MEU HASTANESI ICIN TRANSFUZYON MERKEZI - TERAPOTIK
AFEREZ - HEMATOLOJI SARF MALZEME KARSILIGI TIBBI CIHAZ

TEMINI
GENEL SARTLAR:
1.Teklif edilen iiriinlerin;TIDCK UTS kapsaminda ise kayit islemlerinin tamamlanmis olmasi
gerekmektedir.
2. Isteklinin teklif ettigi/Yiiklenicinin teslim edecegi SUT kodlu malzemeler icin iiriin SUT kodu
eslestirmesini tamamlamis olmasi ve SUT kodunun giincel ve gecerli olmasi gerekmektedir. Bu
eslestirmenin UTS (iiriin takip sistemi) ve Tiirkiye Cumhuriyeti Sosyal Giivenlik Kurumu’nun Medula
sorgu ekraninda goriilmesi gerekmektedir.
3. Uriinlerin teslimati sirasinda faturanin iizerine malzeme adi, UBB numarasu, tekil takip kapsamimnda
olan iiriinler i¢in seri/lot numaralar1 ve varsa SUT kodlar1 yazilmalidir.
4. Uriinlerin teslimat: sonrasinda, fatuyralandirma asamasinda dogacak olan problemlerden UTS (iiriin
takip sistemi) kaydi, SUT beyanlari, GMDN kodunda degisiklik olmasi, UBB-SUT eglesmesi, SUT
kodu gegerlilik tarihi, bayilik kaydi vb. satici firma sorumludur. Ihaleye istirak eden firmalar bu sartlari
kabul etmis sayilacaktir.
5. UTS (iiriin takip sistemi) iizerinden tekil takip kapsamina alinan iiriinler i¢in kurumumuza tekil takip
hareketlerinin malzeme depo teslim asamasinda fatura ile uyumlu olarak gerceklestirmeleri
gerekmektedir.
6. [haleye istirak eden firmalarmn her bir iiriin igin bir adet numuneyi ihale komisyonuna teslim etmeleri
gerekmektedir(UBB kodlu malzemeler i¢in numune iizerinde UBB XKodw Ref No
bulunmalidir).Numuneler temin edilmezse ilgili teklif degerlendirme dig1 kalacaktir.
7. Kurulacak sistemler i¢in hizmet siiresince TS EN ISO/EC 17043 standartlarina uygun dig kalite
kontrol programlarin uygulanmasi/abone edilmesi firma tarafindan yapilacaktir.
8. Firmalar teklif listelerini transfiizyon merkezi ihale listesindeki istem adlarini yazarak vermelidirler.
Teklif cetvelinde, teklif ettikleri cihaz ve kitlerin marka ve modelini belirtmek zorundadirlar.
9. Teslim edilen her bir malzeme teslimat tarihi itibar1 ile en az bir (1) yil miadli olmalidir. (miad1
malzemede kullanilan maddenin 6zelligine gore degiskenlik gosterir ise bu durum teslimat asamasinda
yazilh olarak bilgilendirmek amaciyla kuruma bildirilmelidir). Kullanim siiresi dolmak iizere olan
malzemeler igin, kamu zarar1 yaratmamak amaciyla, ihale sdzlesme siiresi bitse dahi transfiizyon
merkezindeki tiim kitler bitene kadar miadinin dolmasma en az ii¢ (3) ay kala yiikleniciye haber
verilerek yeni miadli malzemelerle degisimi yapilacaktir.
10. Urtinler tekli steril ambalajlarda ve bu ambalajlar iizerinde; basit sarf malzemeler i¢in son kullanma
tarihi ve sterilizasyon yontemi; aktif tibbi malzemeler i¢in, son kullanma tarihi ve parti/lot veya seri
numarasi i¢inde iiretim tarihi, sterilizasyon yontemi olmals, iiriinlere ait kullamim kilavuzlarinda Tiirkge
boliimii de bulunmalidir.
11. Isteklinin teklif ettigi kitlerle kullanilacak reaktif, hiicre, soliisyonlar, ile cihazin yedek malzemeleri
teklif verilen kitlerle tam uyumlu olmalidir. Kitlerin ve yardimei soliisyonlar , reaktif, hiicre, ve anti
serumlarin {izerinde son kullanma tarihleri, seri numarasi, saklanma kosullar: belirtilmis olmahdir.
12. Tiim malzemeler, orijinal ambalajinda, agilmamis olmahdir. Etiketler iizerinde yapilan silinti,
kazint1 ve sonradan ek yapistirmalar ret nedenidir.
13. Kitlerin hacim ve stabiliteleri teklifte belirtilmelidir.
14. istekliler biitiin kalemlerin ( cihazin ve manuel sistemin caligmas: icin gerekli tiim Kart, kit ve
reaktifler) tamamina teklif vereceklerdir.
15. Ihaleye giren firma malzemelerin iiretim, imalat hatalari, teslimat asamasinda ve sonrasinda ortaya
¢ikan kullanima uygun olmayan iiriinlerin belirlenmesi durumunda malzemeyi orijinal, yeni ve saglam
malzemeyle degistirmeyi kabul etmis sayilacaktir.
16.Y1l igerisinde, kitlerde tiretici firma tarafindan herhangi bir degisiklik yapilirsa, kullanima iliskin bir
degisiklik var ise, firma bunu yazili olarak bildirecek ve transflizyon merkezinin onayma sunulacaktr.
Bu degisiklikler ek bir egitim ve maliyet gerektiriyorsa, firma tarafindan karsilanacaktir.
17. Y1l igerisinde, kullanim sirasinda teknik ariza, bakim onarim, egitim gibi nedenlerden dolay1 yapilan
harcamalar ve bozulan kitler laboratuvar tarafindan belirtilecek ve s6z konusu miktarlar firma tarafindan
ticretsiz temin edilecektir.

