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KONYA AKSEHIR DEVLET HASTANESI
TRANSFUZYON MERKEZI (KAN MERKEZI) IMMUNOHEMATOLOJIK TESTLER)
(2 AYLIK) SONUC KARSILIGI HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

KONU: ihaleye konu hizmet, Konya Aksehir Devlet Hastanesi’nin ihtiyac1 olan Transfuzyon Merkezi

immiinohematoloji testlerinin sonug bazinda satin alinmasidir.

iMMUNOHEMATOLOJIK TESTLERI iICIN JEL SANTRIFUGASYON VE KOLON
AGLUTINASYON TEKNIGi iLE CALISILACAK KARTLARA ILISKiN TEKNIK SARTNAME

1. Kurumun firmalara 6demesi gereken test iicretleri hesaplanirken, hastanelerin kullandigr Hastane Bilgi
Yénetim Sistemleri (HBYS) / Laboratuvar Enformasyon Sistemi (L1S)’den alinmis, hastaya rapor edilmis
(sonucu olan, onayl) test sayilar1 esas alinacaktir. Barkotlanmamis, tekrar1 yapilmis, onaylanmamis,
¢alisilmayan testler veya transfuzyon merkezi galisani tarafindan bir uyumsuzluk tespit edilmesi sonucu
tekrari yapilmis testler igin higbir ek bashk adi altinda Sdeme yapilmayacaktir. Bu amagla; hastane
idaresinin belirledigi bir muayene kabul komisyonu her aymn sonunda o ay icinde her test igin islem
adedini belirleyecek; her testin puan karsilig1 ile islem adetleri ¢arpilarak tiim ¢alisilan testler igin toplam
hizmet puani bulunacak ve bu toplam puan ihalede belirlenen katsay: ile carpilmak suretiyle bulunan
rakam iizerinden 6deme yapilacakitir.

2. Satm alinacak kitler ve test sayis1 olarak miktari Tablo-I’de verilmistir. Tablo-1’deki tahmini test sayilari
ve testlerin puan dagilim1 hastanemizin dnceki dénem istatistiklerinden yiiklenici firmalara birim maliyet
olusturmada fikir vermesi amaciyla hazirlanmistir. Hastane idaresi, sozlesme stiresi igerisinde
hastanemizin test kullanim durumuna gére testler arasinda puan dagiliminda degisiklige gidebilir. Her
durumda sozlesmenin takibi toplam tahmini puan iizerinden tiiketilen puanin diisiilmesi seklinde
yapilacaktir. Toplam puan tiiketilmedigi stirece her bir test bazinda puanin bitmesi nedeniyle o testin

calistlamamasi s6z konusu olmayacaktir.

3. Kartlar jel santrifligasyon veya kolon agliitinasyon teknigi gibi referans immunohematolojik yontemlerden
biriyle galisan zellikte olmalidir.

4. Test reaktifleri (ABO/Rh/ Keli v.b.) monoklonal veya human orijinli olmaldir. Kartlarda test
gecerliligini kontrol etmek igin kontrol mikrotiipti bulunmalidir.

5. Testlerde siispansiyon modifiye bromelin ve Modifiye LISS (Low lonic Strength Solution) ile
hazirlanmahdir. Testlerde kullanilacak soliisyonlar kitlerle ayni marka veya birbirleri ile uyumlu
olmalidir. Firmalar tekliflerinde taahhiitte bulunacaktir. Sistem bir biitiin oldugundan tiim kitler ayni
marka veya birebirleri ile uyumlu olmalidir. Kartlarm ne amagla kullanildig1 kart iizerinde agik¢a
belirtilmis olmalidir.

