MICROTYPING JEL SANTRIFUGASYON VEYA KOLON AGLUTINASYON TESTLERI
TEKNiK SARTNAMESI

1. Kitler topluca degerlendirilecektir.

2. Kitler jel santrifigasyon veya kolon aglitinasyon sistemine uygun olmalidir. Kitte kullanilan
antikorlarin tanidigi ve tanimadigi varyantlar agikca belirtilecektir.

3. Kartlariyla birlikte bu testlerin calisilabilmesi igin gerekli olan miktarda butin sollsyonlar ve
malzemeler Ucret talep ediimeden verilecek ve en az bir ay sureyle yetecek miktar da kan
merkezinde stoklu bulunduracaktir.

4. Hatali veya sipheli sonug elde edilen kit lotlarimin tamami yeni lot numaral Kitlerle
degistirilecektir.
5. Miadi yaklasmis olan kitler (miadinin dolmasina 1 ay kalmis kitler) yenileri ile degistirilecektir.

6. Yuklenici firma 2 adet bilgisayar kontrolli tam otomatik kart okuyucu analizérii(A), yedek
sistem olarak manuel calisma setini(B) ve cihazlarin hastane otomasyon sistemine
baglanmasi icin kullanilacak 1 adet tam takim bilgisayari(C) kitler kullanildigi sirece kan
merkezinde bulunduracaktir.

Teslim edilecek cihazlar:

A : ki (2) adet Tam Otomatik kart analizért: Kart, sarf malzeme ve numunelerin
cihaza yerlestirimesi sonrasinda numune barkodunun okunmasi, pipetleme, inklbasyon,
santrifij ve sonug okuma adimlarini kullanici mudahalesi olmadan tam otomatik olarak
yapmalidir. Cihazda calisilan tim testlere veri akigi iki yonlu olarak olarak saglanmalidir.
Degerlendirme ve cihaz bilgisayarina kaydetme kademesini kullanici onayindan sonra
otomatik aktarmalidir. Cihaza her calisma asamasinda cihazin c¢aligmasi aksamadan
sonradan gelen numuneler surekli yiklenebilmelidir. Acil sonug istenen numunelere acil
statiisti verilebilmelidir. Cihaz kan grubu testi igin en az 30 test/saat kapasitede
olmalidir.Otomatik kart analizériniin Gretim tarihini belirten Uretici firmadan alinmig bir belge
cihazin teslim tarihinde merkezimize teslim edilecektir. Teklif edilen cihazlarin teknik
sartnamede istenilen 6zelliklere sahip olup olmadiklarinin saptanmasi ve performanslarinin
degerlendiriimesi icin ihale onaylanma suresi icinde Kan Merkezi tarafindan hastanede
demostrasyon ve deneme galismalari yapiimasi istenebilir. Cihaz tum calisilan testleri Cihazin
hastane otomasyonuna baglanmasi ve sisteme veri atmasi igin gerekli olan tim yazilim ve
donanim firma tarafindan kargilanacaktir.

B : Back-up olarak kurulacak cihaz gurubu: 1 ad. kart inkiibatéri, 2 ad. otomatik pipet,
2 ad. dispenser, 2 ad. ¢alisma tezgahi ve 2 ad. kart santrifijunden meydana gelir. Kart
inkubatori; kartlart 37 C ‘de inklibe edebilmelidir. Pipetor, ¢alisilacak prosedire uygun, olarak
hacim ayarlanabilir &zellikte olacaktir. Firma 2 adet masa Ustu tup santrifdj cihazini (en az 24
tip kapasiteli) kartlar kullanildigi stirece kan merkezinde bulunduracaktir.

C : Firma, her iki cihazin da hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglantisinin
yapilabilecedi (Cihazin bilgisayarlari harig) 1 adet bilgisayar ve kablosuz barkod okuma
cihazini sdzlesme siresince calisir durumda Kan Merkezinde bulunduracaktir. Bilgisayar; en
az 4 GB RAM, en az 3 veya dengi islemci, en az 250 GB hafiza, en az 19 ing LCD/LED ekran,
klavye ve mouse sahip olmalidir.

