iIMMUNOHEMATOLOJi KiTLERI iLE KULLANILACAK OTOMATIK SISTEM
TEKNiK SARTNAMESI

A-GENEL OZELLIKLER:

1
2

Teklif edilen sistem jel santrifligasyon veya kolon agliitinasyon metoduna goére ¢alismahdir.
Yiklenici firma s6zlesme siresince, istenen testleri calismak Uzere cihazlarin kurulmasindan, teknik
destek verilmesinden, kit ve sarf malzemelerin temininden, calisilan test sonuglarinin LBYS'ye
aktarilmasindan sorumludur.

Test kartlari kullanilmadan dnce herhangi bir 6n hazirlik evresi olmamalidir.

Test kartlari icerisinde bulunan reaktifler (ABO / Rh / Kell vb. ) monoklonal olmalidir. Mikrottpler
icersinde bulunan reaktifler kart lzerinde belirtilmis ve gerekli reaktifler Gretim asamasinda
mikrotliplere emdirilmis olarak bulunmalidir.

Alinacak olan kart cinsleri ve test miktarlari asagida belirtilmistir:

CiNSi BiRIM

1. Forward + Reverse Kan Grubu Test

2. Yeni dogan Kan Grubu ve Direkt Coombs Test

3. Cross-match (Capraz Uygunluk) Test

4. Direkt Coombs (Monospesifik) Test

5. Indirect Coombs Test

6. Rh Subgrup + Kell (Hibe) Test

6- Kitler teklif edilecek cihazla uyumlu, kapali ve orijinal ambalajlarinda ve hangi testler icin kullanilacagi
belirtilmis olmalidir. Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, kart formasyonlari, Uretici firma ve ulke,
saklama kosullari, raf 6mri vb. 6zelliklerinin yer aldigi bir tablo ve kitlerin orijinal prospektislerinden
birer adet sunulmaldir.

7- Sozlesme siresince alinan reaktifler ve kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadl
olacaktir, kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Reaktifler ve kitler son
kullanma tarihinden 3 ay 6ncesinde firmaya haber vermek kaydiyla miktari ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu
kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

8- Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda glvenilir (dogru ve

tutarh) sonuclar almak kaydiyla birim testte harcayacagi reaktif miktari ile test sirasinda harcayacagi
dildent, hiicre, yikama ve temizlik soltisyonlari, kontrol serumu, 6rnek kiiveti gibi sarf malzemelerinin
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miktarlan g6z onlinde bulundurulmahdir. S6z konusu sarf malzemeleri laboratuarin istedigi
periyotlarda (icretsiz olarak verilmelidir.

Her tiirli onarim bedeli (yedek parca dahil) cretsiz yapilacaktir. Voltaj degisiklikleri ve kullanim
hatasi dahil olmak lizere tiim onarim bedelleri yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Ariza durumunda haber verildikten sonra 24 saat icerisinde ilk miidahale yapilmalidir. Ariza 72 saat
icerisinde giderilemiyorsa, arizali cihazin yerine laboratuarin is akisini aksamadan devam ettirebilmesi
amaciyla ikame cihaz birakilacaktir.

Cihazin kurulum ve montaji ylklenici firmaya aittir. Deneme esnasinda harcanacak kit ve soliisyonlar
Ucretsiz olarak karsilanacaktir.

Testlerle ilgili egitim destegi mutlak suretle verilecektir. Egitim kan merkezi sorumlu hekimlerinin
istegi dogrultusunda tekrarlanabilmeli ve egitim esnasinda kullanilacak test kartlari sollisyonlar
Ucretsiz olarak saglanmalidir.

Test kartlari ve sollisyonlar gerekli goruldiigiinde Kan Merkezinin miracaati {izerine uzun miath
Urinlerle degistirilebilmelidir.

Test kartlarini tek tek kontrollii miimkiin olamayacagindan bozuk veya hatali Griinlerin yenileri ile
degistirilmesi yiiklenici firma tarafindan kabul edilmelidir.