6. 'I‘(itlerle birlikte sistemin kullanimina uygun olarak asagida belirtilen teknik malzemeler tiim kitler
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bitene kadar iicretsiz olarak verilmelidir;
a) En az 24 kart kapasiteli santriflij ve hemogram tiipii i¢in en az 8'li santrifiij ticretsiz olarak
verilmelidir.
b) 1 adet Inkiibator iicretsiz olarak verilmelidir.
¢) 1 adet Calisma istasyonu (galisilan kart ve tiiplerin iizerine yerlestirildigi spor) iicretsiz olarak
verilmelidir..
d) 2 adet kalibre edilmis Otomatik pipet (10, 25, 50 pL ardisik pipetlere uyumlu) iicretsiz olarak
verilmelidir.
e) Test sayis1 kadar, laboratuvarin onay verecedi marka hemogram tiipti {icretsiz olarak verilmelidir.
1) 2°ser adet Dispenser ve dispenser holdir1 licretsiz olarak verilmelidir.
g) 1 adet galisilmig testlerin sonuglarini otomatik olarak degerlendirip hastane otomasyon sistemine
aktarabilen ve kart goriintiilerini bir bilgisayarda saklayabilen kart okuyuculu bir sistem kurulmalidir.
Bu testlerin yapilmasi i¢in gerekli olan tiim reaktifler ve reaktif hiicreler, intemal kontrol i¢in gereken
reaktif serum ve hiicreler firma tarafindan paket kapsaminda ticretsiz olarak teslim edilecektir. S6z konusu
sarf malzemeleri laboratuvarin istedigi periyotlarda iicretsiz olarak verilmelidir.
Thaleye katilacak firmalar tiim kit ve reaktiflere fiyat teklifi vermelidir.
Kartlar lizerinde lot numaralar: bulunmali, kapali ve orjinal ambalajlarinda olmalidir. Ttim kitlerin; ad,
marka, ambalaj, tiretici firma ve {ilke, saklama kogullari, raf 6mrii gibi 6zelliklerin yer aldig: bir tablo ve
orjinal prospektiislerinden birer adet Tiirk¢e olarak sunulmalidir. Kitlerin {izerinde lot numarasi, ad,
marka, mikrokuyucuklarin altinda ne kuyucugu oldugu ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.
Mikrotiipler i¢inde testin gerektirdigi anti-serumlar {iretim asamasinda emdirilmis olmalidir.
Kartlar hastanenin ihtiyact dogrultusunda peyder pey alinacaktir. Kartlar teslim tarihinden itibaren en az
6 (Alt) aylik miadli olmalidir. Kartlarin miadinin dolmasindan 2 ay énce firmaya haber verilmesi tizerine
miktart ne olursa olsun, firma bu kitleri daha uzun miadl kitlerle degistirecegini taahhiit etmelidir.
Yiiklenici bir "Disg Kalite Kontrol" programima baglanmay1 saglayacak ve bunun igin gerekli baglanti,
licret ve sarf malzemelerini karsilayacaktir. Bu amagla yilda en az 3-4 kez gerekli kontrol serum ve
hiicreleri temin edilecektir. Firmalar teslimattan sonra en ge¢ 15 giin i¢inde bir "Dis Kalite Kontrol"
programina baglanmayi ve en geg 3 ay i¢inde ilk dis kalite testlerinin ¢alisilmas: saglayacaktir. S6zlesme
siiresi bitene kadar dis kalite serumlar1 firma tarafindan {icretsiz karsilanacaktir.
Ayrica "l¢ Kalite Kontrol" programi yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak kargilanacaktir. Kitler
kullanildig1 siirece her ay, antikor ve hiicrelerden olusan i¢ kalite kontrol seti temin edilmeli ve bu yolla
fonvard gr&plama, revers gruplama, Rh D tayini ve direkt coombs testlerinin i¢ kalite kontrol ¢alismasi
yapilabilmelidir. Ayrica her yeni lot malzeme verildiginde i¢ kalite kontrol yenilenmelidir.
Caligmalar esnasinda i¢ ve dis kontrol amagli sarf edilen test miktari firma tarafindan iicretsiz olarak

karsilanacaktir, Hatal olan kitler ve kontroller iicretsiz olarak yenileri ile degistirilecektir.
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Testleri calismak i¢in kullanilan teknik malzemelerin ariza durumunda haber verildikten sonra en ge¢ 24
saat icerisinde miidahale edilecek ve 72 saat sonrasma kadar ariza giderilecektir. EZer ariza
giderilemiyorsa bozulan teknik malzeme yerine teknik malzeme birakilacaktir. Her tiirlii onarim bedeli
(vedek parga dahil) ticretsiz yapilacaktir. Voltaj degisiklikleri ve kullanim hatast dahil olmak tizere tiim
onarim licretsiz yapilacaktir.

