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m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
—— S Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20233832
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 07/07/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 CROSS MATCH KARTI 50.000,00 TEST
2 RH SUBGRUB+CTL+KELL 10.000,00 TEST
3 ABO /RH FOR NEWBORNS 1.500,00 TEST
4 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI (11'LI) 15,00 KUTU
5 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI-PAPAINLI (11'LI) 15,00 KUTU
6 DIRECT COOMBS KARTI 3.500,00 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 (ANTIKOR TARAMA KARTI TYPE-SCREENING KARTI) 32.000,00 TEST
10 ANTI-H KARTI 60,00 TEST
TEKLIFNO . 20233832
NOT : ODEME VADESI 180 GUNDUR.
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 13

FORM NO: MYS_0072
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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20233832

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 07/07/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

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

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
11 ANTI-A1 KARTI 60,00 TEST
12 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI DONOR ICIN 50.000,00 TEST

13 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI HASTA ICIN 20.000,00 TEST
TEKLIFNO . 20233832

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 2/3
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
143.0001.000 CROSS MATCH KARTI TEST 50000
143.0002.000 RH SUBGRUB+CTL+KELL TEST 10000
143.0006.000 ABO /RH FOR NEWBORNS TEST 1500
143.0007.000 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI (11'LI) KUTU 15
143.0008.000 ANTIKOR TARAMA TANIMLAMA ICIN ERITROSIT PANELI-PAPAINLI (11'LI) KUTU 15
143.0009.000 DIRECT COOMBS KARTI TEST 3500
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 (ANTIKOR TARAMA KARTI TYPE-SCREENING KARTI) TEST 32000
143.0019.000 ANTI-H KARTI TEST 60
143.0020.000 ANTI-A1 KARTI TEST 60
143.0035.000 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI DONOR ICIN TEST 50000
143.0036.000 ABO/RH + REVERSE GRUPLANDIRMA KARTI HASTA ICIN TEST 20000
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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ISTEK ICERIGI

1. Buteknik sartname 19 maddeden olugmaktadir.
2. Buteknik sartname ile agagida adlari ve miktarlar yazili testlerin alimi istenmektedir. Bu testler bir

arada degerlendirilecektir. Kismi teklif verilemez.
3.

SIRA NO TEST ADI

1 ABO/Rh + Reverse. GRUPLANDIRMA KARTI HASTA ICIN
ABO/Rh + Reverse GRUPLANDIRMA KARTI DONOR
ICIN
3 ABO/Rh YENIDOGAN (NEWBORN) GRUPLANDIRMA
KARTI
4 CROSS-MATCH KARTI
5 Rh SUBGRUP KARTI
6
7

DIRECT COOMBS KARTI
ANTIKOR TARAMA KARTI (TYPE & SCREENING

KARTTI)

8 ANTTKQR TARAMA ve TANIMLAMA ICIN ERITROSIT
PANELI (en az 11°1i set)

9 ANTIKOR TARAMA ve TANIMLAMA ICIN ERITROSIT

PANELI-PAPAINLI (en az 11'i set)
10  |ANTI-D FOR D WEAK

11  |LEKTIN A;

12 |LEKTINH

13 |DIGER KAN GRUP SISTEMLERI

4, Thaleye katilan firmalar sartnamede tanimlanan kosullari aynen kabul etmis sayilirlar.

5. Bu teknik sartname ile yukarida belirtilen kalemlere teklif veren firmalar 2 (iki) adet tam otomatik
veya {ist model cihazlar énerebilir. Onerilen cihazin 6zellikleri ihale sirasmda teknik komisyona
sunulacak, teknik komisyon onayi ile degerlendirilecektir. Ayrica 3 (ii¢) adet manuel sistem kurma
kosulu getirilmektedir. (Santriflij, inkiibatér ve 3 adet manuel ¢alisma pipeti ve sisteme uygun
caligma aparatlari.)