18. Kitlerin, malzemelerin ; ¢aligma prosediirleri kutunun igindeki prospektiiste Tiirkge olarak yazili
olmalidir.




19.Hastanenin i¢ ve dis kalite programinin gerektirdigi dokiimantasyon, belge ve yiikiimliiliikler teklif
edilen reaktif, kit, sarf malzeme ve cihaz i¢inde gecerli olup firma bunlari iicretsiz temin edecektir.
Kartlar ¢alisildigs siirece her ay antikor ve hiicrelerden olusan ig¢ kalite kontrol seti, yilda en az 2 defa
olmak iizere yapilan dis kalite kontrol seti teslim edilmeli. Bu yolla tiim testler i¢in kart ve testlerin
giivenirliligi transfiizyon merkezinde kontrol edilebilmelidir.

20. Ihalede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim siiresi siparisten itibaren 30 giin
icerisinde olmalidir.

KABUL VE MUAYENE:

1. Cihazlarin muayene ve kabulii, hastanemiz Muayene Teslim Komisyonu tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica aksesuar ve sarf malzemelerinin kontrolii ve sayim: yapilacaktir.

2. Kabul ve muayene sirasinda, firmalardan cihazlarin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde, gerekli personel ve diizenek firmalar tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir.

3. Muayene esnasinda olusabilecek tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarm yiikiimliiligii firmaya ait
olacaktir.

4. Sartnameye uygun olmayan cihazlar kabul edilmeyecektir.
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1.KISIM TIBBI SARF MALZEME ISARS}LIGI TAM OTOMATIK
IMMUNHEMATOLOJIK ANALIZOR CIHAZI ALIMI ' .
TAM OTOMATIK SiSTEM CIiHAZININ GENEL OZELLIKLERI:

1.1lk boliimde belirtilen genel yiikiimliiliikler ve 6zellikler gecerlidir.
2.Cihazda otomatik s1vi diizeyi ve ptht1 dedektorii bulunmalidir.
3.Sistem jel santrifiigasyon/kolon agliitinasyon yontemi ile kan grup tayini ve diger
immiinohematolojik testleri ¢alismaya uygun olmalidir.
4.0Otomatik ve manuel barkod okuma ve otomatik sonu¢ depolama 6zelligi olmalidir. Barkod
okuyucu hem hasta numunelerini hem de reaktifleri okuyabilmelidir.
5.Sistem tam otomatik olmalidir, otomatik 6n hazirlama ve pipetleme {initesi, inkiibator,
santrifiij ve okuyucudan olusmalidir.
6. Cihaz eritrosit silispansiyonu hazirlanmasi, hazirlanan numune Orneklerinin ve reaktif
diliisyonu ve/veya pipetlenmesi, otomatik santrifiigasyon, sonuglarinin okunmasi ve
degerlendirilmesi yapabilmelidir. Test kartlar1 ve reaktiflerin ¢alisilacak teste uygun olarak
otomatik secilmesi, sonuglarin okunmasi, deZerlendirilmesi islemlerini miidahale
gerektirmeden tam otomatik olarak yapabilmelidir.
7.Cihaz, kartin aliiminyum folyolarinin otomatik delinmesi, cihazda ¢ikan sorunlarin ve
uyumsuzluklarin yan: sira tlim test ¢esitlerindeki uyumsuzluklarin uyarn olarak verilmesi gibi
islemleri tam otomatik olarak (digaridan higbir miidahaleye gerek duymaksizin) yapabilir
ozellikte olmalidur.

8. Cihaz, ¢alismanin her agsamasinda siirekli numune girisi ve acil numune girisi yapabilmelidir.
Cihaz testleri ¢alismaya bagladiktan sonra durdurulmadan hiicre, reaktif ve test kiivetleri gibi
sarf malzemeleri cihaza yiiklenebilmelidir.
9. Cihaz, kullanacaklar1 kartlar1 ve reaktifleri, yikama soliisyonlarim, seviyelerini, lot
numaralarim ve en son kullanma tarihlerini otomatik olarak kontrol etmeli, dogruluk ve
yeterliligini saptar ve kullaniciy1 uyarir 6zellikte olmalidir.

10.Cihaza aym1 anda en az 140 kart yiiklenebilmeli ve sisteme dahil bir barkod okuyucu
tarafindan numuneler ve reaktifler tammlanabilmelidir. Bu sistemi saglayan daha az kapasiteli
cihaz teklif edilmesi durumunda en az 2 tam otomatik cihaz ile ihtiya¢ giderilmelidir.
11.Sistem ve kartlar 16-30 santigrat derece ortam sicaklifinda galisabilmelidir.

12.Cihaz hastane otomasyonuna ¢ift yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gereken ara yiiz yazilimi
yiiklenici tarafindan iicretsiz saglamalidir.

13.Cihaz transfiizyon merkezi ve hastane otomasyon sistemleri ile uyumlu ve baglantili
olmalidir. Bunun i¢in gerekli olan teknik destek, her tiirlii baglanti malzemeleri ve her tiirlii
sarf malzemeler (kartus, printer, kagit,kablo vs.) yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidar.
14.Cihazin kullamm ozellikleri, giinliik/aylik bakim kurallari, teknik 6zellik ve uyarilarm
kapsayan Tiirk¢e yazilmis bir kullanim kilavuzu olmali ve bu kilavuz yazili ve elektronik
ortamda orijinali ile birlikte laboratuvara teslim edilmelidir.

15. 1lgili cihazin yas1, yonetmelik geregi 13 (on ii¢) yili gegmeyecek olup; cihazlarin yas1 ve
imalat tarihi, seri numaras: ile birlikte belgelendirilecektir. S6zlesme stiresinin sonuna kadar
cihazlarin yag1 13 (on ti¢) y1h agmayacaktir.

