T.C. SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGi
IL SAGLIK MUDURLUGU
KAN GRUPLAMA SiSTEMLERI TEKNiK SARTNAMES]

KONU: Agn Il Saghk Mudiirligi’ ne baglh saglik tesislerinin (Agn: Egitim ve Arastirma
Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve
Diyadin Devlet Hastanesi Kan Transflizyon Merkezleri; Tasligay Devlet Hastanesi, Eleskirt
Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi ve Hamur Devlet Hastanesi) 12 (oniki) ayhk
ihtiyact olan kit karsih@ temin edilecek ve kitler bitinceye kadar kullamlacak kan gruplama
sistemi ve kitlerinin teknik sartnamesidir.

Calisiimas istenen testler ve toplam miktarlar: 51.300 (ellibirbiniigyiiz) adet ABO Forward +
Reverse Kan Grubu Karti, 6.250 (altibinikiyiizelli) adet Cross-Match (Gapraz Uygunluk)
Karti, 4.200 (dértbinikiyiiz) adet Indirekt Coombs Karti ve 7.250 (yedibinikiyiizelli) adet
Yenidoan Karti (Kan Grubut+Direkt Coombs) olup; hastane dagilim: asagidaki tabloda
verilmistir.
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A- GENEL OZELLIKLER:

Teklif edilen sistem jel santrifiigasyon metoduna gére caligmahdir.

Test kartlan kullanilmadan énce herhangi bir hazirlik evresi olmamalidir,

Test kartlan icerisinde bulunan reaktifler (ABO/Rh/Kell vb.) monoklonal olmalidir.
Kitlerle birlikte her hastane igin ayn olacak sekilde sistemin kullanimina uygun olarak
agagida teknik Szelikleri belirtilen malzemeler ficretsiz verilmelidir:

-1{bir) adet en az 24 kart kapasiteli 990/1100 rpm diinebilen santrifiij

-2(iki) adet en az 12 kart kapasiteli 37 derece 1s1ya sabit inkiibatir

J1(bir) adet 10-25-50 mikron ardigik pipetleme yapabilen pipetor

-2(iki) adet (teknik gartlari 6.maddede belirtilen) 5-50 uL otomatik pipet
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5- Kitler teklif edilecek cihazla uyumlu, kapali ve orijinal ambalajlarinda ve hangi testler
i¢in kullamlacag belirtilmis olmalidir. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, tiretici firma
ve lilke, saklama kosullari, raf 6mril gibi 6zelliklerinin yer aldig: bir tablo ve kitlerin
orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmahdir.

6- Test kartlan ile beraber pipet hacmi 5-50 uL olan 2 (iki) adet otomatik pipet bedelsiz
olarak verilecektir. Pipetlerin i¢ aksami paslanmaz gelik olmalidir. Pipet saft: Uizerinde
volim miktanm gosteren gosterge ve mikrometre voliim kontrol vidasi meveut
olmahdir. Pipet uglarini atan ayn bir aft ve piston cistemi olmahdur. Pipet saft1 farkli
uglann  kullammuna  olanak  verecek  sekilde tasarlanmis  olmali  ve
otoklavlanabilmelidir. Elde tutulan béliimi, ele uygun ergonomide elden 1s1 iletimini
ortadan kaldiran ve tekrarlanablllrllk dzelligini arttiran yilksek dansite polimerden
yapilmig olmalidir. Plpetlere ait bakim onarim ve kalibrasyon yiiklenici firma
sorumlulugundadir.

7- Yikleniciler teklif edecekleri kart formasyonunu yazili olarak belirtecekler ve
teslimatlann eksiksiz olarak yapilacagina dair yazili olarak taahhiitname vereceklerdir.

8- Sozlesme siiresince alinan reaktifler ve kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az
6 ay miath olacaktr. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim
edilecektir. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 1 ay &ncesinden firmaya haber
vermek kaydiyla miktan ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathlarla
degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali
sonug vermesi durumunda bu kitler firma tarafindan yenileri ile degigtirilecektir.

9- Gerektiginde kitlerin %20 (yirmi) fazlasi alinabilecek veya %20 eksigi ile
yetinilecektir.

10-Kan Grubu, direkt ve indirekt coombs, crossmatch kartlarinin saklama kosullarn oda
sicakhifinda degilse kartlar saklama kogullarna uygun firma tarafindan ficretsiz
getirilen en az 500 litre hacimli alarm sistemli CE belgeli kit saklama dolabinda
saklanacaktir.

11-Thalede belirtilen test miktarlarimz bitinceye kadar cihazlar hastanelerimizde
bulundurulacaktir.