TEKNIiK OZELLIKLER ve FIRMANIN YUKUMLULUKLERI

6. Tam Otomatik Sistem en az asagidaki ozellikleri saglamahdur.

6.1. Tam Otomatik Sistem tek parca olarak, tam otomatik 6n hazirlama ve pipetleme iinitesi, en
az 24 kart alabilen inkiibator, en az 12 kart alabilen santriflij ve okuyucudan olusmus tek
parga bir sistem olmalidir.

6.2. Cihazlarin toplam test kapasitesi en az 80 kart / saat olmalidir.
6.3.  Cihazn {iretim y1il1, thalenin yapildig: tarihten en fazla 5 yil 6ncesine ait olmalidar.

6.4. Cihaza ayni anda en az 50 numune yiiklenebilmeli ve firmamn verecegi bir barkod okuyucu
tarafindan bu numuneler ve reaktifler sistemde tanimlanabilmelidir.

6.5. Cihaz, ¢aligmalar1 gruplar halinde yapabilmeli ve siirekli numune yiiklenebilmelidir. Cihaza
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gerektiginde acil numune girisi yapilabilmelidir. Cihaza bir seferde en az 150 Kkart
yiiklenebilmeli ve cihaz, digaridan herhangi bir miidahaleye gerek kalmadan santrifijj
edilebilmeli ve kartlari okuyabilmelidir. Yorumlayamadig: kartlan ayr bir blok tizerine
kontrol i¢in ayirmalidir.

6.6. Cihaz asagidaki islemleri tam otomatik olarak yapabilmelidir.
6.6.1. Calisilacak numune igin eritrosit stispansiyonu hazirlanmasi
6.6.2. Numune ve reaktif pipetlenmesi

6.6.3. Otomatik santrifligasyon

6.6.4. Sonuglarim okunmasi — degerlendirilmesi ve hastane otomasyon sistemine onaylanarak
aktarilmasi

6.6.5. Numune, kart ve reaktiflerin teste uygun olup olmadigi ve dogru calisilmasi cihaz
tarafindan kontrol edilebilmelidir.

6.6.6. Testlerin emniyeti agisindan, sonug alinana kadar miidahale gerektirmemesi kosullar: sistem
tarafindan saglanmalidir.

6.6.7. Cihaz saatte en az 40 test ¢alisabilmelidir.

6.6.8. Cihaz, reaktif , yikama soliisyonu, jel kartlar1 gibi malzemelerin dogruluk ve yeterliligini
saptamal1 ve gerekirse kullaniciyr uyarmalidir.

6.6.9. Cihaz; kartlarin lot numaralarim ve son kullanma tarihlerini otomatik olarak kontrol
etmelidir.

7. Otomatik pipetleme cihazi ve okuma cihazi en az asagidaki ozellikleri saglamalidur.

7.1.  Sistem en az 2 adet otomatik pipetleme cihazi ve 2 adet otomatik okuyucudan olugsmahdir.
Okuyucular kartlar1 yorumlayabilmelidir. Bu cihazlarin iiretim tarihi 5 yili gegmemelidir.

7.2.  Otomatik okuyucu aym anda en az 24 karti santrifiij edip okuyabilmelidir. Santrifiij islemi
bittikten sonra aym cihaz i¢inde kullamci miidahalesi olmadan otomatik olarak okuma
baglamalidir.

7.3. 6.1 ve 6.2 de tarif edilen 2 adet otomatik okuyucu verilemiyorsa 2 adet manuel okuyucu
cihaz1 kabul edilecektir, bu durumda ayrica manuel sistemler i¢in 2 adet manuel okuyucu
cihazi verilecektir.

7.4.  Her bir Otomatik pipetleme cihazi aym anda en az 15 6rnek tiipii ve 24 kart alabilmelidir.

7.5. Otomatik pipetleme cihazi i¢cinde bulunan bir barkod okuyucu tarafindan, érnek tiiplerinin,
reaktif ve kartlarin barkodlar1 otomatik olarak okunabilmelidir.