16.Cihazda kullamlacak tiim ¢ozeltiler, kontroller, kalibratérler, diliientler, pipet, pipet ucu vb.
tiim sarf malzemeler kitlerin kullanildig: siire boyunca firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.
17.Yiiklenici firma teknik servis ve ariza durumunda kullanilacak yedek parca garantisi yazili
referans belgesini vermelidir.




18.Cihaz Forward ve Reverse kan grubu, Rh Sub grup+ kell, Direct Coombs Testi (DAT), yeni
dogan karti, Antikor Tarama (Indirect coombs-IAT), Antikor Tanimlama, Hasta/Dondr
Crossmatch testlerini ¢calisabilmelidir.

19.Istenildigi zaman, cihaz igerisindeki verilere ulasilabilmeli ve belirtilen zaman araliklar
igerisinde bir hasta i¢in birden ¢ok test sonucu gosterebilmelidir.

20.Egitim, anza, kurulum, i¢ ve dig kalite kontrolleri sirasinda kullamlacak her tiirlii sarf
malzeme, kart, soliisyon ve reaktif tilketimleri yiiklenici firma tarafindan {icretsiz bir sekilde
saglanacak ve bu durum belgelendirilecektir.

21.Kurulacak manuel ve otomatik sistemler kartlar ile tam uyumlu olmalidir. En az 3 adet
calisma istasyonu, en az 3 adet santrifiij (sabit hiz ve zaman ayarl1), en az 2 adet inkiibatdr (sabit
hiz ve zaman ayarli), en az 5 adet otomatik pipet (10,25,50 ul), en az 3 adet dispencer firma
tarafindan {icretsiz saglamalidir.

22.Teklif edilen cihazin teknik sartnamede istenilen Ozelliklere sahip olup olmadiginin
saptanmasi ve performansinin degerlendirilmesi i¢in ihale siiresi i¢inde ilgili uzmanlar
tarafindan demonstrasyonlar1 ve deneme caligmalar1 yapilmasi istenebilir. Bu c¢aligmalar
sirasinda harcanan biitiin malzemeler ve diger giderler firma tarafindan ticretsiz kargilanmalidur.

CIHAZIN MONTAJI iCIN GEREKLI SARTLAR:

1.Cihazin, montaj1 yiiklenici firmaya aittir.

2.Cihaz, sozlesme yapildiktan sonra en ge¢ 30 giin icerisinde, transfiizyon merkezinde galigir
sekilde kurulmus olmalidir.

3.Firma, cihaz ve baglantil1 iinitelerin kimlik kartlarin1 sistem kurulduktan sonra transfiizyon
merkezi sunacaklardir. S6z konusu kimlik kartinda cihazin adi, modeli, seri numarasi, liretim
yil1 belirtilecektir.

4.Cihazin, kurulmasi, yerlestirilmesi, ¢alismasi i¢in alt yapi degisikliklerine gereksinim
duyuldugunda s6z konusu ¢aligma, malzeme temini ve giderler firma tarafindan bedelsiz
tistlenilmelidir.

5.Transflizyon Merkezinde bulunmayan ek sistemler var ise firma tarafindan kurulmali
(6rnegin hastane su basincinin yetersiz olabilecegi durumlar vb.) ve bu sistemlerin arizasi
durumunda gerekli olan yiikiimliiliikler firma tarafindan ticretsiz karsilanmalidir.

6. KESINTISIZ GUGC KAYNAGI: Elektrik kesintilerine kars1 koruma amagli cihazi en az 10 dk
beslemeye yetecek bir sistem kurmakla yiikiimliidiir.

CIHAZIN GARANTI ve TEKNIK SERVISI iCIN GEREKLI SARTLAR:

1.Teklif edilen sistemler, her tiirlii ig¢ilik ve imalat hatalarina kars1 firmanin {icretsiz garantisi
altinda olmalidur.

2. Teknik servis hizmetinde kullanilacak yedek parcalar ve malzemeler cihazla tam uyumlu
olmalidur.

3.Cihaz anzasina bakacak teknik servis ve aplikasyon elemanlarinin isimleri, {iretici firmadan
almus olduklari cihaz egitim belgeleri, i gsm numaralari, mail adresleri, transfiizyon merkezi
sorumlusuna teslim edilmelidir.

4.Resmi tatiller dahil arizanin bildirilmesinden sonra ilk 24 saat icerisinde ariza giderilmeli, 72
saat igerisinde onarimin tamamlanmig ve transfiizyon merkezine teslim edilmis olmas:
gereklidir. Bu stire zarfinda onarilmayan cihaz, firma tarafindan baska bir cihaz ile
degistirilmelidir. Bu durumu taahhiitname ile belgelendirmelidir.

5.Anza bildiriminden itibaren 72 saat igerisinde ariza giderilmezse cihaz basmna sézlesme
bedelinin 0,0001 (on bin de biri) oraninda ¢alismadig: her giin i¢in ceza uygulanacaktir.
6.Cihazda 2 ay igerisinde aym hata veya ariza en az 4 defa meydana gelirse cihazin aym
ozellikte baska bir tam otomatik cihazla degisimi iicretsiz olarak firma tarafindan yapilacaktir.
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7 Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 20 is giinii i¢inde tagima islemini, tiim kalibrasyon
ve validasyon iglemlerini {icretsiz olarak yapacaktir.

8.Yiiklenici firma bu ihaleye alinan {iriinlerin bitimine kadar cihazlarin transfiizyon merkezinde
kalmasin: ve bu siire igerisinde olusabilecek arizalarda ticretsiz teknik servis ve yedek parga
teminini kabul etmelidir.

9. Ariza durumlarinda kullanilan test miktar: kadar kart, kit ve sarf malzemeleri firma tarafindan
licretsiz olarak laboratuvar kayitlari esas alinarak karsilanacak ve belgelendirilecektir.

