin veya Modifiye LISS (Low lonic Strength Solution) ile
hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak solusyonlar kitlerle ayni marka olmali ve kilitli kapakl,
acilmamis orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.

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

7. Pipetleme islemlerinin gerceklestirilmesi igin 10-25-50 pl ayarlanabilir otomatik pipet temin
edilmelidir
8. Kit teklifi veren firmalar kitlerin jel santrifugasyon veya kolon agliitinasyon yontemiyle

calismasini saglayacak yeni masa Usti santrifiij (serum ayrimasi igin), kitlere uyumlu santrifuj cihazi,
benmari vb. tlim arag geregleri laboratuvarimiza kurmalidir.

9. Santrifuj en az 10 (on) dakikada sonlanmal, santrifiij ye inkiibator cihazlarinda bulunan
ekranda santrifuj devri, kalan siire, inkiibasyon sicakhgi gibi bilgiler takip edilebilmelidir.

10. Kullanilacak santrifuj cihazi sabit devir/dakika hizda santrifiij islemini gergeklestirebilmeli,
sistemde kullanilan kartlara uygun godeler iceren santrifiij basligi bulunmali ve en az 12 (on iki) kart
kapasiteli olmalidir.

11, Kullanilacak inkiibator cihazi 37 °C + 2 °C sabit sicaklikta kartlari inkube edebilmeli, 1 — 60
dakika arasi programlanabilir inkiibasyon siiresine sahip olmali ve en az 12 (on iki) kart kapasiteli
olmalidir.




12. Kan Merkezi, teklif verilen malzemelerin (kart, hiicre ve sollisyonlarin) transport ve teslimat
sirasinda, kotu kosullarda sakianma, iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda
olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hichir sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Kan
Merkezi tarafindan yapilacak yazih bagvuruyu takip eden 15 (on bes) giin iginde ucretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir.

13, Benzer bicimde, malzeme igeriklerinin bildirilenden eksik olmasi durumunda ilgili firma tim
eksiklikleri ongdrilen test ¢alisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yikumltdir.

14. Sozlesme siresince teslim edilecek kit ve sollisyonlar, son kullanma tarihlerinden 1 (bir) ay
oncesinden haber verilmesi kaydiyla miktari ne olursa olsun firma tarafindan higbir gerekge ileri
surllmeksizin 6 (alti) ay ileri miathlariyla degistirecektir.

15. Gerektiginde kitlerin %20 (yirmi) eksigi veya %20 (yirmi) fazlasi alinabilecektir.

16. Kartlar orijinal ambalajinda olmali, tim kartlarin muhafazalan 18-25 °C oda sicakliginda
olmalidir. Test biitlinlGgl icin anti-serum, diluent, buffer, substrat, kalibratdr, hiicre panelleri, kan
grubu antijen-antikorlari vb. tek riin ve sistem kaynakli olmahdir. Bu testlerin yapilmasi igin gerekli
olan tiim reaktifler ye reaktif hiicreler, internal ve external kontrol icin gereken reaktif serum ve
hiicreler firma tarafindan paket kapsaminda Ucretsiz olarak teslim edilecektir.

17. Kan grubu, yenidogan, indirekt coombs ve direkt coombs kartlarinin tamaminin saklama
kosullari oda sicakliginda degilse, kartlar saklama kogullarina uygun, firma tarafindan licretsiz
getirilen en az 500 (bes yuz) It hacimli, alarm sistemli CE belgeli kit saklama dolabinda saklanacaktir.

18. Kit ve sarf malzemeleri laboratuvarin istegi dogrultusunda peyderpey laboratuara teslim
edilmeli ye bu kitlerin kuruma teslimati sirasinda son kullanma tarihleri 1 (bir) yil olmalidir. Kitlerin
asin tiiketimi sonucunda laboratuarin ihtiyacina gore teslimat periyotlari degistirilebilinir
/kaldinlabilinir.

19. Verilecek kartlarin hangi testlerde kullanildigi kart {izerinde acikga belirtilmeli ve orjinal
katalogla ispatlanmahdir.

20. Tum kartlar calismaya baslamadan dnce 6n hazirlik gerektirmemelidir. Tim reaktifler tGretim
esnasinda mikrotiplere konulmus olmahdir.

