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Sayn: 560

Konu: MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI VE KAN BANKASI ICIN 5§ KALEM MALZEME ALIMI

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu
ihale Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim icin KDV harig birim
fiyat tekliflerinizi TL Gizerinden 29.09.2026 11:00 'a kadar satinalma004@gmail.com adresine ivedi olarak géndermeniz

hususunda;

Geregini rica ederim. K_, ‘
B _ : &KT
Idari Ve MaliTslef Miidiirii

B
o
w

g

IHTIiYAC LISTESI

S.No Malzeme Ads Sut UBB | Miktar | Birimi{ Birim Fiyat: Toplan
Kodu Tutar
1 | KAN KULTUR SISESI AEROB 300 Adet
KAN KULTURU (ANAEROB)
;) SISESI 300 Adet
3 | CROSS MATCH 500 Adet
ABO FORWARD KAN GRUBU
& | eammy 2000 Adet
YENI DOGAN KARTI (KAN
5 | GRUBU+DIREKT COOMBS ) A | BOEL
Genel Toplam
Teklif Eden
A..12026

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

Ek : Teknik Sartname

Satmalmanin Yapilacagi Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim teklife davetin {izerine yazmak zorundadir.

» Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

» Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

» Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

» Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

+ Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmug triin numarasi (barkod)
olmalidir.

» Teklif edilen iiriinlerin onaylanmus iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiklenicinin yazih talebi lizerine en ge¢ 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

s Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtinlmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

+ Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir.

+ Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilr.
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YENi DOGAN KAN GURUBU KARTI

l.icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

2. Kart lizerinde yenidoganin kan grubunun yani sira direkt coombs tetkiklerini yapmaya uygun
sekilde A-B-AB-D-Ctl-IgG-AHG mikrotiipleri bulunmalidir. Gerekli reaktifler mikrotipler icerisinde

hazir olarak bulunmalidir.

3. IgG mikrotiipiini tek kart iizerinde saglayamayan firmalar, Yenidogan'in direkt coombs pozitifligini
“kontrol etmek amaci ile test sayisi kadar monospesifik 1gG kuyucugunu iicretsiz olarak vermelidir.
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FORWARD REVERSE KAN GURUBU KARTI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Kartlar icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir. Gerekli reaktifler mikrotipler icerisinde

hazir olarak bulunmaldir.

2. Test, A-B-D-Ctl-A1-B olmak lizere forward ve reverse gruplama testleri icin uygun kuyulari

icermelidir.

3. Hasta kan grubundaki D mikrotiipinde DVI varyanti ile negatif sonug alinmali, dondr kan
grubundaki D mikrotiipiinde ise DVI varyanti ile pozitif sonug alinmalidir. Teklif edilen kart tizerinde
DVI(+) kuyucugu bulunmayan firmalar ekstra kart ve/veya anti serum ile bu sarti saglanabilmelidirler.

4. Donér kartinda bulunan anti-D mikrotiiplerinden bir tanesi Dvi ve D’nin diger zayif varyantlarini
tespit edebilecek IgG+lgM yapida antikor karigimi reaktifler icermelidir. Bu ozellikte kart veremeyecek
firmalar gerekli IgG mikrotiipii iceren kart ve IgG+IgM karisimi iceren Anti D reaktifiile bu testin

yapilmasina olanak saglamalidir.
5. Dondr kan grubu karti sayisi, toplam kan gruplandirmanin %5’i olarak verilecektir.

6. Reverse gruplama icin gerekli eritrosit stispansiyonlari, aylik periyotlarla tnitenin sarf miktarina
gore ilgili firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilmelidir. Ayrica test sayisinin %10 kadar IAT
yontemi ZAYIF D tayinleri igin gerekli kit ve reaktif licretsiz olarak verilecektir.