7. Cihazlarda meydana gelecek arizalarda; firmaya bildirim yapilmasindan itibaren 8 saat
icerisinde miidahale edilecek, takip eden 24 saat igerisinde de ariza giderilmis olacaktir. Ariza
giderilemezse ayni dzellikte yedek bir cihaz kan merkezine kurulacaktir.

8. Kitler ve cihazlar uretici firmanin kit icin yazdi§i prospektiise gére calistirilir. Prospektis dis
islem sirasi veya miktarlar ile galisilmasi teklif edilemez ve kullanilan prospektis disi kit ve
y&ntemlere gore yapilacak ayarlamalar kabul ediimeyecektir.

9. Teklif edilecek tum kartlar monoklonal olmalidir. 1
10. Teklif edilecek tum kartlarin CE belgeleri ibraz edilmelidir. "
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11.Kan_gurubu karti; Tek bir kart (zerinde en az A, B, D, control, Reverse A1 ve Reverse B
gruplama kuyularini igerecektir. Hasta kan grubu karti igin D reajeninin DVI epitopu negatif
olmaldir. Bagis¢i kan gruplari karti igin D reajeninin D VI epitopu pozitif olmalidir. Kan grubu
karti Gzerinde AB kuyucuguda bulunabilir Ayni kan grubu karti Ozerinde AB ve DVI epitopu
pozitif ve DVI epitopu negatif kuyucuk iceren kartlar %2 avantajl olacaktir.

12. Zayif D: Teslim edilen kan grubu test sayisinin %20’si kadar zayif D kuyusu bulunan kart, ya
da zayif D bakmaya uygun kart ve antikoru, ayrica Ucret talep ediimeden Kan Merkezine
teslim edilecektir.

13.Cross Match karti :Hem hastanin hem hem bagisginin kan grubu galisiimasi, coombslu
ortamda majér cross-match yapiimasi ve otoantikor yénindenden kontrolin yapilabilmesi
islemlerini icermelidir. Alici ve bagis¢i kan gruplari ayni kuyucuklarda teklif edilebilir. Teklif
edilecek bu Uniteler ayni kart Gzerinde veya ayri ayri kart (izerinde olarak da teklif edilebilir.
Ayri ayri kartlarda verilen tekliflerde kullanilacak olan unsurlarda cihaz tim sonuglar tek bir
hasta/bagisci olarak gdésterebilmeli ve otomasyon sistemine aktarabilmelidir. Cihaz kartin
tamamini kullanmadan atiyorsa bu kayiplar firma tarafindan ayrica Gcret talep edilmeden
yerine konulacaktir.

14.Direkt Coombs Tarama Testi: Test, en az; IgG, C3d ve kontrol test kuyucuklarindan
olusmalidir. Teslim edilecek kartlar Microtyping jel santrifigasyon veya Kolon aglitinasyon
sistemine uygun olacaktir.

Liss/coombs (polispesifik/AHG), indirekt coombs ve 11'li antikor tanimlama testleri icin teslim
edilecek AHG'li kartlar, Microtyping jel santrifigasyon veya Kolon aglitinasyon sistemine
uygun olacaktir. Indirekt Coombs testi 2,3 veya 4 hiicreliveenaz C, c,D, E, e, M, N, S, s, K, k,
Lea, Leb, P, Fya, Fyb, Lua, Lub, Jka ve Jkb gruplarina ait antikorlar tespit edilebilmeli ve 11’li
Antikor Tanimlama testinde de yine bu antikorlar tanimlanabilmelidir. Indirekt Coombs ve
Antikor Tanimlama hiticreleri Kan Merkezine diizenli olarak, yeterli miktarda teslim edilecek ve
miadlari dolmadan yenileri getiriimis olacaktir. Miadlar dolan veya hemoliz vs. gibi bozulma
belirtileri olan hiicreler yenileri ile dedistirilecek ve bunlar i¢in fazladan bir tcret talep
edilmeyecektir.11’li Antikor Tanimlama testinde her bir test igin haricen enzimli hiicreler ve
nétral kuyucuklar saglanacaktir.