CIHAZIN PERIYODIK BAKIMI, iC VE DIS KALIBRASYONU ICIN GEREKLI
SARTLAR:

1 Kitlerin kalibrasyonlarinda, bakimlarinda kullanilan test miktar1 kadar kart ve sarf malzeme
firma tarafindan {icretsiz olarak laboratuvar kayitlari esas alinarak bedelsiz kargilanacaktir.
2.Periyodik bakimlarm, i¢ ve dig kalite kalibrasyonun takibi firmamin sorumlulugundadir.
Gecikme oldugunda cihazin ¢aligmasina dair bir sorun olmasada periyodik bakimin, i¢ ve dis
kit kalibrasyonun geciktirildigi her 24 saat igin sdzlesme bedelinin 0,0001 (on bin de biri)
oraninda ceza uygulanacaktir. |

3. Yiiklenici firma her ay ki yeni LOT kart teslimatinda, kartlarin giivenilirli§ini kontrol etmek
amaci ile kartlarla tam uyumlu i¢ kalite kontrol hiicre setini kartlar bitene kadar transfiizyon
merkezine bedelsiz olarak teslim edecektir. Ig kalite kontroliin ¢alisiimast i¢in harcanan kartlari
bedelsiz olarak firma tarafindan karsilanip belgelendirilecektir.

4.Yiiklenici firma yilda en az 2 defa olmak iizere dig kalite kontrol programina iicretsiz tiyelik
yaptirmakla ve belgelendirmekle yiikiimliidiir. Dis kalite kontroliin ¢ahsilmasi i¢in harcanan
kartlar1 bedelsiz olarak firma tarafindan karsilanip belgelendirilecektir.

5.Firma, Transfiizyon merkezinde cihazin baglantili tnitelerinin  kimlik kartlar,
kalibrasyonlari, kalite kontrolleri ve bakimlar ile ilgili bir dosya bulundurmalidir. Dékiimanlar,
Transfiizyon merkezi sorumlusuna teslim etmelidir.

6. Cihaz anizasindan bagimsiz olarak 3 ayhk, 6 aylik ve yillik cihaz bakim, pipetlerin ve manuel
sistem bakimlar1 yilda en az 4 defa firma tarafindan iicretsiz yapilmah ve belgelendirmelidir.

CIHAZIN CALISMASI iCiN VERILECEK EGITiM SARTLARI:

1.Firma, cihazin ¢aligma egitimini, yetkili gdrevlileri tarafindan tiim transfiizyon merkezi
teknik personeline verecek ve egitim verilen personelleri sertifikalandiracaktir.

2.Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri firma tarafindan bedelsiz saglanacaktir.

3. Verilen egitimin yeterli olup olmadigi kurum yetkilisinin kararinda olacaktir.
4.Kurulmas: istenen sistemlerin demonstrasyonu talep edildiginde firma bunu tistlenmelidir.




CiHAZDA CALISILACAK IMMUNOHEMATOLOJIK REAKTIF VE KITLERIN
OZELLIKLERI:

1.1k boliimde belirtilen genel yiikiimliiliikler ve dzellikler gegerlidir.

2.Test kitleri ‘jel santrifigasyon veya kolon agliitinasyon’ yontemi ile ¢alismalidir.

3 Kartlar monoklanal olmalidir. Mikrotiipler igerisinde testin gerektirdigi anti serumlar iretim
strasinda kitlere emdirilmis olmalidur.

4.Teklif edilen kartlarin iizerindeki etikette; kartlarin profili, hangi amagcla kullanldig1, son kullanma
tarihi, lot numarasi, saklama kosullar, iiretici firma ad1 agik¢a belirtilmis olmalidir.

5.Tum kitler, soliisyonlar, reaktifler orijinal ambalajinda olmalidir.

6.Sistem bir biitiin oldugundan tiim immiinohematolojik testlerin ¢aligmasi igin gecerli reaktifler,
kartlar, hiicreler cihazla ve birbiriyle tam uyumlu olmalidir.

7.Bu testlerin yapilmasi igin gerekli olan tiim reaktifler ve reaktif hiicreler(A1/B, antikor tarama test
hiicresi, i¢ ve dis kalite kontrol hiicreleri) kartlarin tiikketimine gore firma tarafindan paket kapsaminda
ticretsiz her ay diizenli karsilanmalidir.

8. Teslim edilen kitler; her bir parti tesliminde (her bir test i¢in)ayn1 lot numaralarindan olmalidur.
Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi1 durumunda ilgili firma, tiim kitleri yeni ve en az 6 ay
miadli kitler ile 15 giin igerisinde iicretsiz olarak degistirmelidir.

9. Transflizyon merkezi teklif verilen kitlerin transport, kotii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk
tagimaz. [lgili firma bu tiir durumlarda Kan Merkezi tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden
15 giin iginde kitleri iicretsiz olarak yenileriyle degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin
bildirilenden eksik ¢tkmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri ngériilen test calisma kosullarina
uygun bi¢imde gidermekte yiikiimliidiir. Test kitlerinin tiimiiniin etkilendigi durumda 48 saat i¢inde
yenileri temin edilmelidir.

10.Teklif verilen kartlar, stabil jel yapisina sahip oldugu i¢in kartin ters dénmesi, vb. olaylar ve tagima
islemleri sirasinda akiskan olmadigi i¢in jelin stabilitesi bozulmas1 durumunda firma tarafindan
kartlarin iicretsiz olarak degistirilmesi gerekmektedir.

11. Tiim kalemlerde kullanilan test hiicreleri i¢in, teslimat miktarlar1 Transfiizyon Merkezi tarafindan
belirlenecektir.

12.Yiiklenici firma transfiizyon merkezinde kartlar bitinceye kadar testin galigmas: icin gerekli olan
tiim malzemeleri (kit, kontroller, pipet ucu, kuru tiip, yikama soliisyonu, ¢zelti soliisyonu vb.)
tikketim miktarina gore istenilen miktarlarda iicretsiz olarak temin etmelidirler.




1.KAN GRUBU KARTI, ABO/REV GRUPLAMA TEKNIK SARTNAMESI:

1.Kartlar orijinal ambalajinda monoklonal olmalidir.