7. ABO varyant incelemesi ve ABO/Rh gruplamada ortaya cikabilecek forward ve reverse
uygunsuzluklarinin ileri incelemesi amaciyla, forward gruplama testi tiikenene kadar Al ve B reverse
gruplama test hiicreleri aylik periyotlar halinde lcretsiz ve kesintisiz olarak verilmelidir. Ayrica
istendiginde A2, O reverse gruplama test hiicreleri ve Al lectin, Anti H lectin solusyonlarini ve gerekli

kartlari yiklenici firma Ucretsiz saglamalidir.
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CROSS MATCH TEKNiK SARTNAMESI

1. Kartlar igerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

2. Kart iizerinde ayni anda tek bir kartla, alicinin ve dondrin ABO/Rh kan gruplarinin son
kontroliinii yapabilmek igin gerekli reaktiflerini iceren mikrotiipler ve Enzimli ve Coombs
reaktifli Cross-match ile Coombs reaktifli ortamda otoantikor testlerini uygun mikrotipler
bulunmalidir. Bu ézelligi tek bir kart Gizerinde saglayamayan firmalar ayri ayn kartlarla bu

testin caligilmasina olanak saglamaldirlar.
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D1.

D2.

iceren dokiimani orijinal dilde ve Tiirkge olarak kuruma verecektir. Dokiimanlar yazil
veya CD seklinde hazirlanmis olabilir

GARANTI ve TEKNIK SERVIS

Kan kiiltiirti siselerinin kullanimi siiresince cihazin bakim, onarim ve yedek parcasi
firma tarafindan (iiretici firma ve kanuni miimessili olan ithalat¢1 veya satici firma)
ticretsiz karsilanacaktir.

Cihaz arizas, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile galigamamasi durumunda soruna
en geg 2 (iki) saat igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadigi durumlarda
24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir.
Anza 10 (on) gin icinde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle
laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizal cihazin
teknik ozelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. ki saat igerisinde arzanin
giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin galigtyor olmasi
bu hitkmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat
iginde laboratuvarin uygun gérecegi bir merkezde calistirilacaktir. Bu durumda tiim
mali sorumluluk firmaya ait olacaktir. Bu garanti hem satict hem de distribiitor firma
tarafindan verilecek ve taahhiit edilecektir. Bu yapilmaz ise her aksayan test maliyeti
kadar ceza ddenecektir.

D3.Yiiklenici, cihazi birinde kullamldig siire boyunca %95 uptime siiresinde tutacaktir,

) 2

D:1.

Yiiklenici bu durumu taahhiit ettigine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhiit
belgesinin bir rnegi de cihazin teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir

KABUL ve MUAYENE
Cihazin muayene ve kabulii laboratuvar sorumlularini da igeren komisyon tarafindan
yapilacaktir.

D.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin

D.3.

sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapacaktir.
Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin ytikimliltgi firmaya

ait olacakur.4
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KAN KULTURU SiSESI VE OTOMATIK KAN KULTURU SISTEMININ TEKNIiK
OZELLIKLERI

A.1. Kan ve kan disindaki steril viicut sivilarindan aerobik, fakiiltatif ve anaerobik
bakterileri ve mantarlari tiretebilmelidir.

A.2. Kan kiiltiir siseleri antibiyotikleri baglayan regine veya adsorben polimer boncuk
icermeli ve bu sayede antibiyotik etkilerini nétralize etmeli ancak mikroorganizma
tiremesini engellememelidir.

A.3. Kan kiiltiir sigeleri anti koagulan olarak SPS icermelidir. Siseler charcoal ve gram
boyama sonucunu olumsuz etkileyecek herhangi bir madde igermemelidir.

