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A Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20215056
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/03/2022 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

14:00

'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 CROSS MATCH KARTI 40.000,00 TEST
2 RH SUBGRUB+CTL+KELL 13.000,00 TEST
3 ABO /RH FOR NEWBORNS 1.000,00 TEST
4 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI (11'LI) 12,00 KUTU
5 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI-PAPAINLI (11'LI) 12,00 KUTU
6 DIRECT COOMBS KARTI 2.000,00 TEST
7 DIGER KAN GRUP SISTEMLERI 60,00 TEST
8 ANTI-D FOR D WEAK COMF.KART 2.000,00 TEST
9 LISS-COOMBS KARTI 25.000,00 TEST
10 ANTI-H KARTI 120,00 TEST
TEKLIFNO - 20215056

NOT ODEME VADESI 360 GUNDUR. 20215056 NO LU TEKLIF MEKTUBU

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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& Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20215056
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/03/2022 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

MEHMET BAYRAKTAR
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 ANTI-A1 KARTI 120,00 TEST
12 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI DONOR ICIN 25.000,00 TEST
13 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI HASTA ICIN 10.000,00 TEST

TEKLIFNO - 20215056
NOT . ODEME VADESI 360 GUNDUR. 20215056 NO LU TEKLIF MEKTUBU

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 1 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 2/3
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

10/03/2022 10:12:19

TEKNiIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

143.0001.000 CROSS MATCH KARTI TEST 40000
143.0002.000 RH SUBGRUB+CTL+KELL TEST 13000
143.0006.000 ABO /RH FOR NEWBORNS TEST 1000
143.0007.000 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI (11'LI) KUTU 12
143.0008.000 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI-PAPAINLI (11'LI) KUTU 12
143.0009.000 DIRECT COOMBS KARTI TEST 2000
143.0010.000 DIGER KAN GRUP SISTEMLERI TEST 60
143.0011.000 ANTI-D FOR D WEAK COMF.KART TEST 2000
143.0016.000 [LISS-COOMBS KARTI TEST 25000
143.0019.000 ANTI-H KARTI TEST 120
143.0020.000 ANTI-A1 KARTI TEST 120
143.0035.000 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI DONOR ICIN TEST 25000
143.0036.000 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI HASTA ICIN TEST 10000

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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ISTEK 1 ERIG]

1. Bu teknik sartname !9 maddeden olugmaktadar,
2. Bu teknik sartname ile asagida adlan ve miktarlan yazih testlerin alhmi istenmekiedir. Bu testler bir
arada degerlendirilecektir. Kismi teklif verilemez.

3,
SIRA NO TEST ADI MIKTAR

| |ABOMRE + Reverse GRUPLANDIRMA KARTI HASTA fgin| 100
ABO/Rh + Reverse GRUPLANDIRMA KARTI DONOR| 25.000

* ey test
ABO/RLE YENIDOGAN (NEWBORN) GRUPLANDIRMA

3 = L.OOND test
KARTI

4  |CROSS-MATCH KARTI ‘”:;;'“

5 [RhSUBGRUP KARTI 't‘;’f“

6  IDIRECT COOMBS KARTI 2.000 test

. |ANTIKOR TARAMA KARTI (TYPE & SCREENING| 25.000
KARTH _ _ test

% ANTIKOR TARAMA ve TANIMLAMA ICIN ERITROSIT —
PANELI { en az 11']i set)

g |ANTIKOR TARAMA ve TANIMLAMA ICIN ERITROSIT 12 hutu
PANELI-PAPAINLI (en az 11"l set)

10 |ANTI-D FOR D WEAK 2000) test

11 |LEKTIN A 120 test

12 |LEKTINH 120 test

13 |DIGER KAN GRUP SISTEMLERI 61 test

4. ihaleye katilan firmalar sartnamede tammlanan kogullan aynen kabul etmis sayihrlar,

5. Bu teknik sartname ile yukanda belirtilen kalemlere teklif veren firmalar 2 (ki) adet tam otomatik
veya iist model cihazlar dnerebilir. Onerilen cihazm Gzellikieri ihale sirasinda teknik komisyona
sunulacak, teknik komisyon onay: ile degerlendirilecektir. Ayrnica 2 (iki) adet manuel sistem kurma
kosulu petivilmektedir. (Santrifilj, inkiibatdr ve 4 adet manuel galigma pipeti ve sisteme uygun
cahisma aparatlary.)