21. Firma cihazlarin ve testlerin hem orijinal kullanim prosediirlerini hem de dikkat edilmesi
gerekenleri iceren Tirkce dokiimanlarini teslimat sirasinda kuruma vermelidir.

22. Kullanilacak yedek parcalar da dahil olmak lizere cihazlar sdzlesme siiresince Ucretsiz olarak
garantili olacaktir. Sistemin kesintisiz ve glivenilir bir sekilde ¢alisabilmesi igin kullanilan cihaz ya da
kartlarda gikabilecek sorunlara miidahale edip ¢ozebilecek ve 24 (yirmidort) saat ulasilabilecek teknik
destek hizmeti saglanmalidir. S6z0 edilen teknik servis i¢in dnerilecek elemanin konuyla ilgili yeterlik
sertifikalari da sunulacaktir. Bu yapiimadig takdirde aksayan her testin maliyeti kadar para
ddenecektir. Garanti hem satici hem de distribitor firma tarafindan taahhut edilmelidir.

23, ihaleyi alan firmanin kitlerinin ve sarf malzemelerinin teslimatinda |§l sorunlari nedeniyle ya
da derin kullammma sunulan cihazlann arizalarn halmde Iaboratu glarda*kv;j‘aahy bozulacagl icin ilgili




duruma getirmelidir. Aksi halde 72 (yetmisiki) saat iginde arizasi giderilmeyen cihaz yenisiyle
degistirilerek ve tam fonksiyonlu ¢alisir sekilde 24 (yirmidort) saat iginde laboratuvara teslim edilmesi
gerekmektedir.

24. Kit ve sarf malzemelerinin teslimatindaki sorunlardan ya da cihazin arizasindan dolay!
testlerin disarida (baska hastane /laboratuvarda) ¢aligiimasi durumunda masraflarini da ilgili firma
yiklenmek zorundadir.

25. Sistem icin malzemeyi temin eden firma kan grubu tayini ve antikor tarama konularinda
kurulan sistemin internal ve eksternal kalite kontrol programina dahil edilmesini saglayacaktir.

26. Hastanemizde kullamimak {izere cahsilmis testlerin sonuglarini otomatik olarak degerlendirip
hastane otomasyon sistemine aktarabilen ve kart gériintiilerini bir bilgisayarda saklayabilen kart
okuyuculu bir sistem kurulmalidir ve LIS baglantisi ile ilgili islemler firma tarafindan yapiimaldir.

27. ihaleyi alan firma ve sistemler ile ilgili egitimi tim laboratuvar personeline vermelidir. Egitim
stiresince kullanilan tiim kitler firma tarafindan karsilanacaktir.

28. 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 sire zarfinda her turli giderlerini karsilayacagini taahhiit etmelidir

29. Teslim edilen kitlerin kullanimi sirasinda; anormal hasta sonuglarinin tekrari veya kitlerin
sorunu olmasi nedeniyle harcanan testler licretsiz olarak yiiklenici firma tarafindan tamamlanacaktir.

30. Kitlerin orantisiz bitmesi durumunda ihale atilan birim fiyatlar esas alinarak kendi aralarinda
degistirilebilmelidir. Bu degisim 15(onbes) giin iginde yapilacaktir. Firmalar bunu kabul ettiklerini
taahhut etmektedir.

31. Testlerin ¢alisabilmesi icin gerekli her turli sarf malzemesi ve kitler, laboratuvar istem
listesine gore teslim edilecektir. Siparis yapildig: tarihten sonraki en ge¢ 10 (on) giin iginde kitler ve
sarf malzemeleri hastaneye teslim edilecektir.