Teknik malzemelerin kurulum ve montaji firmaya aittir. Deneme esnasinda harcanacak kit ve soliisyonlar
{icretsiz olarak kargilanacaktir.

Testlerle ilgili egitim destegi mutlak suretle verilecektir. Egitim, kan merkezi sorumlu hekiminin istegi
dogrultusunda tekrarlanabilmen ve egitim esnasinda kullanilacak test kartlari ve soliisyonlar iicretsiz

olarak saglanmahdir.

Tiim kartlarin muhafazalari 18-25 °C oda sicakliginda olmalidir. Kartlar oda sicakliginda saklanamiyorsa.

laboratuvar calismasina uygun 2-8 °C sicaklikta calisabilen kit saklama dolabi temin edilecektir.

Firma; istendiginde {iriinii degerlendirmeye uygun miktarda numune getirecek, gelen numuneler uygun
goriilen siire boyunca rutin drnekler ve az karsilasilan durumlari gdsterecek kalite kontrol triinleri ile,
gerekirse farkli kaynakli dreticilerin iiriinlerinin de yer aldigi bir demo ile test edilerek fiiriinler
degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gére uygun olmadii takdirde ihale dis1 birakilacaktir. Bu
degerlendirme kan merkezinin belirleyecegi bir yerde yapilacaktir ve gerekli tiim malzemelerin temini
firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

Ambalaji agildiginda kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen iirlinler yenileri ile
hizmeti aksatmayacak en kisa siire iginde degistirilecektir. Test kartlarmin tek tek kontrolii miimkiin
olamayacagindan bozuk veya hatali iiriinlerin yenileri ile dedistirilmesi kabul edilmelidir.

Stabil jel veya ortam yapisina sahip olmadig1 igin kitin veya kartin ters dSnmesi gibi olaylar ve tasima
islemleri swrasinda jelin veya ortamin stabilitesinin bozulmasi durumunda kitler veya kartlar
degistirilmelidir. Kullanimi strasinda stabilitesinin bozulmus oldugu fark edilen tiim malzemeler
degistirilmelidir.

ihale siiresince kan merkezi personelinin egitimlerinin giincellenmesi ile ilgili olarak egitim destegi firma
tarafindan saglanmalidir.

Cihazlar, ilgili mevzuat hiikiimlerine gore akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlari tarafindan kalibre
edilmis olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarin cihazin muayene komisyonunca teslimi

sirasinda hastaneye vermek zorundadr.

B- REAKTIFLERE AiT;

i

Forvvard + Reverse kan grubu karti;
a- Kartlar orjinal ambalajmda olmalidir.
b- Kullanilan antikorlar monoklonal olmalidir.

c-Forward kan grubuna bakmak igin kart tizerinde en az A/ B/ D/ eti/ AV B mikrotiiplerini igermelidir.




Ayrica zayif D tanimi igin 100 testlik kart ve antiserum yiiklenici tarafindan karsilanmalidir. Test 37°C’de
indirekt coombs ydntemiyle ¢alismaya uygun olmalidir.
d- Reverse gruplama igin gerekli eritrosit siispansiyonlari, aylik periyodlaria {initenin sarf miktarina gore

ilgili firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilmelidir.
e- Alt grup tayini gerektiginde lektinler (Anti Al ve Anti H) gibi tiplendirme serumlar1 licretsiz olarak

karsilanacaktir. (Tahmini test say1si: 20)

2- Cross Matching (Capraz uygunluk karti);

a- Kartlar orjinal ambalajinda olmalidir.

b- Kart iizerinde ayni anda tek bir kartla, alicinin ve dondriin ABO/ Rh kan gruplarinin son kontrolii, enzimli
ve coombs reaktifli (AHG) Cross Matching testleri yapmaya uygun mikrotiipler bulunmalidir. Coombs
reaktifli (AHGTI) ortamda otokontrol caligilabilmesi igin mikrokuyucuk bulunmalidir.