Yiklenici bir ‘dis kalite kontrol” programina baglanmayi saglayacak ve bunun icin gerekli baglanti,
Ucret ve sarf malzemeleri yiklenici tarafindan saglanacaktir. Dis Kalite kontrol 6rnekleri yilda en az 2
(iki ) kez teslim edilecektir. Ayrica ‘i¢ kalite kontrol” programi yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak
karsilanacaktir; i¢ kalite kontrol kitleri dlizenli olarak her ay temin edilmeli, teklif edilen kitler ile ayni
marka olmalidir. Prospektis verileri ile ispatlanmalidir.

2-4 °C derecede saklanmasi gereken kartlarla teklif verilmesi durumunda Uretim asamasindan teslim
asamasina kadar gecen tim sirecte soguk zincir kosullarina uyuldugu belgelenmeli (kalite
standartlarina uygun) ve bu kartlarin kan merkezinde saklanmasi icin gereken ekstra altyapi (IVD
yonetmeligine uygun, en az 400 It kapasiteli 1s1 kontrolli ve stirekli kayit yapabilen, alarmli, dijital
gostergeli kit saklama dolabi) beraberinde lcretsiz olarak kan merkezine kurulmaldir. Soguk saklama
kosullarinin kalite sistem standartlarina uygun bir sekilde stirdiirtildiigliniin belgelenmesi icin gereken
islemler (dokimantasyon ve personel dahil) firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir.

Teklife cikilan kit, gereg, malzemelerden 6rnek istendiginde, laboratuvar sorumlular tarafindan
belirtilen, ihale degerlendirme siirecini asmayacak zaman dilimi icerisinde firma o&rnekleri
getirmelidir. Ornekler temin edilmez ise, ilgili teklif degerlendirme disi kalacaktir.

Teklif edilen kartlarla birlikte verilecek tiim sollsyonlar orijinal ambalajinda verilmeli, ambalaj ve
kutular Gzerinde lot/seri numarasi, son kullanma tarihi, saklama kosullari gibi bilgiler bulunmalidir.
Ayrica teklif edilen kitler ile kullanilacak sarf malzemelerin (Zayif D testlerinde kullanilacak Anti D
harig) T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) kaydi olmali ve ihale dosyasinda liste
halinde sunulmalidir.

Satin alma kalemine esas olmayan reaktiflerin farkli marka olmasi durumunda, Uretici firma
tarafindan validasyonu yapilmis olmali ve ihale dosyasina validasyon raporu eklenmelidir.

Cihazin faaliyette bulundugu Tirkiye'deki en az 1 (bir) Bélge Kan Merkezinden teknik servis ve yedek
parca yazili referans verilmelidir.

Yiklenici firma, laboratuvar islerinde kullaniimak tzere bir adet masaisti bilgisayar ve bir adet yazici
temin edecektir.

Firma, test sayisi kadar EDTA’li tipl lcretsiz temin edecektir.



B-KULLANILCAK KITLERE AiT TEKNiK SARTNAME:

1. Forward + Reverse Kan Grubu Karti

a.

Kartlar igerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir. Gerekli reaktifler mikrotipler
icerisinde hazir olarak bulunmalidir.

i. Test, A-B-D-Ctl-A1-B olmak Uizere forward ve reverse gruplama testleri icin uygun
kuyulari icermelidir.

ii. Hasta kan grubundaki D mikrotiipiinde DVI varyanti ile negatif sonug¢ alinmali,
dondr kan grubundaki D mikrotiiplinde ise DVI varyanti ile pozitif sonug
alinmalidir. Teklif edilen kart Gizerinde DVI(+) kuyucugu bulunmayan firmalar
ekstra kart ve/veya anti serum ile bu sarti saglanabilmelidirler.

iii. Donor kartinda bulunan anti-D mikrotiiplerinden bir tanesi Dvi ve D’nin diger zayif
varyantlarini tespit edebilecek IgG+lgM yapida antikor karisimi reaktifler
icermelidir. Bu Ozellikte kart veremeyecek firmalar gerekli IgG mikrotlipl iceren
kart ve IgG+IgM karisimi iceren Anti D reaktifi ile bu testin yapilmasina olanak
saglamalidir.

iv. Donor kan grubu karti sayisi, toplam kan gruplandirmanin %5’i olarak verilecektir.