7.6.  Ornek tiipii ve kart barkodlar sistem tarafindan otomatik olarak eslestirilip okuyucu cihaza
kullanici miidahalesi olmadan aktarilabilmelidir.

7.7.  Numune, kart ve reaktiflerin teste uygun olup olmadig1 ve dogru ¢alisilmasi cihaz tarafindan
kontrol edilebilmelidir.

7.8. Cihaz, reaktif, yikama soliisyonu, jel kartlar1 gibi malzemelerin dogruluk ve yeterliligini
saptamal1 ve gerekirse kullaniciy1 uyarmalidir.

7.9. Cihaz: kartlarin, kullamlan reaktiflerin ve soliisyonlarin lot numaralarini ve son kullanma
tarihlerini otomatik olarak kontrol etmelidir.

7.10. Cihaz pipetleme cihazinda eslestirilen ornek tiipi ve kart barkodlarini sistemden
okuyabilmeli ve otomatik olarak 6rnek sonucunu verebilmelidir.

roitesi
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Sonuglar  kullanict  tarafindan  onaylanilarak  laboratuar otomasyon  sistemine
aktarilabilmelidir.

8. Manuel sistem asagidaki ozellikleri icermelidir.

8.1.

8.2.
8.3.
8.4.

Ug adet sistem kartlarina uygun ayarlanabilir, otomatik zaman ve devir ayarli santrifiij
(enaz 12 kartlik)

Ug adet sistem kartlarina uygun, 1s1 ve zaman ayarli, en az 12 kart kapasiteli inkiibator
Soliisyonlara uygun 3 adet dispenser.

10-25-50 mikrolitre hacimlere ayarlanabilir 3 adet dijital veya 3 adet otomatik pipet ve
bunlara uygun yeterli miktarda pipet uglari, uygun olmayan pipet uglan 24 saat i¢inde uygun
uclarla degistirilmelidir.

9. Bu kalemlere teklif edilen kitlerde istenen ozellikler sunlardir:

9.1.

9.2.
9.3.
9.4.

9.5.

9.6.

9.7

9.8.
9.9.

9.10.
9.11.

9.12.

Sistem kartlar1 jel i¢eren mikrotiiplerden olusmalidir. Teklif edilen Kartlarin {izerindeki
etikette, kartlarin profili, hangi amagla kullanildigi, son kullanma tarihi, lot numarasi,
saklama kosullari, tiretici firma adi ve adresi agikga belirtilmis olmalidir. Lectin A ve Lectin
H ile diger kan grup sistemleri reaktif olarak da temin edilmelidir.

Mikrotiiplerde Sephadex ya da Sephacryl gibi jell dolgu maddesi kullanilmalidir.
Kartlarin agz1 altiminyum bantla kapali olmalidar.

Kartlarin ve diger reaktiflerin sogukta saklanmasi gerekli ise yiiklenicinin laboratuvarin
ongorecegi bigimde (kalite belgeli 1s1 gostergeli) sogukta saklama kosullarim saglamasi
gereklidir. Uygun sartlarin saglanmamasi durumunda yiiklenici firma laboratuarin istegi
dogrultusunda herhangi bir ticret talep etmeden iiriinleri degistirmekle yiikiimliidiir.

1 no’lu kalemde istenen kartlarda en az A-B-AB-DV'—-ctrl-A1-B tiipleri aym kartta
olmalidir. Bu kartta bulunan D mikrotiipti D' varyantin1 tespit etmeyecek ozellikte
olacaktir. Bu kartin hasta i¢in kullanilacag; kart tizerinde belirtilmis olmalidir

2 no’lu kalemde istenen kartlarda en az A-B-AB-DYM"-ctrl-A1-B tiipleri aym1 kartta
olmalidir. Bu kartta bulunan D mikrotiipti DY! varyantim1 tespit edecek ozellikte olacaktir.
Bu kartin dondr igin kullanilacag: kart iizerinde belirtilmis olmalidir.