TEKNIK OZELLIKLER ve FIRMANIN YUKUMLULUKLERI

6. Tam Otomatik Sistem en ag agafidaki dzellikleri saglamalider.

6.1. Tam Otomatik Sistem tek parga olarak, tam otomatik Sn hazirlama ve pipetleme iinitesi, en
az 24 kart alabilen ink{ibatir, en az 12 kart alabilen santriftfj ve okuyuc olusmuy ek
parga bir sistem olmalidir.

6.2.  Cihazlann toplam test kapasitesi en az 96 kart / saat olmalidir. |I
6.3. Cihazin tiretim il ihalenin vapildig tarihten on fazla 5 vil tinces
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(B

6.4. Cihaza aymi anda en az 36 numune yiiklenebilmeli ve firmamn verecedi bir barkod okuyucy
tarafindan bu numuneler ve reaktifler sistemde tanimlanabilmelidir.

6.5, Cihaz, calismalari gruplar halinde yapabilmeli ve strekli numune yiklenebilmelidir. Cihaza
gerekiipinde acil numune girisi vapilabilmelidir. Cihaza bir seferde en az 24 kan
viiklenebilmeli ve cihaz, disarnidan herhangi bir miidahaleye gerek kalmadan samirifii
edilebilmeli ve kartlan okuyabilmelidir. Yorumlavamadig kartlan ayn bir blok {izenne
kontrol igin ayirmaldir.

6.6, Cihaz sgafdaki islemler] tam otomatik ofarak yapabilmelidir.
6.6.1. Calisilacak numune icin entrosit slispansiyonu hazrlanmasi
6.6.2. Numune ve reaktif pipetlenmesi

6.6.3. Otomatik sanirifiigasyon

6.64. Sonuglann okunmasi - degerlendinlmesi ve hastane otomasvon sisterune onaylanarak
aktarilmas

6.6.5. Numune, kart ve reaktiflerin teste uwygun olup olmadigt ve dogru aligilmas: cihaz
tarafindan kontrol edilebilmelidir.

.66, Testlenn emniyeti agisindan, sonug alinana kadar mildahale gerektirmemesi kogullan sistem
tarafindan saglanmalidar.

f.6.7. Cihaz saatte en az 40 test gahisabilmelidir.

6.6.8. Cihaz, reaktif , vikama sol@syonu, jel kartlan gibi malzemelerin dograluk ve yeterlilidini
saptamali ve gerekirse kullameryr uyarmahidir,

6.69, Cihaz kartlann lot numaralanm ve son kullanma tarihlerini otomatik olarak kontrol
etmelidir.

-

7. iMomarik pipetleme cihazi ve okuma cihaz en az ayagrdaki Gzellikleri saglomalidir.
7.1, Sistem 2 adet otomatik pipetleme cihaz ve 2 adet otomatik okuvucudan olugmalidir.
Okuyicular kartlan vorumlavabilmelidic. Bu cihazlarin Gretim tarihi 5 vih gegmemelidir.

7.2, Oiomatik okuyocu ayni anda en az 24 karn santrifilj edip okuyabilmelidir. Santrifiij iglemi
bittikten sonra aym cihaz iginde kullamer mildahalesi olmadan otomatik olarak okuma
baslamahdir.

7.3, 6.1 ve 6.2 de tanf edilen 2 adet otomatik okuyucu verilemivorsa 2 adet manuel okuyucu
cihaz kabul edilecektir, bu durumda ayriea manuel sistemler igin 2 adet mamuel okuyucu
cihaz1 verileceklic.

74,  Her bir Otomatik pipetleme cihazs aym anda en az 15 8rmek tipl ve 24 kart alabilmelidir,

1.5, (nomatik pipetleme cihaz iginde bulunan bir barkod okuyucu tarahndan, tenek tiplerinin,
reaktif ve kartlann barkodlan otomatik olarak okunabilmelidar.

7.6. Omek tipi ve kart barkodlan sistem tarfindan otomatik olarak eglestirilip okuyucu cihaza
kullamer middahalesi olmadan aktanlabilmelidir.