2.Ttum kartlarin muhafazalar1 18-25 °C oda sicakliginda olmalidir. Caligmaya baglamadan
Once 6n hazirhk gerektirmemelidir.

3.Tan1 islemlerini yapabilmek amaci ile forward ve Rewerse incelemesini yapabilecek
mikrotlipler (6r. 6’11 veya 8’li)ihtiva etmelidir. Ayrica kart {izerinde bir kontrol kuyucugu
olmalidir. Anti-D mikrotiiplerinden bir tanesi Dvi ve D’nin diger zayif varyantlarim tespit
edebilecek IgG+IgM yapida antikor karigimi reaktifler igermelidir. Ayrici zayif D tamimu igin
gerekli test sayisimin %10 u oraninda kart, anti serum ve gerekli tiim reaktifler/soliisyonlar
ticretsiz temin edilecektir. Rewerse gruplama testinde kullanilacak A1/B eritrosit hiicreleri her
ay licretsiz ve ihtiya¢ halinde ekstra istendigi taktirde temin edilmeli ve belgelendirmelidir.
Tiim bu islemleri tek kart tizerinden saglamalidir. ‘

4.Alt grup tayini gerektiginde lectin —A1 ve lectin -H gibi tiplendirme ,A1,A2,B,0 serumlar1
ve uygun sayida kartlari ticretsiz karsilanacaktir.

2. DIREKT COOMS KARTI TEKNiK SARTNAMESI:

1.Direkt Coombs testi i¢in, ayri kuyucuklarda en az IgG-C3d-ctl veya IgG-C3d/C3b-ctl
antikorlarmin her birini monospesifik olarak saptayabilmelidir.

2.Her jel/kolon kart i¢in testin kalitesini denetleyecek bir kontrol kuyucugu bulunmalidir.

3. Ayni kartta birden fazla ornek test edilebilir, her 6rnek ¢alismasi icin ayr1 bir kontrol
kuyucugu bulunmalidir.

4 Monospesifik direkt Coombs testinde polispesifik test kontrolii de bulunmalidir. Bu 6zellik
teklif edilen kartla mevcut degilse firma anti-human globulin iceren jeI/kolon test kartlarim
bedelsiz saglamalidir.

3. CROSS MATCH KARTI TEKNiK SARTNAMESI:

1. Mikrotiipler icerisindeki reaktifler monoklonal olmalidir.

2. En az 6 kuyucuklu olmalidir.

3. Tam iglemini yapabilmek amact ile en az A-B-D ve AHG mikro tiiplerini ihtiva

etmelidir.

4. Kartlar oda 1s1sinda saklanabilmelidir.

5. Ayni kart iizerinde dondr ve hastanin kan gruplar teyit edilebilmeli, enzimli ve AHG’li
ortamda crosmatch yapilabilmeli ve AHG’li ortamda hasta i¢in otokontrol test
yapilabilmelidir.

6. Kart tizerindeki RhD mikrotiipii Dvi varyantim yakalayabilecek 6zellikte IgG ve IgM
tabiatindaki RhD antikor karisimi i¢ermelidir.

7. Yiiklenici firma kan merkezinde kartlar bitinceye kadar testin calismas: i¢in gerekli olan
LISS Ve Bromelini ¢alismaya uygun olan sartlarda diizenli olarak, tiiketim miktarma gore
istenilen miktarlarda iicretsiz olarak temin etmelidirler.

8 .Daratumumab tedavisi alan mutpl miyelom hastalarinda Anti-CD38 antikorlarim bloke
etmek icin gerekli reaktifler firma tarafindan bedelsiz bir yil icerisinde 2 adet Daratumumab
kit olacak sekilde bedelsiz saglanmalidir. Teklif edilen testler ile aym marka teklif etmeyecek
olan firmalar kendi iiriinleri igin teklif etmis olduklart iiriiniin iireticisinden alinmig validasyon
belgesini ihale dosyasina sunmalidir.




4. RH SUBGRUP KARTI TEKNIK SARTNAMESI:

1. Testte kullanilan anti-serumlar monoklonal olmalidir.
2. Bir test C/c/E/e/Kell mikrotiiplerinden olugsmalidur.

5. INDIREKT COOMBS KARTI TEKNIK SARTNAMESI:

1. Enzimli ve Enzimsiz ortamda antikor taramaya olanak saglayacak mikrotiipler ihtiva
etmelidir.

2. Mikrotiipler igerisindeki reaktifler monoklonal olmalidir.

3. Yiiklenici firma kan merkezinde kartlar bitinceye kadar testin ¢alismasi i¢in gerekli olan en
az 2’li enzimli ve enzimsiz hiicreyi ¢calismaya uygun olan sartlarda diizenli olarak temin
edecektir.

4. Antikor tammlama i¢in kullanilacak enzimli ve enzimsiz en az 11°1i 1 set test hiicresi her ay
diizenli olarak transfiizyon merkezindeki kartlar bitinceye kadar yiiklenici firma tarafindan
temin edilecektir.

Bu hiicrelere ilave, ihaleyi alan firma test sayis1 kadar AHG ve enzimli kartlar ve ileri
tanimlamalar igin eliisyon testi kitini ticretsiz getirmekle yiikiimliidiir.

5.Eliisyon testi; oto antikor yada allo antikor saptanan olgularda antikorun asid eliisyon
yontemiyle tanimlanabilmesi i¢in kit halinde ve eliisyon i¢in gereken tiim malzeme ve
ekipmani igerecek sekilde tedarik edilmelidir. Bu test ayni markada bulunmuyorsa firmalar
kurum tarafindan onay almak sartiyla bagka ticari marka veya markalardan teklif verebilir.