12-Kartlar fizerinde lot numaralani bulunmali, tiim reaktifler orijinal ambalajlarinda
olmalidir,

13- Her tiirli onarim bedeli (yedek parca dahil) iicretsiz yapilacaktir. Voltaj degisiklikleri
ve kullanim hatas dahil olmak iizere tiim onarim bedelleri iicretsiz yapilacaktir.

14- Anza durumunda haber verildikten sonra en geg 24 saat iginde miidahale edilecek, en
ge¢ anzadan 48 saat sonrasina kadar anza giderilecektir. Eger anza giderilemiyorsa
cihazin yerine emanet cihaz birakilacaktir.

15-Cihazin kurulum ve montaji firmaya aittir. Deneme esnasinda harcanacak kit ve
soliisyonlar ficretsiz olarak kargilanacaktr.

16- Testlerle ilgili egitim destegi mutlak suretle verilecektir.

17-Test kartlarimin tek tek kontroliiniin mitmkiin olmayacagindan bozuk veya hatali
tirlinlerin yenileri ile degistirilmesi kabul edilmelidir.

18-Birim fiyatina gére toplam ihale bedeli tizerinden, kartlar arasinda ve hastaneler
arasinda tiiketim miktarina bagh olarak degisim yapilabilecektir.
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19- Testlerin galisabilmesi icin gerekli olan birim sorumlusunun uygun gordiigii; vakumlu
13x75 mm boyutlarinda 2 veya 3 mL hacminde kuru sprey formda tiiplerin ig yiizeyi
kapli halde K2 EDTA igeren iizerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma
tarihi ve lot numaras: bulunan biltiin test sayilarimin bir buguk kat tiip yitklenici
tarafindan iicretsiz temin edilecektir. Kan alma iglemi igin gerekli olan tiip say1s1 kadar
vacutainer igne ucu ve yeterli miktarda holder istenilen titplerle birlikte iicretsiz olarak
gonderilecektir. Ignelerin kapaklan 21 G igne igin yesil, 22 G igne i¢in siyah renkte
olmahdir. Tilpiin geri kagmasi ve ignenin holderdan ¢ikmasinin $nlenmesi amaciyla
vakumlu tiipler, emniyetli iZne uglan ve holderlar aynt marka olmalidir,

20- Biitiin test sayilarimin bir buguk kati kadar cam tilp ve pipet ucu firma tarafindan
ficretsiz temin edilmelidir. Test esnasinda kullamlan dilitent, LISS vb. sarf malzemeler
firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir,

21-Cihazla birlikte her hastane Ii(,:in 2 (iki) adet harici barkod okuyucu yiiklenici
tarafindan iicretsiz temin edilecektir.

22-Sadece Patnos Devlet Hastanesine kitler bitinceye kadar 1(bir) adet serum ayirmak
igin gerekli teknik dzelliklere sahip santrifiij cihazi, kan merkezine kurulacaktir.

23- Alt grup tayini gerektiginde anti-Al lektin ve anti-H gibi tiplendirme serumlan ve
uygun sayida kartlar yliklenici tarafindan iicretsiz karsilanmahdir veya sorunlu kan
grubu tespitinde firma sonucu dogrulamakia yiikiimliidiir.

24-Testlerin ¢ahgabilmesi i¢in gerekli her tiirlit sarf malzemesi ve kitler, kan merkezi
istem listesine gbre teslim edilecektir. Siparigin yapildig: tarihten sonraki en geg 10
(on) giin i¢inde Kitler ve sarf malzemeleri hastaneye teslim edilecektir.

25-Sistem ig¢in malzemeyi temin eden firma, kan grubu tayini ve antikor tarama
konularinda kurulan sistemin internal ve eksternal kalite kontrol programina dahil
edilmesini saglayacaktir, bu galigma igin herhangi bir bedel talep etmeyecektir.

26- Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayill Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige
giren “Vilcut Disinda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeli3i” ne uygun sekilde
firetilmis veya ithal edilmis olmahdir.

27-Kurulacak cihazlar ile Kkitlerin tamammn Uriin Takip Sistemi (UTS) kayd:
bulunmalidir. UTS kaydim gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda
verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme di1 birakilacaktir.

28- Yiiklenici tiim bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifle birlikte sunmalidir. $artnameye uygunluk beyam firmamn bashikh
kagidina yazilms, yetkili kisi tarafindan imzalanmus olmalidir. Bu gartnameye
uygunluk belgesi ile firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye
girecegi, teknik dzellikleri agikga belirtilmis olmalidir. Sartnameye uygunluk belgesi
hazirlamayan ya da hazirlanan sartnameye uygunluk belgesinde teklif edilecek kitlerin
ve cihazlann teknik &zellikleri agikga belirtilmeyen firmalarin  teklifleri
reddedilecektir.