Reverse gruplama igin gerekli eritrosit slispansiyonlari, aylik periyotlarla Gnitenin sarf
miktarina gore ilgili firma tarafindan Gcretsiz olarak temin edilmelidir. Ayrica test sayisinin
%10 kadar IAT yontemi ZAYIF D tayinleri igin gerekli kit ve reaktif Ucretsiz olarak
verilecektir.

ABO varyant incelemesi ve ABO/Rh gruplamada ortaya cikabilecek forward ve reverse
uygunsuzluklarininileri incelemesi amaciyla, forward gruplama testi tiikenene kadar Al ve
B reverse gruplama test hicreleri aylik periyotlar halinde (cretsiz ve kesintisiz olarak
verilmelidir. Ayrica istendiginde A2, O reverse gruplama test hiicreleri ve Al lectin, Anti H
lectin sollisyonlarini ve gerekli kartlari yiklenici firma lcretsiz saglamalidir.

2. Yenidogan Kan Grubu ve Direkt Coombs

a.
b.

Kartlar icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

Kart Uzerinde yenidoganin kan grubunun yani sira direkt coombs tetkiklerini yapmaya
uygun sekilde A-B-AB-D-Ctl-IlgG-AHG mikrotipleri bulunmalidir. Gerekli reaktifler
mikrotipler icerisinde hazir olarak bulunmalidir.

IgG mikrotliplinG tek kart Gzerinde saglayamayan firmalar, Yenidogan’in direkt coombs
pozitifligini kontrol etmek amaci ile test sayisi kadar monospesifik 1gG kuyucugunu lcretsiz
olarak verilmelidir.



3. Cross-match (Capraz Uygunluk)

a.

b.

Kartlar icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

Kart Uzerinde ayni anda tek bir kartla, alicinin ve donériin ABO/Rh kan gruplarinin son
kontrollinii yapabilmek icin gerekli reaktiflerini iceren mikrotiipler ve Enzimli ve Coombs reaktifli
Cross-match ile Coombs reaktifli ortamda otoantikor testlerini uygun mikrotipler bulunmalidir.
Bu ozelligi tek bir kart izerinde saglayamayan firmalar ayri ayri kartlarla bu testin ¢alisiilmasina
olanak saglamalidirlar.

Direkt Coombs (Monospesifik)

a.

Kart konfiglirasyonunda monospesifik direct coombs testi icin, IgG-C3d-Ctl veya IgG-C3b/C3d-Ctl

IgG/C3d/Ctl mikrotupleri bulunmalidir. Gerekli reaktifler mikrotiipler igerisinde hazir olarak
bulunmaldir.

b.

Bir kart Gizerinde ikiden fazla hasta ¢alisiimayacak diizende olmalidir.

Indirect Coombs

Coombs (AHG'li) reaktifli ortamda antikor tarama (indirekt Coombs) testi yapmak icin kart
Gzerinde gerekli reaktifleri iceren mikrottpler bulunmalidir.

Tarama islemi en az 3’ Il hiicrelerle ¢alismaya uygun olmalidir.

Firmalar hiicreleri diizenli olarak, istenilen miktarlarda ticretsiz olarak temin edeceklerdir.

Rh Subgrup + Kell

d.

Kartlar icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

Rh subgrup tayini icin kart Gzerinde en az C/E/c/e/Kell mikrotipleri bulunmalidir. Gerekli
reaktifler mikrotipler icerisinde hazir olarak bulunmalidir.

Ayrica tiim zayif D (DVI vb.) pozitiflikleri icin test sayisi kadar D mikrotilipl verilmeli veya testin
yapilabilmesi icin gerekli alt yapiy1 saglamalidirlar.

Rh Subgrup kartlari, belirtilen miktarlarda yiklenici firma tarafindan hibe edilecektir.