7.7.  Numune, kart ve reaktiflerin teste uvgun olup olmadifn ve dogru ¢absilmas) cihaz tarafindan
kontrol edilebilmelidir.
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Cihaz, reaktif , vikama soltisyonu, jel kartlan gibi malzemelerin dofruluk ve yeterlilifini
saptamalh ve gerekirse kullamein uyarmalbidir,

Cihaz; kartlann, kullamian reaktiflerin ve soliisyonlann ot numaralanm ve son kullanma
tarihlerini otomatik olarak kontrol etmelidir.

Cihaz pipetleme cihazmnda eglestirilen Ornek tipdl ve kart barkodlarm sistemden
okuvabilmeli ve otomatik olarak drnek sonucunu verchilmelidir,

Sonuglar  kullamcr  tarafindan onaylamlarak  laboratuar  ofomasyon  sistemine
aktarlabilmelidir.

Bu kosullar saglanamivorsa, 5. maddede (alt maddeleri ile birlikte) tarif edilen 2 adet tam
otomatik sistem avnca kurulacakir.

& Mangel sisiem agafdaki dzellikleri icermelidir.

8.1,

B.2,
8.3
4.

|ki adet sistem kartlanna uygun ayarlanabilir, otomatik zaman ve devir avarh santrifii] {en
az 12 karthik)

[Tg adet sistem kartlarina uvgun, 151 ve zaman avarh, en az 12 kan kapasiteli inkiibatdr
Soldsvonlara uygun 4 adet dispenser.

10-25-50 mikrolitre hacimlere avarlanabilir 4 adet dijital veya 4 adet otomatik pipet ve
buniara uygun veterli miktarda pipet uglary, uygun olmayvan pipet uglan 24 saat iginde uvgun
uglaria defistiriimelidir.

Y. Bu kalemilere teklif edilen kiflerde istenen dzellikler yunlardir:

9.1,

9.2
9.3,
a4

9.5,

.6,

9.7.
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Sistemn kartlan jel igeren mikrotiplerden olusmalidie. Teklif edilen kartlann tzerndeki
etikette, kartlarin profili, hangl amagla kullamildi@i, son kullanma tarihi. lot numarasi,
saklama kosullam, Oretici firma adi ve adresi agikca belirtilmis olmabidir. Lectin-A1 we
Lectin-H ile diger kan grup sistemlen reaktif olarak da temin edilmelidir.

Mikrotiiplerde Sephadex ya da Sephacryl gibi jell dolgu maddes: kullamlmalidar.
Kartlarin agx aliiminyum bantla Kapah olmahdir.

Kartlann ve difer reaktiflerin sofukia saklanmasi gerekli ise yilklenicinin laboratuvann
dngtirecefii bigimde (kalite belgeli 151 phstergeli) sofukta saklama kogullanm saglamas
gereklidir. Uygun sartlann saflanmamas) durumunda viiklenici firma laboratuann istedi
dogrulusunda herhangi bir deret wlep etmeden Griinleri degisurmekle vukimitdir,

1 no’lu kalemde istenen kartlarda en a2 A-B-DY'"etrd-A1-B tipler aym kartta olmalidir,
Bu kartta bulunan D mikrotipd DY varyantiu tesbit etmeyecek dzellikte olacaktr. Bu
kartin hasta i¢in kullamlacag kart tzerinde belirtilmis olmalidir

2 no’lu kalemde istenen kartlarda en az A-B-DY"ctrl-A1-B tipleri sym kartta olmahdir, Bu
kartta bulunan D mikrotiipii DY varyantim teshit edecek dzellikte olacakur. Bu kartin dondr
1gin kullamlacafn kart izerinde belirtilmig olmalidir.

Reverse gruplama ile birlikie kullanilacak (42 000 test yapacak sayida) ve her ay esit olacak
sekilde hiicreler ihaleyi alan firma tarafindan bedelsiz verilecektir, (Avda en az 25 set). Bu
kalemde her ay 2 seti Aj-Az-B-0-1-11 hiigre seti bedelsiz karty ile birlikte fyviiklenica hirma
temin edileccktir,
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3 no'lu kalemde istenen kartlarda en az A-B-AB-D-kontrol-AHG tiiplen olmahdir.

4 no'ly kalemde istenen kartlarda en az A-B-D-Enzim-AHG-kontrol tiipleri olmahdir. Bu
kartlarda ¢n az ahei kan grubu, verici kan grubu kontrolil, enzimbi ve AHG 1 orfamda cross-
match ve oto-kontrol aym anda ve baska bir karta gerek duyulmadan yapilabilir olmahdar.