A.4. Siseler flakon tarzinda lastik kapakli olmali ve koruma igin siselerin iizerinde plastik
koruyucu bulunmalidir. Siseler orijinal ambalajinda olmali; iretici firmanin adi, lot
numarasi, seri numarasi, saklama kosullari, tiretim ve son kullanma tarihi bulunmahdir.
Teslim (transfer, kabul, muayene asamalar1) sirasinda siselerde olusabilecek her tiirlit
hasar firma sorumlulugunda olup kusurlu ya da kontamine olmus siseler firma
tarafindan yenileriyle licretsiz degistirilecektir. Sigelerin son kullamim stiresi (miadi)
teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir. Miadi dolmasi muhtemel kitler 1 ay
Oonceden haber verilmesi kosulu ile uzun miadhlarla degistirilecektir. Siseler
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda kisim kisim teslim alinacaktir.

A.5. Kan kiilttrti siseleri hastadan dogrudan kan almaya uygun olacak sekilde vakumlu
olmalidir.

A.6. Kan kiiltiir siseleri antikoagiilan, Uremeyi arttiran, antibiyotik baglayan regine veya
absorban polimer boncuk igermelidir. Pozitif 6rnekler de gram boyamay: etkileyecek
tirlinler igermemelidir.

A.7. Kan kilturii sisesinden EUCAST o6nerileri kapsaminda direkt hizli antibiyotik
duyarhilik testine gegilebilmelidir. Kalite kontrol suslari ile bu ozellik laboratuvarda
calisilarak kontrol edilecektir.

A.8. Kan kiiltiir siselerinin inkiibasyonu igin laboratuvara asagidaki Ozelliklere sahip
otomatik kan kiiltlir cihaz1 kurulacaktir:

a) Siseler kolorimetrik prensibe gore cihazin her hiicresinde bulunan reflektometreler
tarafindan veya floresans metodu ile 6lgiilmeli ve her 10-15 dakikada bir yapilan
okuma ile izlenmelidir.

b) Kurulacak cihaz kit stoku tiiketilinceye kadar laboratuvar kullanimina iicretsiz olarak
birakilmalidir.

c) Aerop, anaerop bakterilerin ve mantarlarin iiremesinin takibini yapabilmelidir.

¢) Siseleri calkalayarak karigtirmalidir ve 35°C’de inkiibe edebilmelidir.

d) Kan kiiltlirtiniin inkiibasyon stiresi kullanici tarafindan ayarlanabilir olmalidir.

e) Sistemin inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak her siseye spesifik inkiibasyon siiresi
girilebilmeli veya inkiibasyon esnasinda bu siire degistirilebilmelidir.

f) Her sisenin iireme grafigi ekrandan takip edilebilmelidir ve istenildiginde yazicidan
¢ikt1 alinabilmelidir.

g) Sistemde toplanan bilgiler gerektiginde harici belleklere yedeklenmelidir.
g) Sisteme anonim (tanimlanmamusg) sise girisi yapilabilmelidir.
Sistem gerektiginde sonug¢lanmus siseleri yerlerinden ¢ikarilmis olsalar bile bu siseleri
tekrar izlemek veya inkiibasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilmek amaci ile
yeniden kabin igerisine yerlestirmeye uygun olmalidir, bunun i¢in yeni barkod numarasina
ihtiya¢ duymamalidir. Siselerin barkod ile takibi yapilabilmelidir.Cihaz tam otomatik
tireme Kontrollii olmali, disaridan herhangi bir miidahaleye gerek kalmamalidir. Siselerdeki
tireme sonucu ortaya ¢ikan CO2 kolorimetrik ya da floresan yéntemle tespit edilmelidir.

h) Cihaz sézlesme bitis tarihi itibariyle 15 yasim doldurmamis olmalidr.
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j)

k)

1)

s)

t)

u)

a)

Cihaz ek bir kimyasal eklemeye gerek kalmadan aerob ve anaerob bakteriler ile mantar
tiremesi (kan ve steril sivilar igin) takibini yapilabilmelidir.Cihaz ve kiiltiir siseleri
uyumlu olmalidir.

Geriye doniik olarak her sisenin tireme grafigi, hasta laboratuvar sonu¢ ve numarasina
ulagilabilmelidir. Her sisenin pratigi ekrandan takip edilebilmeli ve yazdirilabilmelidir.