6. Antijen Profili i¢cin: M, N, S, s, K, k, Jka, Jkb, Fya, Fyb, Lua, Lub, Lea, Leb, Kpa ve Kpb
antijen testleri ihtiya¢ halinde licretsiz saglanmalidir. Firma bu testleri ¢alisabilecek Coombs
reaktifi gerektiren IgG tabiatindaki testler igin ayrica “anti humanglobulin” ya da “anti-IgG”
Coombs ortamu testlerle birlikte iicretsiz olarak saglamalidr.

6. YENIDOGAN KARTI TEKNiK SARTNAMESI:

1. Kartta A/B/AB/D/AHG kuyucuklar1 bulunmali ve anti D yapisi hastalarda DVI(+)
saptayacak sekilde

olmalidir.

2. Mikrotiipler igerisindeki reaktifler monoklonal olmalidir.

3. Yiklenici firma kan merkezinde kartlar bitinceye kadar testin ¢alismasi igin gerekli olan
LISS ve Bromelini diizenli ve {icretsiz olarak temin etmelidirler.

7.NOTR JEL KART(NACL-ENZiM):

1-Titrasyon i¢in kartlar NaCl Enzim(Nétral) kuyucuklarindan olusmalidar.

2-Kartlar ile birlikte enzimli ortamda hazirlanmus eritrosit stispansiyonlarindan olusan antikor
tanimlama hiicreleri (En az 10°1u) yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

3- Test hiicreleri her ay diizenli olarak teslim edilmelidir.

4-Hiicreler en az 1 ay miadli olmalidir.

5-Yiiklenici firma gerekli olan hiicreleri Kitlerin bitimine kadar temin iicretsiz edecektir.

6-Soguk izo hemagliitinasyon testi i¢in gerekli olan malzemeler firma tarafindan bedelsiz
karsilanmalidir,




2.KISIM TIBBI SARF MALZEME KARSILIGI OTOMATIK KAN
SAKLAMA CIHAZI ALIMI

1. KAN VERME SETi TEKNIiK SARTNAMESI:

1.Uriin kan verme torbalarinda kullanilmak amaci ile medikal malzemeden iiretilmis
olmalidir.

2. Steril tekli ambalajda satisa sunulmalidir.

3. Uriin hava girisli olmalidir.

4. Setin boyu en az 150 cm boyunda olmali ve hortum kirmaya ezilmeye dayamkli olmal
king yapmamalidir.

5. Urliniin damla haznesi en az 10 ml hacminde olmalidir.

6.Uriiniin haznesinde 200 mikron filtresi bulunmalidir.

7.Uriin PVC hortumdan imal edilmis olmalidir.

8.Setlerde istem dis1 akimu engellemek adina klemp (makaral1 vb.) sistemi bulunmalidar.
9. Referans numarasi, tiretim tarihi ve son kullanma tarihi ambalaj1 tizerinde belirtilmis
olmalidir.

10.Teslim edilecek setlerin miad1 en az 2 (iki) y1l olmalidir.

11. CE belgesi olmalidir.

2.TRANSFER TORBASI, ERITROSIT iCIN TEKNiK SARTNAMESi:

1. 300 ml hacmi olmalidir. Kan tirtinlerinin transferine yardimei olmak igin tasarlanms
olmalidir.

2. Torba kenarinda tiip takilacak aski yerleri olmalidir.

3. Tek tek paketlenmis ambalaj icerisinde steril olmalidir.

4. Saydam paketlerde olmalidir.

5. Etiketi Tiirk¢e olmalidir.

6.Etiketler 20°C’de su banyosunda torba iizerinde parga birakmadan soyulmamalidir.
7.Torbalar tek tek paketlenmis ambalaj igerisinde olmalidir.

8. Paketler karton koliler igerisinde teslim edilmelidir.

9. Kan Torbalar: i¢in CE belgesi olmalidir.

10.Kan Torbalar i¢in TC Saghk Bakanhg ruhsat: olmalidir.

3.STERIL HORTUM BIiRLESTIRME BICAGI TEKNiK SARTNAMESI:

1.Iki adet torba hortumu yan yana getirilerek iki kan torbasmin birbiriyle steril olarak
birlestirilmesi amaciyla kullanilacaktir.

2. Her birlestirme igin tek kullanimlik bigaklar veya metal sarmal kaset formati ile her
birlestirme i¢in yeni bir bélge kullanilmalidir.

3.Bigakla ,bakirdan veya metal sarmal kaset formatiyla olmali ve 1s1ya dayanmalidir.




3.KISIM TIBBi SARF MALZEME KARSILIGI KAN GRUPLAMA VE
TIPLENDIRME CIiHAZI ALIMI

ANTIJEN, KAN GRUPLAMA, ANTi A ANTi B ANTi D TEKNiK SARTNAMESI:
Kan grubu tayininde sistem bir biitiin oldugu i¢in antijenler ayn1 marka olmalidir.

1.ANTI A iCIN:

1. Monoklonal antikor i¢ermelidir.

2. 10 mI’lik siselerde sunulmalidir. Tiip metod olmalidir.

3. Al hiicreleri 1/512, A2B hiicreleri 1/128 titrasyonda miispet verecek hassasiyette
olmalidr.

2.ANTI B ICiN:

1. Monoklonal antikor icermelidir.

2. 10 mI’lik siselerde sunulmalidir. Tiip metod olmalidr.

3. B hiicreleri 1/128, A1B hiicreleri 1/128 titrasyonda miispet verecek hassasiyette olmalidir.
3.ANTI D iCIN:

1. Monoklonal Anti-D IgM + IgG igermelidir.

2. 10 mI’lik siselerde sunulmalidir. Tiip metod olmalidir.