1. Sub grup profil: Her test P1, Lea, Leb, Lua, Lub, k, Kpa, Kpb, Jka, Jkb, M, N |S, s, Fya ve Fyb
testlerinden olusur. Sub gruplarinin testlerinde antikorlar ve buna uygun jel/kolon kartlari teklif
edilebilecektir.

2. Rh Sub Grup/Kell; kartlar en az; C, ¢, E, e ve Kell test kuyucuklan ile kontrol kuyucuklarindan
olusacaktir.

3. Firma gunliik i¢ kalite kontrolll igin Kan Grubu, Cross-match, Direkt coombs, Indirekt Coombs
ve Antikor tanimlama testleri icin pozitif ve negatif kontrol numunesi ve dért ayda bir Kan
Grubu, Cross-match, Direkt coombs, indirekt Coombs ve Antikor tanimlama testleri igin dis
kontrol yapacaktir.

D: Fiyat Dis1 Unsurlar :
Degerlendirme sirasinda;
1. Kan gruplan kartinda A, B, AB, DVI -, DVI +, Ctrl, Reverse A ve Reverse B kuyucuklari
ayni kart Gzerinde olan firmalar %2 fiyat digi unsur degerine sahip olacak ve hesaplamalar
bu degerler Gzerinden yapilacaktir. ’
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2. Cross-Match icin kullanilacak kartin A-B-D- ENZ-AHG-AHG kuyucuklarinin tek bir kart
Gzerinde olmasi ve es zamanli olarak ayni kart (izerinde bagis¢i ve hastanin kan gruplarinin
teyit edilebilmesi, AHG 'li ortamda Cross-match yapilabilmesi ve AHG'li ortamda hasta icin
otokontrol yapilabilmesi %2 fiyat digi unsur degerine sahip olacak ve hesaplamalar  bu
degerler Gzerinden yapilacaktir. Bu hesaplama sisteminde; firmalarin sahip oldugu fiyat disi
unsur yizdesi ile teklif ettikleri fiyat carpilacak, ¢ikan sonug teklif ettikleri miktardan c¢ikarilarak
degerlendirmeye alinacak teklif miktari belirlenecektir.

Ornek: A ve B firmasinin teklifleri sirasiyla 400 TL ve 405 TL, B firmasi % 2 fiyat dis!
unsur oranina sahip ise;
A firmasinin degerlendirmeye alinacak teklifi:
400x% 0=0TL
400-0=400TL
B firmasinin dederlendirmeye alinacak teklifi:
405 x % 2=8,1TL
405 -8,1 =396,9
olarak hesaplanacak ve B firmasinin teklifi, fiyat digi unsurlar ile yapilan degerlendlrme sonucu
en avantajl teklif oldugu igin kabul edilecektir.




AFEREZ TROMBOSIT SETLERI TEKNiK SARTNAMESI

A-Genel Ozellikler:

1. Setlerin tizerinde Kan ve Kan Uriinleri Yénetmeliginde belirtilen 6zellikler Tiirkge veya Ingilizce
olarak bulunmalidir. Her setin iizerinde seri numarasi ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Cihaz
ve setlere ait Tiirkge ve Ingilizce kullanim kilavuzlar: Kan Merkezine teslim edilecektir.

2. Firma en az 3 (liig) adet ayn1 6zellikte Aferez cihazimi ve 3 (ii¢) adet motorlu kan alma koltugunu
setler kullanildig: siirece ve en az bir yi1l boyunca kan merkezinde bulunduracaktir.

3. Cihazin bakimu ile setin cihaza kurulumundan, kan iiriiniiniin hazir hale gelmesine kadar gerekli
tiim malzeme ve soliisyonlar ve set bagina 1 ad. Ca effervesan tablet (1 gr) ile birlikte 1 ad. tek
kullanimlik bardak firmaca iicretsiz olarak setlerle beraber teslim edilecektir.