Cihaz inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak her sisenin inkiibasyon siiresi ayri ayri
bilinebilmeli veya inkiibasyon esnasinda bu stire degistirilebilmelidir.

Cihaz gerektiginde sonuglanmis siseleri yerlerinden c¢ikarilmis olsalar bile bu siseleri
tekrar izlemek ve/veya inkiibasyon siirelerini uzatarak teste devam edebilme amaciyla
yeniden kabin igersinde yerlestirilmeye uygun olmalidir.

AEAH ig¢in cihazin kapasitesi en az 160 siselik olmalidir. Dogubeyazit Devlet
Hastanesi i¢in ise en az 60 Ornegin c¢alisiilmasini saglayacak sekilde cihaz temiz
edilmelidir. Ayrica yedek olarak ihtiya¢ halinde ek ayni marka baska bir cihaz veya
kapasitesi daha biiylik ayn1 marka bir cihaz kurulmalidir.

Pozitif sise buldugunda ekrani vasitasiyla ve sesle kullaniciy: uyarmalidir.

Cihaz, pozitif sisenin tireme sinyali verdigi saati saptayabilmelidir. Ayrica her sisenin
tireme grafigi ekrandan takip edilebilmeli ve yazici ¢iktis1 alinabilmelidir.

Firma cihazin saglikli sonug tretilebilmesi i¢in gerekli kesintisiz gii¢ kaynagi ve ortam
1sisini temin etmekle yiikktimlidiir.

Cihaza bagli kontaminasyon, yanlis okuma ve tanimlama gibi nedenlerle gergeklesecek
kit kayiplari firma tarafindan {icretsiz olarak karsilanmalidir.

Teklif edilen cihaz, Saghk Bakanligni UTS’ye kayith olmalidir. Bu husus firma
tarafindan belgelendirilecektir ve cihaz s6zlesme bitis tarihinde 10 (on) yasindan biiyiik
olmayacaktir. Cihazin liretim tarihi ve seri nosu cihaz tizerinde yazili olmalidir.

Cihaza ait cihaz kimlik karti cihaz iizerine yapistirilabilir veya asilabilir formda ve
yipranmaya dayanikli olarak teslim edilmelidir.

Cihazin  etkinliginin  diger cihazlarla karsilagtirilabilir diizeyde oldugunun
belirlenebilirligi i¢in cihaz ile ilgili uluslararasi ve ulusal yayin mevcut olup yeterli
literatlir destegi firma tarafindan sunulmalidir. l

Siselere diisiik diizeylerde (<10 cfu) inokiile edilen mikroorganizmalarin tespitine
imkan saglayacak sistem olmahidir. Bu durum belgelendirilmelidir. Bunlarin
validasyon ¢alismalar referans gosterilerek belirtilmelidir.

Kan kdltiirti cihazi tireme sinyali verdiginde laboratuvar isletim sistemi ile entegre
olmalidir. Sonug sinyali LIS sistemine aktarilmalidir. LIS sistemine aktarim igin
bilgisayar ve yazilim firma tarafindan saglanmalidir. Cihazin entegrasyonundan firma
sorumludur.

Cihaz laboratuvar bilgi islem sistemi (LIS) ile entegre olmali, cihazdan alinan sinyal,
saati ile birlikte sisteme kaydedilmelidir.

Kan kiiltiir sisesi pnomotik sistem ile tasinmaya uygun olmalidir.

A.9. Kurum gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon istegi

firmaya yazili olarak bildirildikten sonra en ge¢ 72 saat i¢inde yapilmali tiim masraflar
firmaya ait olmalidir ve istekte bulunan hastane laboratuvarinda yapilmalidir.