Reverse gruplama ile birlikte kullanilacak (42 000 test yapacak sayida) ve her ay esit olacak
sekilde hiicreler ihaleyi alan firma tarafindan bedelsiz verilecektir. (Ayda en az 25 set). Bu
kalemde her ay 2 seti Ai-A;-B-O-I-II hiicre seti bedelsiz kart: ile birlikte yiiklenici firma
temin edilecektir.

3 no’lu kalemde istenen kartlarda en az A-B-AB-D-kontrol-AHG tiipleri olmalidir.

4 no’lu kalemde istenen kartlarda en az A-B-D-Enzim-AHG-kontrol tiipleri olmalidir. Bu
kartlarda en az alic1 kan grubu, verici kan grubu kontrolii, enzimli ve AHG’li ortamda cross-
match ve oto-kontrol aymi anda yapilabilir olmalidir.

5 no’lu kalemde istenen kartlarda en az C-c-E-e-Kell tiipleri tek kart iizerinde olmalidir.

6 no’lu kalemde istenen direct coombs karti en az IgG-C3d-kontrol parametrelerini
icermelidir. . Istenmesi durumunda yiiklenici firma genisletilmis panel olarak AHG-IgG-
IgM-IgA-C3c-C3d-C4 testlerini yapabilecek nitelikte kart ve/veya reaktifleri temin etmekle
yiikiimlii olacaktir.

7 no’lu kalemde istenen antikor tarama kart1 igin en az 6 X AHG tiipleri olmalidir. 1
Karttan iki test calisilacak sekilde olmalidir. Ayrica en az AHG-AHG-AHG-ENZIM-
ENZIM-ENZIM kuyularinin ayn kart {izerinde oldugu antikor tarama/Kirtindan 500 test
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9.14.

9.15.

9.16.
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9.18.
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ticretsiz verilecektir. Antikor tarama i¢in en az iiglii hiicre setlerinin her biri iki ayn lot
numaral olarak aylik verilecek. 28.000 test igin kullamlmak tizere en az 20 set papainsiz, 1
set papainli verilmesi gereklidir. Hiicreler, kullamm siirelerinin baslangicinda teslim
edilmelidir.

Antikor tamimlama igin gerekli hiicreler (kalem no 8 ve 9) kombinasyonlar bigiminde
papainli ve papainsiz olarak komple set olarak verilmelidir. Hiicre setlerinin her biri iki ayr1
lot numaral1 olarak verilmesi gereklidir. Hiicreler, kullanim siirelerinin baslangicinda teslim
edilmeli, son kullanim tarihi bitim giiniinden 6nce yenilenmis olmalidir. Ayrica en az 4 lii
hiicre ile panel 15 ten az olmamalidir.

Listede 10 no’lu kalemde yer alan “Anti D for D Weak” i¢in gerekli tiim ayira¢ ve gerecler
saglanmalidir.

Listede 11 ve 12 no’lu kalemde yer alan lektin A, ve lektin H i¢in 60’ar test igin gerekli tiim
ayirag ve geregleri saglanmalidir.

Listede 13 no’lu kalemde istenen diger kan grup sistemleri i¢cin M, N, S, s, K, k, Jk?, Jk®,
Fy?, Fy®, Lu®, Lu®, Le?, Le®, Kp? ve Kp® antijen testleri her birinden 60’ar test igin gerekli
tiim ayira¢ ve geregleri saglanmalidir.

Eritrosit stispansiyonlarinin hazirlanmasinda kullanilacak olan soliisyonlar (Liss ve
Bromelin) jel santrifugasyon sistemine uygun olmalar1 gereklidir ve bu soliisyonlarin test
sayilan ile uygun miktarlarda firma tarafindan iicretsiz karsilanmas: gereklidir. Firma, s6z
konusu soltisyonlar laboratuvardan bir uyar1 beklemeksizin stirekli olarak saglamalidir.