32. Siipheli kan grubu sonucunda ilgili firma sonucu referans laboratuvarda dogrulamakla
sorumludur.

33. Test kartlarinin Saghk Bakanligi izin belgesi olmahdir.

34, Acil durumlarda hizh sonug vermek igin ihaleyi alan firma manuel kan grubu solisyonlarinin

gerektigi kadarini hastanemize temini konusunda garanti vermelidir. (A,B,AB,D,CDE)

a5 Bu sartnamede belirtilmeyen hikimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

KiTLERIN OZELLIiKLERi:

ABO/RH KAN GRUBU REVERSE GRUPLAMA KARTI:




1. Kartlar calismaya baslamak igin bir 6n hazirhk gerektirmemelidir.

2. Mikrotiipler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda pargalanmamalidir.

3. Gerekli reaktifler monoklonal orijinli olmahdir.

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

5. Tani islemini yapabilmek i¢cin en az A/B/D/Ctl/A1/B mikrotiiplerini icermelidir.

6. Reverse gruplama sisteminde kullanilacak yeterli miktarda A1, B test hiicresi lcretsiz olarak,

esit miktarda kan merkezinin ihtiyacini karsilayacak periyodlarda ve yeter miktarda verilmelidir.

7. Yanlis immiinizasyonlar engellemek igin; firmalar ABO/Rh kan gruplamasi kartlarini hasta ve
dondr icin ayri ayri Uriinler olarak vermelidir. Donér ve hasta kart sayilari laboratuvar uzmani
tarafindan bildirilecektir.

8. Rh subgrubu icin kullanilacak kartlarda Rh sisteminin alt gruplarini Kell antijenlerini tayin
etmek Uizere en az D/C/c/E/e/Kell mikrotiipleri ve test gegerliligini kontrol etmek amaci ile ayrica bir
kontrol tiipi bulunmahdir. Kartta bulunan Anti-D reaktifi tiim 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.

9. Alt grup tayini gerektiginde anti-A1 lektin ve anti-H gibi tiplendirme serumlari ve uygun sayida
kartlan yiiklenici firma tarafindan {icretsiz karsilanmalidir veya sorunlu kan grubu tespitinde firma
sonucu dogrulamakla yikimliddr.

DIREKT COOMBS KARTI:
1. Kart en az IgG-C3d-ctl kuyucuklarini igermelidir.
2 Bir kart tizerinde ikiden fazla hasta ¢aligilmayacak kart diizeni olmaldir.

INDIREKT COOMBS KARTI:

1. Kartlar calismaya baglamak icin 6n hazirhk gerektirmemelidir.

2. Mikrotipler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kogullar altinda pargalanmamahdir.

3. Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir.

4. Ayni kart Gizerinde esit sayida AHG ye enzim kuyucugu bulu\nmalldlr.

5. Kartlarla birlikte AHG'li ortamda hazirlanmig eritrosit suspansiyonlarindan olusan antikor

tarama hicreleri (en az 3'lii panel) ylklenici firma tarafindan ticretsiz olarak verilmelidir.

6. Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmig eritrosit suspansiyonlarindan olugsan antikor
tarama hiicreleri (en az 3'lii panel) yiiklenici firma tarafindan ucretsiz olarak verilmelidir

7 Indirekt Coombs kartlari en az alti kuyucuktan ibaret olup en az iki ‘. ombsﬁ%@mr en az iki
enzimli ortamda calismaya uygun jel olmalidir. ihaleyi kazanan flrma henﬁy jiize {gmarak eritrosit
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hiicrelerini gondermek zorundadir. Eritrosit hiicrelerinden en az ikisi papainli en az ikisi papainsiz
olmalidir. Miatlari en az 4 (dort) hafta olmalidir.

CROSS MATCH KARTLARI

1. Kartlar galigmaya baslamak igin 6n hazirhk gerektirmemelidir.

2. Mikrotipler orjinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kogullar altinda par¢alanmamalidir.

3. Kartlar orijinal ambalajinda olmahdir. .

4. Cross-match yapilacak olan kartlarda hasta ve dondriin eg zamanli olarak kan gruplarinin

bakilabilmesi igin A, B, D mikrotipleri ve cross-match yapilabilmesi igin enzim ve AHG mikrotupleri
bulunmahdir. Bu islemler tek kart Gzerinde yapilabilmelidir.

5. Suspansiyon hazirlamasi modifiye Bromolin ve modifiye LISS soliisyonlari ile yapilmaldir.
Materyaller sistemin orijinal soliisyonu olmalidir.

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

CiHAZIN MONTAJI:

Cihazin montaji ihale firmasina aittir. Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan
resmi tebligati takiben 15 (on bes) giin icerisinde kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir.
Cihazin ¢calismasi icin elektrik, su gibi alt yapi tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem igin
laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan
karsilanacaktir.