C-MANUEL SiSTEM OZELLIKLERi

Q
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C.1.Santrifiij

Santrifiij, jel santrifiigasyon veya kolon agliitinasyon teknigi ile ¢alisan kartlari santrifiij etmeye
uygun olarak tasarlanmis olmalidir.

Santriflij cihazi ayni anda 24 karti ¢evirebilmelidir. Santrifiijleme siresi 5 dk ve altinda olan cihazlar
icin 10 kart kapasiteli cihaz verilebilir.

Santrifiij cihazinin 6n panelinden bulunan LCD ekranda Devir/dakika gostergeleri bulunmal.

. Cihaz durdugu zaman kullanici sesli olarak uyariimalidir.
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C.2.inkiibatér
Jel santrifligasyon veya kolon agliitinasyon teknigi ile calisan kartlari inklibe etmeye uygun olarak
tasarlanmis olmalidir.
inkiibatér cihazi 20 karti kapasiteli olmaldir.
inkiibatér cihazinin 6n panelinden bulunan LCD ekranda Derece /dakika géstergeleri bulunmali.
Cihaz durdugu zaman kullanici sesli olarak uyariimalidir.

C.3.Pipet
Otomatik pipet, sag/sol elle kullanmaya uygun olmalidir.
Pipetin basim araliklari 10-25-50pl olmalidir.

C.4.Dispencer
Dispencer, bir basimi 500ul ayarli olmalidir.

Dispencer verilecek olan LISS solusyon siselerine (100 pl ve 500 pl )Juyumlu adaptorlere sahip
olmahdir.

C.5.Calisma Tablasi
Kartlarin ve galisma tiipleri icin 6zel yuvalara sahip olmalidir.
En az 12 6rnek tlpl ve 12 kart yerlestirilmelidir.

D-Tam Otomatik Cihaz Teknik Ozellikleri

1. Cihaz otomatik 6n hazirlama, pipetleme Unitesi, inkiibator, santriflij ve okuyucudan olusmus tek parga
bir sistem olacaktir.

2. Cihaza en az 90 adet Jel santrifligasyon karti ve an az 42 numune yiklenebilmelidir.

3. Cihaz igeresinde, 20 kart yiklenebilecek 1 veya 2 adet santrifiij icermelidir.

4. Cihaz gerekli testlerdeki inkiibasyon islemi icin ayri ayri en az 12 kart yliklenebilecek 37°C ve oda isisi
inklibator icermelidir.

5. Cihaz asagida islemleri tam otomatik olarak yapabilmelidir.

a. Eritrosit slispansiyonu hazirlanmasi,
b. Numune dilisyonu, reaktif pipetlenmesi,
c.  Numunelerin ve reaktiflerin cihaz tarafindan teste uygun olarak secilmesi,

d. Cihazin kart Gzerindeki aliminyum folyoyu otomatik olarak delmeli, kullanici
midahalesi olmamalidir.

e. Cihaz calismasi sirer iken ¢alisma basamaklarinin izlenebilmesi,
f. Indirekt Coombs Titrasyon testlerini otomatik olarak calisabilmelidir.

g. ABO/Rh testleri sonrasinda Rh negatif ¢ikan sonucglarda otomatik olarak Zayif Rh
testlerini yapabilmelidir.

h. Testlerin emniyeti agisindan, sonug alinana kadar midahaleye gerek duymamali,

i. Kartlari otomatik santrifiij edebilmelidir.



j. Sonuglarin okunmasi ve degerlendirilmesini yapabilmelidir.

k. Uygunsuz test sonugclarini kullaniciya gosterebilmelidir. Cihaz bu kosullarini otomatik
olarak saglanmaldir.

6. Cihaza yiklenen numune, kart ve reaktif barkodlari, cihaz icerisinde bulunan kameralar
tarafindan veya manuel barkod okuyucu tarafindan tanimlanabilmelidir.

7. Okuma islemleri cihaz igerisindeki kamera yardimiyla otomatik olarak gergeklestirilebilmelidir.
Okuma islemi gerceklesmis olan test sonucu goriintileri ve bilgileri bilgisayar ortaminda
saklayabilmeli ve istenildigi zaman goriintilenebilmelidir.