3- Indirect Coombs Karti;

a-Tek bir kart iizerinde Enzim ve Coombs reaktifli ortamda antikor tarama (Indirect Coombs) testi yapmaya
uygun mikrotiipler igermelidir.

b- Tarama islemi en az 2'li hiicrelerle galigmaya uygun olmalidir.

¢~ Firmalar hiicreleri diizenli olarak istenilen miktarlarda iicretsiz temin edeceklerdir.

4- Yeni dogan karti
a- Kartlar igerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

b- Kartta ayni kart iizerinde, yeni doanin kan grubunun yani swra polispesifik olarak direkt Coombs

tetkiklerini yapmaya uygun sekilde en az A/B/AB/D/CtVAHG-ctl kuyucuklart bulunmalidir.

¢- Ayrica polispesifik direkt coombs pozitif olgularda IgG ve C3d pozitifligini kontrol etmek igin gerekli kart

sayist verilmelidir. (Tahmini kart say1st: 100 adet)
d- Bu kart yenidogan amagli olmalidir ve kart iizerinde agik¢a belirtilmelidir.

e- Bu kart ile ABO+Rh tayini (fonvard gruplama) ve Direkt coombs (Polispesifik) testleri ¢ahsilacak ve puani
705.140 ve 705.210 SUT kodlari ile hesaplanacaktir.

Tiim iiriinler UBB' ye kayith olmahdir.

C-Kitlerle birlikte verilecek cihazlarm teknik ozellikleri

CL Inkiibatér Cihaz:

1. Cihaz, pipetleme islemi yapilan kartlarin test prosediiriine gore inkiibasyon islemini yapabilmelidir.

2. inkiibasyon siiresi ve sicaklig cihaz tizerindeki LCD ekranda goriintiilenebilmelidir.
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3. inkiibasyon siiresi 5-60 dakika arasinda ayarlanabilmelidir.

4. inkiibasyon sicakligi dnceden ayarli 37 °C olmalidur.
5. Cihaza en az 12 adet kart yiiklenebilmelidir.

6. inkiibasyon siiresi bitiminde kullanici sesli olarak uyarilmalidir.

CZ.Santrifiij Cihaz:

1. Cihaz, pipetleme iglemi yapilan kartlarin test prosediiriine gdre santriflij iglemini yapmalidir.

2. Cihaz iizerinde kartlara uygun en az 24 kart kapasiteli dzel bashk bulunmalidir.

3. Santrifiij siiresi ve devir sayisi cihaz iizerindeki LCD ekranda goriintiilenmelidir.

4. Dengesiz yiikleme yapildigrmda cihaz sesli uyari vermelidir.

5. Test prosesiirlerine uygun olarak dnceden ayarlanmig sabit devir dakika santrifiij iglemi
gergeklesmelidir.

C3.Calisma istasyonu:

1. Elle pipetlenen kartlarin ve drnek tiiplerinin yerlestirilebilmesi igin 6zel yuvalar bulunmalidir.

[

. Ornek tiipii tablasi ve kart tablas1 birbirinden ayrilarak sag ve sol elle calismaya uygun halde monte

edilebilmelidir.

3. En az 12 6rek tiipii, en az 16 kart yerlestirilebilmelidir.
4. Kolay pipetleme igin kilavuz gizgiler bulunmalidir.
C4.Dispenser:

1. Cihaz Modifiye LISS ve Modifiye Bromelin soliisyonlarinin test prosediirlerine uygun hacimlerde tiiplere
aktarilabilmisini saglamalidir.