EGITIM:

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Firma ayrica cihaz
veya cihazlarin kullanim kilavuzunu ve dikkat edilmesi gerekli hususlar Tiirkge agiklamali olarak
kuruma vermekle hiikiimlidir. Standart egitim siresi boyunca kullanilan setlerin maliyeti firmaya
aittir.

KABUL ve MUAYENE:
1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve tesellim komisyonunca yapilacaktir.

2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

3. Muayene sirasindaki ¢alismalarin tim masraflari ve dogabilecek hasarlarin yikimlaligu
firmaya ait olacaktir.




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

5. Kurulacak cihazin Saglik Bakanlig “T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi" na kaydinin
yapilmis olmasi gerekmektedir.

GARANTI ve TEKNIK SERVIS:

Cihaz kullanilacak yedek parca dahil s6zlesme siiresince licretsiz olmak kayd: ile garantili
olacaktir. Ariza durumunda 24 (yirmi dort) saat icinde miidahale edilecek, onarilamayan cihaz 72
(yetmis iki) saat icinde firma tarafindan yedek bir cihaz ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem
de distributor tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir. Bu yapilmaz ise her aksayan test maliyeti
kadar ceza ddenecektir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

1. Firmalar sartname maddelerine ayri ayni ve Tirkge olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar " ......... marka ........... model .o cihazi ve kiti teklifimizin sartnameye
uygunluk belgesi" bashgi altinda teklif veren firmanin antetli kagidina yazilmig ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastinldiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale digi birakilacaktir.

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

3. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordigu hallerde firmadan cihazla veya kitlerle
ilgili demonstrasyon isteyebilir ve firmalar bu demonstrasyonu kurumun gosterecegi bir yerde
yapmak zorundadir.

4, Cihaz ve kit ile ilgili tim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.
5. Firmalar kit ve cihazin menseileri hakkinda bilgi verip, belgelendirecektir.
6. Ithal edilen cihaz ve kitler i¢in CE belgesi veya AT (EC Certificate) belgesi, cihaz ve kitler i¢in

Uygunluk Beyani (Declaration of Conformity) ile yerli cihaz veya kitler icin TSE veya TSEK belgesi teklif
mektuplar ile birlikte verilmelidir.

7 Firmalar ihale esnasinda cihaz ve kitlerin Saglik Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel
MudarlGginin 09 ocak 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yiriirlige giren
“Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi" ne uygun sekilde Uretilmis veya ithal
edilmis oldugunu gosteren uygunluk belgelerini sunacaklardir.

8. Cihaz ve kitler ulusal bilgi bankasina (UBB) kayith olmahdir.

9. Teklif verecek firmalar, satig icin Uretici veya distribiitér firmadan aldiklari noter tasdikli yetki




<

durumunda, dénem sonuna kadar sartname gereklerini yerine getireceklerini bildirir bir
taahhitnameyi ihale dosyasina ekleyeceklerdir.

10. Ihaleye katilan firmalar teknik servisinin bulundugunu gésteren ikametgah belgesini ihale
komisyonuna sunmahdir. Bakimda gorevli en az iki (2) teknik elemanin ve bir aplikasyon uzmaninin
sigorta sicil numaralan bildirilmeli ve elemanlarin o cihazla ilgili egitimlerini gbsteren uretici firma
tarafindan verilmis bir belgeye sahip olmalari gerekmektedir.

11. Cihaz ile ilgili teknik dzellik bilgileri, cevap kismina firmalarca doldurulmahdir.

12. Referans listesi hazirlanirken kit ve bunlarin kullaniminda kullanilan sistemlerin tilkemizde
Universite hastanelerinde ve iilkemiz diginda nerelerde kullanildigina dair referans listesi verilmelidir
ve Ozellikle halihazirda calisir durumda bulunanlar ihale dosyasinda belirtilmelidir.

13. Bu sartnamede belirtiimeyen hikimler konusunda idari Sartname ve Kamu ihale Kanunlar
hikiimleri gegerlidir.

Bu sartname 7 (yedi) sayfadir.