4. Aferez sistemi iki doz {irlin toplamaya uygun olacaktir. Kan merkezince tek doz  3-5,9x10", ¢ift
doz: 6-8,9x10"" olarak degerlendirilecektir.

5. Cihaz ve setler, referans olarak en az bes {iniversite hastanesinde aktif ve sorunsuz olarak
kullaniliyor olmalidur.

B-Teknik Ozellikler:

1.Cihazlar tek kol setle ve siirekli akim prensibiyle ¢alismalidir.

2.Her ¢ cihaz da ¢ift doz trombosit hazirlama ozellikli olacak, {i¢ cihaz da ayni firmaya ait

olacaktir.

3.Sistem ACD ve SF verilmesi haricinde kapali sistem olacaktir.

4.Trombosit saklama torbalar1 5-7 giin saklamaya uygun, gaz gecirgen olacaktir.

S.Aferez cihazlarinin, trombosit sayisi 200.000/mm’ iin tistiindeki ortalama donérlerden trombosit

toplayabilme verimliligi, asagidaki sartlar dahilinde 100 set ile 180 iiriin, veya iizerinde olmalidir.

a) Islem siiresi en fazla 100 dk. olmalidir. Bu siire cihazin donérden kan almaya baslamasi ile
reinflizyona baslamas arasinda gegen siiredir.

b) Aferez islemi sonras: dondr trombosit sayis1 130.000/mm’ veya iizerinde olacaktir.

¢) Cihaz, iireticisinin izin verdigi standart giivenlik prosediirii sinirlar1 icerisindeki ayarlar ile
tirlin toplamal1 ve bu verilere ait teknik belgeler, kan merkezine teslim edilmelidir.

d) Trombosit sayist 200.000/mm’ iin altinda olan donérlerde kullanilan setler ve bu
islemlerden elde edilen tiriinler verimlilik hesabina dahil edilmeyecektir.

) Verimlilik hesabi, Kan Merkezi kayitlarindaki bagig¢1 ve tiriin verilerine gore {iger aylik
donemler halinde yapilacak ve eger istenen verimlilik orami tutmamussa eksik iiriin adedi
kadar aferez setini firma ayrica iicret talep etmeden kan merkezine teslim edecektir.

6.Bir iinite trombosit siispansiyonundaki toplam I6kosit kontaminasyonu 1x10°® dan az olmalidir ve

firma islemde herhangi bir sorun olmadiginda I6kosit kontaminasyonunun 1x10%dan yiiksek
oldugu her islem igin bir adet seti Kan Merkezine iicretsiz teslim edecektir.

7.Aferez setinin cihaza takilmasi ile prime esnasinda (kullanic1 hatalar: hari¢) kullamlamaz duruma

gelmesi durumunda firma tarafindan ayrica ticret talep edilmeksizin bire bir olarak
degistirilecektir.

8.Kan Merkezi tarafindan 2 ay 6nceden firmaya bildirilmek sartiyla miyadi yakin setler (1 ay kalan

setler) firma tarafindan higbir gerekge ileri siiriilmeksizin ve ayrica iicret talep edilmeksizin ileri
miyadli olan setlerle bire bir olarak degistirilecektir.

9.Cihazda meydana gelebilecek herhangi bir aksaklikta, elektrik kesintilerinde ya da alarm

durumunda islem otomatik olarak durmali, islemdeki parametreler hafizada korunmali ve sorun
¢Ozaldukten sonra isleme kalindidi yerden devam edilebilmelidir.
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10.Cihazlarda meydana gelecek arizalar igin firmaya yazili bilgi (faks ile) verildikten sonra 12 saat
icerisinde cihaza miidahale edilecek, takip eden 24 saat igerisinde ariza giderilemiyorsa, yine takip
eden 24 saat igerisinde ayn1 6zellikte cihaz ile degistirilecektir.
11.Cihazlarda sicak hortum kapatma cihazi bulunacak, eger yoksa 1 ad. manuel steril hortum

kapatma cihazi kan merkezinde bulundurulacaktir.