29-Bu sartnamede belirtilmeyen hilkiimler konusunda idari sartname hiikiimleri
gecerlidir.
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B- REAKTIiFLERE AiT OZELLIKLER
1- ABO Forward + Reverse Kan Grubu Kart:

1- Kartlar ¢aligmaya baglamak igin bir 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2- Mikrotiipler orjinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda
parcalanmamalidur.

3- Teklif edilen jel kartlarinda kullamilan tiim reaktifler monokional olmalidir.
Kartlarda test gegerlilifini kontrol etmek ig¢in kontrol mikrotiipii bulunmalidir.
(Kartlar tek kart, tek hasta) 6zelligi ile ¢aligilmalidur.

4- Tum reaktifler ve kartlar Uiretici firmaya ait orjinal etiketi tasiyacak, etiketin
{izerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, seri numaras: ve saklama kogullar,
barkod gibi bilgiler olmalidir.

5- Testlerde siispansiyon modifiye bromelin veya Modifiye LISS (Low Ionic
Strength Solution) ile hazirlanmahidir. Testlerde kullanilacak soliisyonlar kitlerle
aym marka olmali ve Kkilitli kapakl, ag¢ilmamis orjinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.

6- Modifiye Bromelin ve Modifiye LISS soliisyonlarina uygun dispenser ve holder
temin edilmelidir. Dispenserlar 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmaldir.

7- Tam islemini yapabilmek i¢in en az A/B/D/Ctl/Al/B mikro tiiplerini igermelidir.

8- Reverse gruplama sisteminde kullanilacak Al, B test hiicresi iicretsiz olarak, egit
miktarda kan merkezinin ihtiyacim kargilayacak periyotlarda ve yeterli miktarda
verilmelidir.

9- Yanlis immiinizasyonlar1 engellemek igin; firmalar ABO/Rh kan gruplamasi
kartlarin1 hasta ve donér igin ayr ayn iiriinler olarak vermelidir. Donér ve hasta
kart sayilar1 kan merkezi uzman tarafindan bildirilecektir.

2- Cross — Match (Capraz Uygunluk) Karti

1- Kartlar galigmaya baglamak i¢in bir 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2- Mikrotiipler orjinal jel igermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda
pargalanmamalidir. Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir, Teklif edilen jel
kartlarinda kullanilan tiim reaktifler monoklonal olmalidir. Kartlarda test
gecerliligini kontrol etmek i¢in kontrol mikrotiipii bulunmalidir. Cross-match
yapilacak olan kartlarda hasta ve dondriln es zamanh olarak kan gruplarinin
bakilabilmesi igin A,B,D mikrotiipleri ve cross-matich AHG mikrotiipleri
bulunmalidir. Bu iglemler tek kart (tek kart, tek hasta) iizerinde yapilabilmelidir.

3- Tiim reaktifler ve kartlar iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagiyacak, etiketin
tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, seri numaras1 ve saklama kogullar,
barkod gibi bilgiler olmalidir.

4- Testlerde siispansiyon modifiye bromelin veya Moedifiye LISS (Low Ionic
Strength Solution) ile hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak solilsyonlar kitlerle
aym marka olmali ve Kkilitli kapakli, a¢ilmamis orijinal ambalajinda teslim
edilmelidir. Firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir.
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5- Modifiye Bromelin ve Modifiye LISS soliisyonlarina uygun dispenser ve holder
temin edilmelidir, Dispenserlar 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmalidir.

6- Crossmatch kartlari, 1 (bir) kart 1 (bir) test diizeninde olmalid:r.

3- indirekt Coombs

1- Kartlar caligmaya baglamak i¢in bir 6n hazirhik gerektirmemelidir.

2- Mikrotiipler orjinal jel igermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda
parg¢alanmamahidir.

3- Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen jel kartlarinda kullanilan tiim
reaktifler monoklonal olmalidir. Kartlarda test gegerliligini kontrol etmek igin
kontrol mikrotiipii bulunmalidir.

4- Aymi kart tizerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmalidir.

5- Kartlarla birlikte AHG' li ortamda hazirlanmig  eritrosit  siispansiyonlarindan
olusan antikor tarama hiicreleri {en az 3' lii panel) yiiklenici tarafindan {icretsiz
olarak verilmelidir.

6- Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmis eritrosit siispansiyonlarindan olugan
antikor tarama hiicreleri (en az 3' lii panel) yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak
verilmelidir.