3 no’lu kalemde istenen kartlarda en az C-c-E-e-Kell tipleri tek kart Gizernde olmalidir,

6 no’lu kalemde istenen direct coombs karhh en sz IgO-Cld-kontrol parametrelering
igermelidir.

7 no'ly kalemde istenen antikor tarama karti icin en az 6 X AHG tlipleri olmalidir. 1
Karttan iki test cahgilacak sekilde olmalidir Aynca en az AHG-AHG-AHG-ENZIM-
ENZIM-ENZIM kuvulaninn avm kart dzerinde oldugu antikor tarama kartindan 500 test
Ocretsiz verilecektir, Antikor tarama iin ¢n az G¢ld hilcre setlerinin her bin ik ayn o
numarah olarak ayvhk verilecek. 25.000 est igin kullamimak iizere en az 20 se1 papainsiz, 1
set papainli verilmesi gereklidir, Hicreler, kullamm glirelerinin baglangiemda  teslim
edilmelidir,

Antikor tammlama igin gerekli hilereler (kalem no 8 ve %) kombinasyonlar bigimimde
papainli ve papainsiz olarak komple set olarak verilmelidir. Hilere setlerinin her bin ki ayn
lot numarali olarak verilmesi gereklidir. Hiicreler, kullamm stirelennin baglanmenda teslim
edilmeli. son kullamm tarihi bitim giinfinden dnce venilenmis olmalidir. Ayrica en az 4 11
hiicre ile panel 15 ten az olmamahidir.

Listede 10 no'lu kalemde yer alan “Anti D for ) Weak™ igin gerekli Him ayirag ve gerecler
saglanmalidir.

Listede 11 ve 12 no’lu kalemde yer alan lektin-A ve lektin-H 1gmn 120" ser test olmahdir.

Listede 13 no’lu kalemde istenen difer kan grup sistemleri igin M, N, 8, 5, K, k. Jk*, J&"
Fy®, Fy", Lu®, Lu®, Le®, Le", Kp® ve Kp® antijen testleri her birinden 60°ar test olmaldir,

Eritrosit siispansiyonlanmin  hazirlanmasinda  kullamilacak olan solfisyonlar (Liss ve
Bromeling jel santrifugasyon sistemine uygun olmalan gercklidir ve bu soliisyvonlann test
sayilar ile uygun miktarlarda firma tarafindan icretsiz kargilanmas: gereklidic. Firma, soz
konusu sollisyonlar: laboratuvardan bir uyan beklemeksizin strekli olarak safilamalidir.

Ozel durumlarda tip metodu ile gerekli konfirmasyon yapilabilmesi igin en az 20'ser
{yirmi) adet Anti-A, Ant-B ve en az 30 {owz) adet Anti-D ve 2 flakon Coombs serumu
fcretsiz olarak ihale sonrasi ilk teslimatta verilmelidir.

Tarama, tammlama ve reverse hilcrelerd bir Snceki ayin mvadimin siiresi sona ermeden
teslim edilmelidir. Teslim edilmedigi takdirde firmamn sorumluluguno verine getirmedigi
kabul edilecektir.

Bir arads degerlendirilecegi ifade edilen kalemilerde, laboratuvann istegi dogrultusunda baz
kalemler digerleri ile herhanpi bir Ocret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir,

1. Kurulacak sistemiler)e ait gerekler:

10.1. Sistemi kuracak firmalar Gnerilen sistemlerin teknik dzelliklerini ayn bir formda
dzetlemelidir, Bu formda sistemnin adh, sert numaras:, Ureticl firma ady, dretim yil, 8nceden
kullanip kullamImadig, test kapasitesi ve luzi, L1S"e baglanabilme Szellifi gibi bilgiler vam
sira diger teknik tzellikler de tammianmalidir.
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0.2, Sistemi kuracak firmanin, sistemi olugiuran tiim cihazlanin laboratievar otomasyon sistemine
iki  winll olarak (teknik olarsk miimkiin olmayan durumlarda tek yonlll olarak)
baglanabilmesi i¢in Kan Merkezi ve Bilgi lslem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokiimanlan (Standart Interface Manuel, vb.) saglamasi zorunludur, Teknik olarak gereken
durumiarda baglantimin kurulmas: ile ilgili yikimldltiklere (gerekli media ve diferlen)
firmanin katkisi istenecektir,

10.3.  Sistemin verimli, giivenilir, vinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvann gerekli gorddgd
tim kogullarn saglanmasi, ilgili frmanin sorem lulugundadir.