3. Rlr hiicreleri 1/128 titrasyonda miispet verecek hassasiyette olmalidir.




4.KISIM TIBBI SARF MALZEME KARSILIGI AFEREZ CIiHAZI
ALIMI

1-2. KALEMLER ICIN AFEREZ CIHAZI TEKNIK OZELLIKLER VE GENEL
SARTLAR:

1. Cihaz siirekli akim santrifiij teknigi ile ¢aligmalidir.

2. Cihaza istendiginde dondriin aferez dncesi cinsiyeti, boyu, kilosu, trombosit ve hematokrit
say1s1 girilebilmeli, yiiksek trombosit sayili donorlerden kisa zamanda yiiksek saflikta
tirtin alinmast miimkiin olmalidir.

3. Cihaz her islemden &nce kendi kendini test edebilmelidir. Teknik bir arizanin yam sira
setin yerlestirilmesiyle ilgili hatalar1 da saptayabilmelidir ve kullaniciy: bir alarm
vasttasiyla uyarmali ve hatanin neden veya nelerden kaynaklandiginmi saptayabilmelidir.
4. Sistem tam otomatik olmalidir. Ancak istenildiginde cihazm iizerinde bulunan tuslar
yardimi ile toplanacak iiriintin miktari, saflif1 ve konsantrasyonu hekimin amacina uygun
olarak degistirilebilmelidir.

5. Cihaz ¢ift doz trombosit topladiinda, iiriin i¢indeki toplam trombosit miktari
4.0x10E11’1n altinda olmamalidir.

6. Cihaz tek doz trombosit topladiginda, iriin i¢indeki toplam trombosit miktar1
2.0x10E11’in altinda olmamalidar.

7. Cihaz da asagidaki programlar mevcut olmalidir; Meveut degilse uygun cihazlar temin
edilmelidir

o Trombosit Toplama o Plazma Degisimi o Eritrosit Degisimi o Eritrosit Azaltma

o Graniilosit Toplama o Lokosit Azaltma o Trombosit Azaltma o K6k Hiicre Toplama

8. Yiklenici firmaya cihazlarin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda
bildirimden en fazla 24 saat icerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza
giderilemezse ve cihaz ¢aligtirilamazsa 7 (yedi) giin igerisinde yedek bir cihazla
degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen siire igerinde yeni cihazi kurulmasini gergeklestiremedigi
takdirde 10 giin siireli yazili ihtar yapilacaktir. [htarda belirtilen siirenin bitmesine ragmen aym
durumun devam etmesi halinde ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve
varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip sdzlesme feshedilecektir.

9. Sozlesme kapsanminda galismayan her cihaz bagina sdzlesme bedelinin 0,0001 (onbindebiri)
oraninda ¢alismadigi her giin i¢in ceza uygulanacaktir.

10. Ilgili olan tam otomatik cihazin yas1 yonetmelik geregi 13 yih gegmeyecek, cihazin yast
ve imalat tarihi seri numarast ile belgelendirilecektir. S6zlesme siiresinin sonuna kadar
cihazlarmn yas1 13 yili gegmeyecektir.

11. Cihazin tistiinde hortum kapama cihazi yoksa bir adet hortum kapama cihazi firma
tarafindan bedelsiz ve set tilketimi tamamlanincaya kadar kuruma teslim edilmelidir.

12. Set arizasi veya cihazdan kaynakli teknik ar1za nedeniyle kullanilamayan setler ilgili firma
tarafindan karsilanmalidir.

13. Toplam set sayist kadar basi bant1 firma tarafindan ticretsiz olarak temin edilmelidir.

14. Setlerin kullammu stiresince setlerin kullanimina uygun en az 2 (iki) adet aferez

cihaz: firma tarafindan set tiiketimi bitene kadar temin edilmelidir.

/(/n\




1.TUP SETI, PLAZMA DEGISIMi, SANTRIFUGAL TEKNIiK SARTNAMESI:

1. Hasta giivenligi acisindan gelis, doniis ve santrifiij hatlarinda tiim basinglar setin monte
edildigi bolimlerden kontrol edilebilmeli ve 6zel alarmiarla kullaniciyr uyarmalidir.

2. Set; Plazma degisimi, eritrosit degisimi islemlerininin her ikisini de yapabilmelidir.

3. Sistem; islem sirasinda donériin/hastanin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini
kullanarak toplam kan hacmini hesaplayacak ve ACD-A kullanimini otomatik olarak buna
gore belirleyecektir.

4. Setlerin giris hatlari arasinda hastadan gelen kan igin antikoagiilan hatti bulunmalidir.
Antikoagiilan spayki ve hatti diger hatlardan ayrilabilmesi icin ayri bir ayri bir renkte
olmahdir.

5. Setin déniis hatti iizerinde hava kabarciklarinin uzaklastinlmasinda kullanilacak olan bir
adet hava dedektérii ve odacigl bulunmalidir.

6. Her bir setle birlikte 1(bir) adet fistul, 2(iki) adet en az 500 m/l’lik antikoagiilan
veriimelidir.

2.LOKOFEREZ SETi TEKNiK SARTNAMESI:

1. Set kok hiicre, grantlosit toplama, trombosit ve l6kosit deplesyonu islemlerini
yapabilmelidir.

2. Terapétik islemler strasinda gereken atik torbasi miktari her islem igin yeterli sayida, sete
dahil olmalidir.

3. Her bir setle birlikte bir adet fistiil iki adet en az 500 ml’lik iki adet antikoagiilan
verilmelidir

4. Set anizasi veya teknik ariza nedeniyle kullanitamayan setler ilgili firma tarafindan
karsilanmalidir.

5. Hasta giivenligi agisindan gelis, doniis ve santrifiij hatlarinda tiim basinglar setin monte
edildigi bolimlerden kontrol edilebilmeli ve 6zel alarmiarla kullaniciyr uyarmahdir.

6. Sistem; islem sirasinda donériin/hastanin boyu, kilosu, cinsiyeti parametrelerini
kullanarak toplam kan hacmini hesaplayacak ve ACD-A kullanimini otomatik olarak buna
gore belirleyecektir.