8. Cihazin yaptigi degerlendirmede, kullanici isterse manual degisiklik yapabilmelidir.

9. istenildigi zaman cihaz icerisindeki verilere ve belirtilen zaman araliklari icerisinde bir hasta icin
birden ¢ok test sonucuna ulasilabilmelidir.

10. Cihaza acil numuneler, cihaz durdurulmadan yiklenebilmelidir. Cihaz, ylklenen acil
numune/numuneleri, pipetlemeyi bekleyen diger testlerden 6nce isleme almalidir.

11. Cihaz, reaktif, yikama sollisyonu, jel kartlari gibi malzemelerin dogruluk ve yeterliligini saptamall
ve gerekirse kullaniciyr uyarmalidir.

12. Sistemin saglikli calisabilmesi icin gerekli alt yapi (Bilgisayar, printer, kesintisiz glic kaynagi) firma
tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir.

13. Cihaz galismalari gruplar halinde ya da tek tek yapabilmelidir.

14. Cihaz ile verilecek bilgisayar tim kontrolleri yapabilmeli, sonuglari depolayabilmeli ve yazili rapor

halinde basabilmelidir.

15. Cihazlarin Kan Merkezi ve Hastane otomasyon sistemine baglantisi icin gereken teknik bilgi,
kablo, baglanti fisi vb. gibi donanim destegi licretsiz olarak saglanacaktir. Lis baglantisi icin olasi
masraflar ylklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

16. Kullanilacak kitlerle ilgili tekrarlayan ve arizali kitler icin %5 kayip miktari firma tarafindan
karsilanacaktir.

E- CIHAZIN MONTAII
E.1. Cihazlarin kurum ve montaji yiklenici firmaya aittir. Cihazlar kurumun goésterdigi yere Ucretsiz

monte edilecektir. Banko tizerine yerlesimli olan ve orijinal tasiyici banko ve masasi bulunmayan
cihazlar icin cihazin orijinal boyutlarina uygun masa veya bankosu ilgili firma tarafindan temin
edilecektir.

E.2. Cihazlarin galismasiicin elektrik, su gibi altyapi tesisatinda degisiklik ihtiyag hasil olmasi durumunda
masraflar yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Elektrik kesintilerine karsi gerekli dnlemlerin
alinmasi, kesintisiz glic kaynagi temini firmaya aittir.

E.3. Sistem icin laboratuarda herhangi bir diizenleme veya altyapi degisikligi gerektigi takdirde firma
tarafindan bu karsilanacaktir.



F- EGITIM:

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

F.2. Cihazin kullanim 6zellikleri, glinlik ve aylik bakim kurallari ile teknik 6zellik ve uyarilarini kapsayan
Turkce yazilmis bir kilavuz olmali, bu kilavuz yazili ve elektronik ortamda laboratuara teslim edilmelidir.

G-GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

G.1. Cihazlar, kullanilacak yedek pargalar dahil s6zlesme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir.

G.2. Ariza durumunda 24 saat iginde mudahale edilecek, onarilamayan cihaz 72 saat iginde firma
tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza
O0denecektir.

G.3. Cihazlar ilgili mevzuat hikimlerine gore akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlari tarafindan
kalibre edilmis olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarini cihazin muayene komisyonunca
teslimi sirasinda hastaneye vermek zorundadir.

H-KABUL VE MUAYENE:
H.1. Cihazin muayene ve kabull hastanemizin muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.
H.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, cihazin sartnameye uygunlugu konusunda
tereddiit ortaya ¢ikarsa muayene komisyonu ikna oluncaya kadar deneme kullanimi yapilacaktir.
H.3. Muayene sirasindaki her tirlii galismanin tim masraflari ve dogabilecek hasarlarin yukimltlGgu
firmaya ait olacaktir.
H.4. Hastaneye kurulacak cihazin sifir olmasi gerekmektedir.
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