2. 100 ve 500 mL siselere uygun olmalidir

3. 500 pL ve 1.000 pL hacimlere ayarlanabilmelidir.




C5. Pipetor:

1. Kartlarin elle pipetlenmesi igin test prosediirlerine uygun 10 pL, 25 pL ve 50 pL hacimlere

ayarlanabilmelidir.
2. Sag ve sol elle kullanima uygun olmalidir.

3. Pipet uglarin1 atmak igin diizenegi bulunmalidir.

D. CIHAZIN MONTAJI

D.L Cihazlarin montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir. Banko
iizerine yerlesimli olan ve orijinal tastyici banko ve masasi bulunmayan cihazlar igin cihazin orijinal

boyutlarina uygun masa veya bankosu ilgili firma tarafindan temin edilecektir.

D.2. Cihazlarin ¢alismast igin elektrik, su gibi altyaps tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Elektrik

kesintilerine karsi gerekli dnlemlerin alinmast, kesintisiz gii¢ kaynagi temini firmaya aittir.

D. 3. Sistem icin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap degisikligi gerektigi taktirde firma
tarafindan bu karsilanacaktir.

E. EGITIM:

1. Cihaz kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesine,
egitimin kimlere verilecegine ve egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir.

2 Cihazin kullanim 6zellikleri, giinlik ve aylik bakim kurallar: ile teknik ozellik ve uyarilarini kapsayan
Tiirkge yazilmis bir kilavuz olmal, bu kilavuz yazili ve elektronik ortamda laboratuara teslim edilmelidir.

F. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

F.1 Cihazlar, kullanilacak yedek pargalar dahil sozlegme siiresince {icretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.
F.2. Ariza durumunda 24 saat iginde miidahale edilecek, onarillamayan cihaz 72 saat icinde firma tarafindan
yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem distribiitér tarafindan verilmelidir. Bu yapilmazsa
her aksayan test maliyeti kadar ceza sdenecektir. Firma bunu kabul ettigini belirten yazili taahhiitnameyi ihale

dosyasi iginde sunmalidir.

F. 3.Cihazlar ilgili mevzuat hitkiimlerine gore akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlari tarafindan kalibre
edilmis olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarini cihazin muayene komisyonunca teslimi

sirasinda hastaneye vermek zorundadir.
G. KABUL VE MUAYENE:
G.1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemizin muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

G.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, cihazin sartnameye uygunlugu konusunda

AKSEHIR DEVLET HA?TANESI
pibagn YILDIL

nbb _’-,.,: i Uzmani




tereddiit ortaya ¢ikarsa muayene komisyonu ikna oluncaya kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

G.3. Muayene sirasindaki her tiirlii calismanin tiim masraflar1 ve dogabilecek hasarlarm yiikiimliiliigii firmaya

ait olacaktir.
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Tablo-1

SUT Toplam
SUT TEST ADI TEST PUAN Test Test
ACIKLAMASI
KODU ¢ 1 Sayist | puam
KAN GRUBU
T Fonvard+reverse
1 | 705130 (FORWARD+REV [gruplama icindir 118,70 2.000 [237.400
ERSE)
KAN GRUBU  |A-B-AB-D- kontrol-
AHG (yenidogan)
2 | 705140 KARTI Yenido’:gan igi‘cfldi,. 59,95 | 200 11.990
(FORWARD)
Komple Cross-
CROSS -MATCH Ak
3 | 705200 Dongrvehas@min | go96 | 35 26.988
KARTI forvvard kan
gruplari
dahil
DIREKT COOMBS |Yenidogan ve hasta
_ TEST direkt coombs
4 | 705210 foiniir 67,44 200 [13.488
(POLISPESIFIK)
indirekt coombs
INDIREKT  [testi
5 | 705290 (3 AHG/3 enzim 82,47 100 8.247
COOMBS KARTI |tegp)
otokontrol dahil
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