104, Onerilen sistemin kullanimina ynelik demonstrasyon ve kullamer efitimi {Laboratuvar
sorumlulanmn belirlevecedi kosullarda) verilmelidir.

1.5, Gerekli masa, cahsma tezgahlan laboratwvar standartlanna wygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

10,6, Kurulan sistemde kitlerin {verimli} ¢alismas igin laboratuar da bulunaniara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetir, santrifid, vb). bunlar
ilgili firma tarafindan iicret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin =arf, bakim,
onanm giki giderler dogrudan viiklenici firma tarafindan UstlenImelidir,

I0.7. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirfil sarf malzeme (kontrol-gereken
durumlarda degisik ditzeyli kontroller, solisyonlar, pipet uglar. vb) aligimi saflamad,
ficretsiz servis ve ficretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir,

1.8, Yilklenici firma dnerilen sistemin en az bin orijinal olmak kaydivla 3 adet kullamm
krlavuzunu vermelidir.

10.9. Yiklenici firma, sistemde ver alacak cthazlar igin Tirkge hazrlanmig ginldk kullanim
rehberleri sunmahdir. Bu rehberde:

10.9.1. Calisma Prensibi

10.9.2, Calisma Basamaklari

10.9.3. Kalibrasyon

10.9.4. Kontrollerin ¢aligilmas:

10.9.5. Omeklerin ¢alisiimas:

10.9.6. Hasta girisi

10,9.7. Sonuglarn rapor bicimde basilmasi basamaklan agik ve anlagilir bir dille yer
almalidir,

10.10. Sistemler, kullamlacak kitlerin/ reaktiflerin Merker Laborawvars tesliminden itibaren
kitlerin/reaktitlerin bitimine kadar laboratuar da kalacakur,

111, Analitik sistemler thale sézlesmesinden sonra 15 (on beg) glin. otomasyon sistemleri 30
{otuz) glin icinde Kan Merkezi ne kurufabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

Veli GUNAL
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BAKIM — ONARIMA AIT YUKUMLULUKLER

11. Bu teknik sartname ile teklif weren hrmalardan konu ile ilgili cihazilarhn tekmk bakem
istenmekiedit, Bu konuda asafidaki kosullar gecerlidir:

1.1,

1.3

11.4.
e

11.6.

11.7.

11.8.
11.8.

Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

11.1.1. Qlgili cihaza teknik bakim verebilecefine iliskin ana firmadan alinmeg belge
11.1.2. Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri

11.1.3. Bu elemanlann sirket biinyesinde olduklanm gasterir belge

11.1.4, Bu ¢lemanlara ait ana Armamn verdigi efitim belgesi

11.1.5. Anzga durumunda bildirimin yapilacafy tam adres, telefon (15 ve cep telelonlat),
faks. c¢agn, vb numaralan

Leklif veren firmalarin lzmir il siurlan iginde vetkili teknik servislerinin bulunmasi veya
lzmir ili iginde ikamet eden teknik clemaniarimin bulunmas: ve teknik servisin TSE belgeh
olmas: gercklidir,

Teknik bakim, analitik sistemier ve bunlann eklerine iliskin tim bakim, onanm ve gerekirse
defigimi kapsar ve thmiyle deretsizdir,

Teknik bakima. cihaz ve eklerine ait her tiirll parga dahildir.

Teknik bakimla ilgili ayrnuh bir program verilmelidic. Bu program sistemin stirekli verimh
caligmast amacivla olup. kullame: ve ilgili teknik servis tarafindan yamlmasi gercken
giinliik, haftahk, ayvhik vb, bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacafini, nelenn defigecegini
gisteren aynnih bir periyodik cetvel seklinde diizenlencrek sistemin yamnda bulunmakidir.
Teknik bakim programindaki teknik servis iglerinin  zamamnda  yapildign  birim
sorumiulanmn imzas ile belgelenmelidir.

Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haflada 7 giin ve tilm bayram, resmi tatil ginlermde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 8 saat iginde
verilmelidic. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar igin bu siire 2 (ki) saati
agmamalidir.

Sistemin T giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik Gzelliklere sahip
veni bir aygtn kurulmas: zonmludur, Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar
igin hizmetin her kogulda kesintisiz sOrddriimesi gereklidiv ve bununla iligkili her tirli
Binlemin elinmas yiklenici firmann sorumlulugundadar,

Cihazin aylik verimi %90 ve (zerinde olmalidir,

Teknik bakim sfiresi, aksi vanh olarak belirtilmedigi siirece, sistemlerin kan merkezinde
kullamldif siireyi kapsamahdir.
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Bu sarmame ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte tretici firmamn (IS0) ve Urindin  (CE ve
varsa FDA) kalite kontro] belgelerinin onayh bir kopyas: da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asafidaki bilgilen igermelidir:
13.1. Tom kitlerin ad, marka. ambala). firetic firma ve (lke. raf tmnli ve saklama derecesinin
132, Kitlerin orijinal prospekiiislennden birer adet
13.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 11)

Omerilen  sistemin  kullammna  vinelik  demonstrasyon  ve  kuollamer  e@itimi  (Laboratuvar
sorumlularinm belirlevecedi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve kitler ihale glind ve
saatinden itikaren 7 giin (168 saat) icinde Kan Merkezin belirlevecefi kosullar gergevesinde denenmes:
igin hazrlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir, [lk & parametre igin en az 100
test denenmek fzere wverilecektir. Yamlan ¢ahsmada; kitler analitik performanslan  yininden
degerlendirilecektir. Kan Merkezi tarafindan daba dnee kullamilmg vel veya denenmis, sistem ve'veya
kitlerden ickrar demonstrasvon istenmeyebilir. Demonstrasyonu vapilmayan sistemler ve kitler ile
ilgifi teklifler degerlendiriimeye alinmayvacakir,

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlenn raf 8mell, satin alindifi tanhten
baglayarak en az 6 ay olmahdir, Baf dmriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler dnceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan en az 6 ay raf dmrii olan kitler ile Geretsiz olarak en fazla 1 ay iginde
degistirilmelidir.

Teslim edilen kitler; her bir parti tesliminde ( her bir test igin) aym lot numaralanndan olmalidir,
Kullamm sirasmda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkh galistig
kamtlanmis yeni lot numarali ve en az 6 ay miyath kitler ile rutin hizmeti sksatmayacak bigimde
ticretsiz olarak degistirmelidir,

. Kan Merkezi weklif verilen kitlerin transport, kiitii kogullarda saklanma, Kit iceriklerinde fiziksel hasar
dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tirlli sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. [lgili
firma bu tir durumlards Kan Merkezi tarafindan vapilacak yazih bagvuruyu takip eden 15 glin iginde
kitleri Ooretsiz olarak yvenileri ile defistirmelidir. Benzer bigimde, kit igenklerinin bildirlenden eksik
gikmasi duromunda ilgili firma tim eksikliklen Sngorilen test galigma kosullanna uygun bigimde
gidermekle viik{imlddir.

. Bu ihale ile alimacak kitler igin yilklenici firma laboratuvann uygun bulacag internal kontroller

diizenli olarak saglamakia vilkimlddar. internal kalite kontrol kitleri ABO/Rh kan grup sistemi igin
kontrol hilereleri, cross-match igin negatif ve pozitif kontroller, antikor tarama ve tamimlama icin Anli
D. Fya ve Jka kontro] hilcreler: olmahdir,

. Bu ihale ile almacak kitler igin vilklenici firma laboratuvarin uygun bulacag eksternal kalite kontrol
program(larim icretsiz olarak saglamak ve saghkh bir bicimde viirliimekten sorumludur, Bu program,
kitlerin kullunima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullamldif slive boyunca devam edecektir. Bu
cergevede laboratuvarin dahil oldufu programilarhin kesintisiz bigimde si@rdiiriilmesinin; yeni
kattlimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa katlimin saglanmasi gereklidir. Yoklenici firma.
eksternal kalite kontrol programamn dizenli, zamamnda ve Orneklere uvgun tasima kogullan
sadlanarak viiritillmesinden sorumludur.
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