A.10. Teklif veren firmalar teklif degerlendirmesinden once teklif ettikleri cihazin tekmk

dokiimanlarini ve kan kiiltiir sisesi numunelerini vereceklerdir.

| ‘ L’ ':E ‘ { ‘\‘,‘.v\ O [AV'k‘Aﬁ\

e G




A.11.Firmaya ait olan periyodik bakim islemleri diizenli yapilmali, bakim takvimi
laboratuvara yonetimine teslim edilmeli, belirtilen stirelerde bakimlar yapilmali ve
bakim formlari, periyodik bakim gizelgeleri doldurularak kullaniciya teslim
edilmelidir.

A.12. Teslimat laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde yapilacaktir. [htiyacin
herhangi bir grupta artmasi halinde siselerin sayisinda degisiklik yapilabilmelidir.
ihtiya¢ halinde aerop ve anaerop sise istemi igerisinden pediatrik kan kiilturt siseleri
temin edilebilmelidir.

A.13.Kurum ihalesi yapilan kitler igin, ayni ihale kosullari gegerli olmak kayd: ile
gerektiginde ihale miktarimn %20 ‘si oraninda artis veya azalma isteyebilmelidir.

A.14. Brucella tiirleri icin 4 haftadan; diger tiirler i¢inse 5 glinden daha kisa siirede tireme
olmamas! durumunda sistem reddedilecektir.

A.15. CE-IVD veya FDA onay1 olmaldir.

A.16. Acil durumlarda kan Kkiiltiirii sisesinden EUCAST onerileri kapsaminda direk
(dogrudan) hizli antibiyotik duyarhhik testi caligilabilmelidir. Kalite kontrol suslar ile
bu 6zellik laboratuvarda ¢alisilarak kontrol edilecektir.

A.17. i¢ kalite kontrol agisindan uzmanlarin belirledigi en az 5 (bes) ATCC susu yiiklenici
firma tarafindan karsilanacaktir.

A.19.Firmalar, cihazlara ait ¢alisilan testler igin laboratuvar sorumlusunun onayladifi dig

kalite kontrol programmi, cihazlar kurulup ¢alismaya basladiktan sonra, en geg¢ 3 ay icinde

{icretsiz olarak saglamalidir.

B. CIHAZIN MONTAJI

B.1. Cihaz siparis edilmesinden sonraki 20 takvim giinii igerisinde satici firmanin
yetkili personeli tarafindan kurumun gosterecegi yere Ucretsiz olarak monte edilecek,
calisir vaziyette uygulama galismalari yapildiktan sonra teslim alinacaktir. Cihazin
¢alismasi igin elektrik, su gibi alt yapi tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem
icin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi takdirde
firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir. Bu degisikliklere elektrik sistemi, topraklama
ve panolari, kesintisiz gii¢ kaynagi dahildir. Montaj yerinde yapilacak degisiklikler
cihazin calisma prosediiriine uygun olacaktir.

B.2. Bina i¢ine veya digina herhangi bir yer degisikligi durumunda cihazin ve
beraberinde kurulan klima vb. cihazlarin montaj-demontaj islemleri firma tarafindan
saglanacaktir.

B.3. Cihazin hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglantilar1 ve entegrasyonu
sirasindaki masraflar hastane ve otomasyon firmast arasindaki sdzlesme hiikiimlerinde
belirtilmisse hastane otomasyon firmasi tarafindan kargilanir, belirtilmemigse bu
konudaki Saglik Bakanhgi ilgili hikiimleri gegerlidir. Firma, laboratuvara gelen
numunelerin analizi ve sonuglar rapor halinde verilinceye kadar gerekli olan tiim sarf
malzemelerini (A4 kagit, printer kartus, toner vb.) licretsiz olarak vermelidir.

C. EGITIM

C.1. Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Yapilan tim
egitimler firma tarafindan bedelsiz olarak sertifikalandirilacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi ve laboratuvar
yetkilileri karar verecektir. Firma ayrica cihazin mekanik ve elektronik devre semalarini
iceren servis manueli, cihazin kullamim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari
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