Ozel durumlarda tiip metodu ile gerekli konfirmasyon yapilabilmesi i¢in en az 20’ser
(yirmi) adet Anti-A, Anti-B ve en az 30 (otuz) adet Anti-D ve 2 flakon coombs serumu
ticretsiz olarak ihale sonrasi ilk teslimatta verilmelidir.

Tarama, tamimlama ve reverse hiicreleri bir dnceki ayin miyadinin siiresi sona ermeden
teslim edilmelidir. Teslim edilmedigi takdirde firmamn sorumlulugunu yerine getirmedigi
kabul edilecektir.

Bir arada degerlendirilecegi ifade edilen kalemlerde, laboratuvarin istegi dogrultusunda bazi
kalemler digerleri ile herhangi bir ticret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir.

10. Kurulacak sistem(ler)e ait gerekler:

10.1.

10.2.

Sistemi kuracak firmalar onerilen sistemlerin teknik &zelliklerini ayr1 bir formda
Ozetlemelidir. Bu formda sistemin ad1, seri numarasi, iiretici firma adi, tiretim yih, 6énceden
kullanip kullanilmadigi, test kapasitesi ve hizi, LIS e baglanabilme 6zelligi gibi bilgiler yani
sira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim cihazlarin laboratuvar otomasyon sistemine
iki  yonli olarak (teknik olarak miimkiin olmayan durumlarda tek yonlii olarak)
baglanabilmesi i¢in Kan Merkezi ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokiimanlar1 (Standart Interface Manuel, vb.) saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken
durumlarda baglantimin kurulmas: ile ilgili yiikiimliiliiklere (gerekli media ve digerleri)
firmanin katkisi istenecektir.

Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi i¢in laboratuvarin gerekli gordiigii
tlim kosullarin saglanmasi, ilgili firmanin sorumlulugundadr.

Onerilen sistemin kullanmina yonelik demonstrasyon ve kullanici/editimi (Laboratuvar




10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.

10.11.
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sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir.

Firmanin kuracag: sistem ile ilgili gerekiyor ise gerekli masa, ¢aligma tezgahlar laboratuvar
standartlarina uygun big¢imde ilgili firma tarafindan saglanmalhdir.

Kurulan sistemde kitlerin (verimli) galigmasi i¢in laboratuar da bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifiij, vb), bunlar
ilgili firma tarafindan ficret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iligkin sarf, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan {istlenilmelidir.

Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (kontrol-gereken
durumlarda degisik diizeyli kontroller, soliisyonlar, pipet uglari, vb) akisim saglamali,
ticretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parca dahil) yapmalidir.

Yiiklenici firma oOnerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim
kilavuzunu vermelidir.

Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar i¢in Tiirkge hazirlanmig giinlik kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

10.9.1. Calisma Prensibi
10.9.2. Caligma Basamaklar1
10.9.3. Kalibrasyon

10.9.4. Kontrollerin ¢aligilmasi
10.9.5. Omeklerin ¢alisilmast
10.9.6. Hasta girisi

10.9.7. Sonuglarin rapor bigimde basilmasi basamaklari agik ve anlasilir bir dille yer
almalidir.

Sistemler, kullanilacak kitlerin/ reaktiflerin Merkez Laboratuvara tesliminden itibaren
kitlerin/reaktiflerin bitimine kadar laboratuar da kalacaktir.

Analitik sistemler ihale sozlesmesinden sonra 15 (on bes) giin, otomasyon sistemleri 30
(otuz) giin i¢inde Kan Merkezi’ne kurulabilmeli ve igler hale getirilmelidir.

BAKIM — ONARIMA AIT YUKUMLULUKLER

11. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz(lar)in teknik bakim
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gecerlidir:

11.1.

11.2.

Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

11.1.1. Ilgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin ana firmadan alinmigs belge
11.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

11.1.3. Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gosterir belge

11.1.4. Bu elemanlara ait ana firmanin verdigi egitim belgesi

11.1.5. Aniza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlar:},
faks, c¢agri, vb numaralar

Teklif veren firmalarin Izmir il siirlan i¢inde yetkili teknik servislerinin bulunmas1 veya
Izmir ili jginde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli
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olmasi gereklidir.