7. Setlerin giris hatlari arasinda hastadan gelen kan igin antikoagiilan hatti bulunmalidir.
Antikoagiilan spayki ve hatt1 diger hatlardan ayrilabilmesi i¢in ayr1 bir ayr1 bir renkte
olmalidir.

8. Setin doniis hatt lizerinde hava kabarciklarinin uzaklastirilmasinda kullanilacak olan bir
adet hava dedektorli ve odacigi bulunmalidir.




5.KISIM TIBBI SARF MALZEME KARSILIGI DOUBLE FILTRASYON
CIHAZI ALIMI

1.-2.-3.MADDE ARASINDAKI KALEMLER ICIN GENEL SARTLAR:

1. Firma set bitene kadar Aferez Unitesine 2(iki) adet cihaz temin etmelidir.

2. Yiklenici firmaya cihazlarin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda
bildirimden en fazla 24 saat igerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza
giderilemezse ve cihaz ¢alistirilamazsa 7 (yedi) giin igerisinde yedek bir cihazla
degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen siire i¢erinde yeni cihazi kurulmasini gergeklestiremedigi
takdirde 10 giin stireli yazili ihtar yapilacaktir. Thtarda belirtilen siirenin bitmesine ragmen ayni
durumun devam etmesi halinde ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve
varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

3. Sozlesme kapsaminda galismayan her cihaz basina sézlesme bedelinin 0,0001 (onbindebiri)
oraninda ¢aligmadig1 her giin i¢in ceza uygulanacaktir.

4. Tlgili olan tam otomatik cihazin yas1 yonetmelik geregi 13 yili gegmeyecek, cihazin yast

ve imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. S6zlesme siiresinin sonuna kadar
cihazlarin yags1 13 yili gegmeyecektir.

5. Cihazin istiinde hortum kapama cihazi yoksa bir adet hortum kapama cihazi firma tarafindan
bedelsiz ve set tiikketimi tamamlanincaya kadar kuruma teslim edilmelidir.

6. Set ar1zas1 veya cihazdan kaynakli teknik ariza nedeniyle kullanilamayan setler ilgili

firma tarafindan karsilanmalidir.

7. Toplam set sayis1 kadar basi bant1 firma tarafindan {icretsiz olarak temin edilmelidir.

8. 1-2-3 maddelerdeki sarf malzemeler birer takimi olusturmakta olup; bu 3 kalem malzeme
verilecek olan cihaza uyumlu olmalidir. Bu malzemeler aym firma tarafindan temin edilecektir.

Bunun i¢in her 3 kalemin genel toplaminda daha diisiik fiyat: veren firmadan malzemeler temin
edilecektir.

1.LIPID AFEREZ FiLTRESI, DISPOSABLE TEKNiK SARTNAMESI:

1. Komponent separator periferden etkin olarak IgG, IgA ve IgM ve bunlara bagli CIC lerin
uzaklastirilmasi igin kullanilabilmelidir.

2. Hem sitrat hemde heparin koagiilasyonu igin uygun yapida olmalidir.

3. Teklif edilen komponent separatr membrani biyo-uyumlu olmali, minimal reaksiyon
(alerjik vb) riski icermelidir; dolayis: ile hastada sedasyona ihtiya¢ kalmamalidir.

4. Kolon LDL, TRIGLISERID yiiksek hastalarmn tedavisinde kullanilmak tizere tiretilmis
olmalidir.

5. Teklif veren firma, klinigin ihtiyacina gore farkli endikasyonlarda gerekebilecek
komponent separatdrleri veya tam kan adsorberleri teslim edilen diger komponent
separatdrlerle iicret farki olmadan degistirecegini taahhiit etmelidir.

6. Hasta LDL degeri Islem sonunda %50’ nin altinda oldugu takdirde ve gene islem
sonrasinda LDL degeri %50’ nin altinda diisiim yapilan bu islemler basarisiz sayilip; her
islem igin bir set firma tarafindan bedelsiz olarak temin edilmelidir.




2.FILTRE, PLAZMA TEKNiK SARTNAMESI:

1. Tam kandan filtrasyon yontemi ile plazma ayirma yapabilmelidir.

2. Membranlar tam kan ile ¢aligmak tizere tasarlanmis ve etilen vinil alkol kopolimer ile
kaplanmigpolietilenden, polisiilfondan, polyethersulfone veya polipropilenden iiretilmis
olmahidir.

3. Uriiniin TP, Alb, IgG, IgA, IgM ve TC i¢in gecirgen olmalidir.

3.TUP SETI, DOUBLE FILTRASYONTEKNiK SARTNAMESI:

1. Set *’stirekli kan akim1” prensibi ve “¢ift damar’” teknigi ile ¢alismak tizere tasarlanmis
olmalidir.

2. Tiip seti ile LDL kolesterol, Trigliserid yiiksek hastalarin tedavisinde kullanmak igin
uygun olmalidir.

3. Set kan elemanlarini filtrasyon prensibi ile birbirlerinden ayiracak yapida olmal ve islem
neticesinde sekilli kan elemanlarindan ayrilan plazma islenmek iizere plazma komponent
separatOriine gondermelidir.

4. Set, acik sistem olmali; gerektiginde farkli boy ve markada plazma filtreleri ve plazma
komponent separatérii istege bagli olarak tercih edilip takilabilmelidir.

5. Set ile gergeklestirilen islem tamamiyla otolog olmali ve islem esnasinda hastaya hacim
degisim/destek maksatli TDP, albumin gibi ajanlarin verilmesine gerek kalmamalidur.

6. Set ile gergeklestirilen islemlerde antikoagulan olarak heparin ve ACD-A kullanilmasi
i¢in uygun olmalidir. Teklif veren firma bu iddiasin1 demo ile ispatlamalidir.

7. Set, steril olmalidir.

8. Islem sirasinda gerekebilecek aksesuarlar (atik torbast, ara baglantilar, serumlar vb)
setlerle beraber gerektigi kadar teklif bedeline dahil olup verilmelidir
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