7- Indirekt Coombs kartlar1 en az alt1 kuyucuktan ibaret olup en az iki coombs ortami

en az iki enzimli ortamda ¢alismaya uygun jel olmalidir. thaleyi kazanan firma her
ay diizenli olarak eritrosit hiicrelerini gondermek zorundadir. Eritrosit
hiicrelerinden en az ikisi papainli en az ikisi papainsiz olmalidir. Miatlar: en az 4
(dort) hafta olmalidir.

4- Yenidogan Kan Grubu Ve Direkt Coombs Test Karti

1-
2-

i : K Bakanld!
Y:g:?g R VEAEIME Hasianesi
L | Hyspapkie emaloloj) zmani
: : U i Qudiafa Murat OZBALAK
5 " ;

Kartlar igerisinde bulunan anlikorlar monoklonal olmalidur.

Kart iizerinde yeni dofamin kan grubunun yam smra (tek kart, tek hasta)
polispesifik olarak Direkt Coombs tetkiklerini yapmaya uygun sekilde
A/B/AB/D/Ctl/AHG mikrotiipleri bulunmalidir. Gerekli reaktifler mikrotiipler
icerisinde hazir olarak bulunmalidir.

Ayrica yenidogamn direkt coombs pozitifligini kontrol etmek amaci ile test sayisi
kadar monospesifik IgG kuyucuklarini igermelidir.

Kartta bulunan anti-D mikrotiipi mutlak olarak Dvi ve D' nin diger zayif
varyantlarini tespit edecek nitelikte IgG+IgM antikor karisimi igermelidir.

Kart en az 1gG-C3d-ctl kuyucuklanni igermelidir.

Bir kart tizerinde birden fazla hasta ¢aligilmayacak kart diizeni olmalidir.
Mikrotiipler orjinal jel igermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda
pargalanmamalidir.
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C- CIHAZIN MONTAJI

C.1 Cihazlarin montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdifi yere iicretsiz monte
edilecektir. Banko fizerine yerlesimliiolan ve orijinal tasiyic1 banko ve masasi bulunmayan
cihazlar igin cihazin orijinal boyutlarina uygun masa bankosu ilgili firma tarafindan temin
edilecektir.

C.2 Cihazlarin galigmas icin gerekli elekirik, su gibi altyap: tesisati kurum tarafindan
salanacaktir. Elektrik kesintilerine kars1 gerekli dnlemlerin alinmas, kesintisiz giic kaynaf
temini firmaya aittir.

C.3 Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi
takdirde firma tarafindan bu karsilanacaktr,

C.4. lhaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren kan merkezi kit stoklan bitinceye
kadar bekleyecegini ve yeni ihale kendisinde kalmazsa yeni sistem kuruluncaya kadar
cihazlarim hastaneden gétiirmeyecegini, bu siire zarfinda her tiirlii giderlerini karstlayacagin
taahhiit etmelidir,

i

D-EGITiM

D.1. Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesine, egitimin kimlere verilecegine ve egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar
verecektir.

D.2. Cihazin kullamm &zellikleri, giinlik ve aylik bakim kurallan ile teknik &zellik ve
uyarnlanm kapsayan Tirkge yazilmig bir klavuz olmali, bu klavuz yazili ve elektronik
ortamda laboratuvara teslim edilmelidir.

E-GARANTI VE TEKNIK SERVIS

E.1.Cihazlar, kullamlacak pargalar, dahil stzlesme siiresince ficretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktur.

E.2. Aniza durumunda 24 saat iginde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz 48 saat icinde
firma tarafindan yedek bir cihaz ile degigtirilecektir, Bu garanti hem satici hem distribiitsr
tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar
ceza ddenecektir.

E.3. Cihazlar ilgili mevzuat hitkiimlerine gére akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlan
tarafindan kalibre edilmis olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarini cihazin
muayene komisyonunca teslimi sirasinda hastaneye vermek zorundadir.
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F- KABUL VE MUAYENE

F.1. Cihazin muayene ve kabulii hailstanelerimizin muayene ve tesellim komisyonlarinca
yapilacaktir.

F.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, cihazin sartnameye uygunlugu
konusunda tereddiit ortaya ¢ikarsa muayene komisyonu ikna oluncaya kadar deneme
kullanim yapilacaktir,

F.3. Muayene sirasinda her tiirli ¢alismanin tiim masraflann ve dogabilecek hasarlarin
yilkiimliiliigii firmaya ait olacaktir.

F.4. Yabanci mengeli kitlerde, firma kitlerin teslimati agamasinda CE belgesini veya AT (EC
Certificate) belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadir. Kurulacak cihazlar ile
kitlerin tamaminin Uriin Takip Sistemi (UTS) kayd: bulunmalidur.
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