11.3. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle ticretsizdir.

11.4. Teknik bakima, cihaz ve eklerine ait her tiirlii par¢a dahildir.

11.5. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli verimli
caligmas1 amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken
glinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini
g6steren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir.
Teknik bakim programindaki teknik servis iglerinin zamaminda yapildigi birim
sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.

11.6. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat iginde
verilmelidir.

11.7. Sistemin 7 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik &zelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmasi zorunludur. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar
icin hizmetin her kosulda kesintisiz siirdiiriilmesi gereklidir ve bununla iligkili her tiirli
Onlemin alinmasi ytiklenici firmanin sorumlulugundadir.

11.8. Cihazin aylik verimi %90 ve iizerinde olmalidir.

11.9. Teknik bakim siiresi, aksi yazili olarak belirtilmedi§i siirece, sistemlerin kan merkezinde
kullamildig siireyi kapsamalidir.
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KALITE YOKUMLULUKLERI

12

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

. Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte iiretici firmanin (ISO) ve iirtiniin  (CE ve

varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri igermelidir:
13.1. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, raf mrii ve saklama derecesinin
13.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet
13.3. Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 11)

Onerilen sistemin kullammina yonelik demonstrasyon ve kullameci egitimi  (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve kitler ihale giinii ve
saatinden itibaren 7 giin (168 saat) iginde Kan Merkezin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi
i¢in hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Ilk 6 parametre i¢in en az 100
test denenmek {izere verilecektir. Yapilan ¢aligmada; kitler analitik performanslari yoniinden
degerlendirilecektir. Kan Merkezi tarafindan daha 6nce kullanilmis ve/ veya denenmis, sistem ve/veya
kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile
ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf émrii, satin alindig tarihten
baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf 6mriinii tamamlamasina iki ay kalan kitler 6nceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan en az 6 ay raf 6mrii olan Kkitler ile iicretsiz olarak en fazla 1 ay iginde
degistirilmelidir.

Teslim edilen kitler; her bir parti tesliminde ( her bir test i¢in) ayni lot numaralarindan olmalidir.
Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikh c¢aligtig:

kanitlanmig yeni lot numarali ve en az 6 ay miath kitler ile rutin hizmeti aksatmayacak bigcimde
ticretsiz olarak degistirmelidir.

Kan Merkezi teklif verilen kitlerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde fiziksel hasar
dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Ilgili
firma bu tiir durumlarda Kan Merkezi tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin i¢inde
kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik
¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri 6ngoriilen test ¢alisma kosullarina uygun bigimde
gidermekle yiikiiml{idiir.

Bu ihale ile alinacak kitler igin yiiklenici firma laboratuvarin uygun bulacag: internal kontrolleri
diizenli olarak saglamakla yiikiimliidiir. Internal kalite kontrol kitleri ABO/Rh kan grup sistemi i¢in
kontrol hiicreleri, cross-match i¢in negatif ve pozitif kontroller, antikor tarama ve tanimlama i¢in Anti
D, Fya ve Jka kontrol hiicreleri olmalidir.

Bu ihale ile aliacak kitler i¢in yiiklenici firma laboratuvarin uygun bulacag eksternal kalite kontrol
program(lar)im iicretsiz olarak saglamak ve saglikli bir bigimde ylirtitmekten sorumludur. Bu program,
kitlerin kullanima girmesi ile baslayacak ve kitlerin kullanildig1 siire boyunca devam edecektir. Bu
cergevede laboratuvarin dahil oldugu program(lar)in kesintisiz bigimde siirdiirlilmesinin; yeni
katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa katilimin saglanmasi gereklidir. Yiiklenici firma,
eksternal kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve omeklere uygun tagima kosullar
saglanarak ytiriitiilmesinden sorumludur.
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