12.Her ayin ilk haftas: igerisinde 3 ad. Aferez {iriiniiniin hacim, plt sayimi, ph 6l¢iimii, bakteri-

mantar kiiltiirli kontrolleri firma tarafindan yaptirilacaktir. Nageotte kamarasinda (lam) I5kosit
sayimi i¢inse firma 2 ad. lamu kan merkezinde bulunduracaktir. Sonugta sartnamede tanimlanan
trombosit sayilar1 ve ulusal kan rehberindeki standartlarin disinda bir deger elde edilirse gerekli
kalibrasyonlar yapilarak kontrol testleri tekrar edilecektir. Firma bu kontrol ¢alismalarinda
kullanilan Aferez setlerini licretsiz olarak karsilayacaktir.

13.Kan merkezi tarafindan istenildiginde cihazlar yukarida belirtilen 6zellikleri 5-10 islemlik demo

ile kanitlayacak ve demoda kullanilan set ve soliisyonlarin maliyeti firmaya ait olacaktur.
14.Cihaz 220 V ve 50 Hz de calisabilmelidir.

15.Teknik servis teskilati TSE hizmet yeterlilik belgesine sahip olmalidir. Servis verecek personel

belgelendirilmelidir. Cihazlarin kalibrasyon / bakim plan ve belgeleri kan merkezinde
bulundurulacaktir.

16.Firma kan merkezi personeline kullanici egitimi verecek ve egitim belgeleri kan merkezinde

bulundurulacaktir.
C- Fivat Disi Unsurlar :
Degerlendirme sirasinda;

1. Ihale tarihi itibariyle Aferez cihazlan, iiretim tarihinden itibaren 5 (bes) yil ve altinda olan
firmalar %2 fiyat dis1 unsur degerine sahip olacak ve hesaplamalar bu degerler tlizerinden
yapilacaktir.

2.Islem sonunda iiriiniin hazir hale gelmesi igin kullaniciya ek islem gerektirmeyen Aferez cihazlar
%3 fiyat dis1 unsur degerine sahip olacak ve hesaplamalar bu deger tizerinden yapilacaktir.

Bu hesaplama sisteminde; firmalarimn sahip oldugu fiyat dig1 unsur yiizdesi ile teklif cttikleri
fiyat ¢arpilacak, ¢ikan sonug teklif ettikleri miktardan ¢ikarilarak degerlendirmeye alinacak teklif
miktar1 belirlenecektir.

Ornek: A ve B firmasinin teklifleri sirastyla 240 ve 250 TL, B firmas1 %5 fiyat dist unsur oranina
sahip ise;
A firmasinin degerlendirmeye alinacak teklifi:

240x % 0=0TL
240 -0=240 TL

B firmasinin degerlendirmeye alinacak teklifi:
250 x %5=12,5 TL
250 -12,5=237,5 TL

olarak hesaplanacak ve B firmasinin teklifi, fiyat dis1 unsurlar ile yapilan degerlendirme sonucu en
avantajl teklif oldugu i¢in kabul edilecektir.
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KAN VERME SETI TEKNiK SARTNAMESI

1. Setler kan torbalarindan hastaya kan transferinde kullanima uygun
olmalidir.

2. Set hizl ve kolay sivi doldurmak igin yumusak damla haznesine sahip

olmalidir.

3. Set'te 170- 200 um gapinda partikiil filtresi olmaldir.

4. Set'te 20 damla 1 ml. ye esit olmalidir.

5. Setin hortumu Gzerinde roller damla ayarlayici olmalidir

6. Setin hastaya uzanan kismina bagh konnektér olmalidir.(leur lock)

7. Tekli steril paketlerde olmalidir.

8. Kan verme setinin pargalar 6nceden birlestiriimis olarak paketlenmis
olmalidir.

9. Paketler Gzerinde lot numarasi, Uretim ve son kullanma tarihi
belirtiimelidir.

10. Paket Gizerinde Tarkge kullanim talimati olmalidir.
11. Setler TS 1SO 1135-4 e (Tibbi Kullanim Igin Transfiizyon Geregleri- B6/im-4:

Tek Kullanimlik Transfuzyon Setleri) uygun olmalidir.
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