T.C.
AGRI VALILIGI
Agri il Saglik Midirlagu
Patnos Devlet Hastanesi

04.10.2021
Sayi: 2-b 2__
Konu: Fiyat Teklifi

Hastanemiz bagh birimlerde kullanilmak Gzere asagidaki listede miktari ve birimi belirtilen 3 Kalem mal alim
isi 4734 Sayih K.i.K 'nun 22/d maddesine gére alimi yapilacaktir. ilgili alima iliskin KDV harig birim fiyatinizi yazili
ve tasdikli olarak 08.10.2021 giinu saat 11:30’e kadar Satin Alma Birimine patnosdh@hotmail.com adresine
gonderilmesi/teslim edilmesi hususunda;

Geregini rica ederim

IHTIYAC LIiSTESI

S.No Malzeme Adi Miktar Birimi Birim Fiyati ToplamTutar
1 CROSS MATCH KARTI 150 Adet
) INDIREKT COOMBS TESTIi/ ANTIKOR 120 Adet
TARAMA TESTI
3 DIREKT COOMBS TESTI (IG G) 600 Adet

Son Teklif Verme Tarihi: 08.10.2021 guni saat 11:30°e Teklif Verme glin ve saatine gore fax/mail ile gonderilebilecek asillan
elden yada kargo/posta yolu ile teslim edilmelidir.

1-Teklif edilen Fiyat KDV hari¢ olacaktir.

2- Mal/ Hizmet ve Yapim islerinde gerekli tum nakliye islemleri yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

3- Alima Hile, desise, vait, tehdit, niifuz kullanma suretiyle fesat karistiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili Ki
Kanununun ilgili hukimleri uygulanacaktir.

4-Malzeme tesliminde teklifte belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. Malzemeler kabul edilmeyecektir.

5- Bu mektupla birden fazla malzeme icin telif goénderilmis ise her kalem malzeme icin teklif fiyati yazilacak, eksik teklifler
degerlendirilmeyecek, degerlendirme tim malzemenin toplam bedeli Gizerinde veya ayri ayri yapilacaktir.

6-Verilen sire igerisinde teslim edilmeye teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

7-Teklifveren firma yukarida yazili tum sartlari aynen kabul etmis sayilacaktir.

8-Tedarikgi firma alimina iliskin olarak diizenleyecegi faturada malzemenin barkot numarasi ile Sut kodunun belirtecektir.
9-Tedarikgi firma bunlarin Sut hitkimleri dogrultusunda dogru eslestirilmis olmasmdan sorumludur. Geri 6deme kurumu barkot
ve Sut kodlarinin eslestirilmesi ile ilgili olarak TITUBB kayitlarinin esas almadigindan, hastanemiz idaresi de bu kayitlari esas
almayacaktir, anilan kurumun herhangi bir surette malzeme barkot ve Sut kodunun dogru eslesmedigini tespit ederek geri 6deme
yapmamasi halinde olusan zarar nedeniyle idare tarafindan tedarikci firmaya rika edilecektir.

10- Yukaridaki malzeme veya malzemelere teklif veren firmalar verilen teklif kalemlerine istinaden Numune goénderilmesi
zorundadir. Gonderilmeyen Numunelerin teklif fiyatlari degerlendirme disi birakilacaktir.

11-idaremiz en disik fiyat kabul etme zorunda olmayip malzeme seciminde verimlilik kalite malzemenin nevine gére satis
sonrasi hizmet ile ilgili kraterleri degerlendirir.

12-Marka ve teslimat slresi belirtilecektir.

13-Teknik sartname ekte olup sartname uygun olmayan teklifler degerlendirme disi tutulacaktir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI PATNOS DEVLET HASTANESI TIf: Fax: e_mail: HizMEHMET SENA ULAS Dahili:
Sayfa 1
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AGRI VALILIGI
AGRI ILSAGLIK MUDURLUGU
AGRi PATNOS DEVLET HASTANESI
KAN TRANSFUZYON MERKEZI CROSS MATCH DIREKT-INDIREKT
COOMBS KARTLARI TEKNIK SARTNAMESIDIR.

A.KONU: Agri Patnos Devlet Hastanesi Kan Transflizyon Merkezi kitlerinin dogrudan alim teknik
sartnamesidir.

B. TEST KITLERININ CINSi VE MIKTARI:

1. Gell Cross Match test kart 150 Test
2. Gel AHG(lgG+C3d) Coombs indirekt 120 Test
3. Yenidogan kan grubu ve direkt coombs 600 Test

GELL CROSS MATCH TEST KARTI
1. Kartlar calismaya baslamak icin bir 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2. Mikrotipler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda parcalanmamalidir. Kartlar
orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen jel kartlarinda kullanilan tim reaktifler monoklonal
olmahdir. Kartlarda test gecerliligini kontrol etmek igin kontrol mikrotiipt bulunmalidir.

3. Cross-match yapilacak olan kartlarda hasta ve dondriin es zamanli olarak kan gruplarinin
bakilabilmesi i¢in A,B,D mikrotipleri ve cross-match yapilabilmesi icin enzim ve AHG mikrotipleri
bulunmalidir. Bu islemler tek kart (tek kart, tek hasta) Uzerinde yapilabilmelidir.

4. Tam reaktifler ve kartlar Gretici firmaya ait orijinal etiketi tasiyacak, etiketin tzerinde son
kullanma tarihi, lot numarasi, seri numarasi ve saklama kosullari, barkod gibi bilgiler olmalidir.

5. Testlerde siispansiyon modifiye bromelin veya Modifiye LISS (Low lonic Strength Solution) ile
hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak soliisyonlar kitlerle ayni marka olmali ve Kkilitli kapakli,

acllmamis orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Firmalar tekliflerinde taahhutte bulunacaktir.

6. Kit teklifi veren firmalar kitlerin jel santrifigasyon ydontemiyle calismasini saglayacak yeni
masa Ustl santrifilj {serum ayrilmasi igin), kitlere uyumlu santrifiij cihazi,inkiibatdr, butin test
sayllarinin bir buguk kati kadar hemogram tipl ,cam tip ,pipet ucu ,otomatik pipet(kan merkezinin
istegi dogrultusunda) vb. tim aracg gerecleri tcretsiz kan merkezine temin etmeli ve kurmaldir.

7. Modifiye Bromelin ve Modifiye LISS sollisyonlarina uygun dispenser ve holder temin
edilmelidir. Dispenserlar 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmalidir.

8. Crossmatch kartlari, 1 (bir) kart 1 (bir) test dizeninde olmalidir.



9. Test kartlari ile beraber pipet hacmi 5-50 mi olan otomatik pipet bedelsiz olarak verilecektir.
CROSS MATCH VE COOMBS TESTLERI iCIN INKUBASYON CIiHAZI.

1.Kullanilacak inklibatdr cihazi 37 °C + 2 °C sabit sicaklikta kartla inkiibe edebilmeli, 1-60 dakika arasi

programlanabilir inkiibasyon suresine sahip olmali ve en az 12 (on iki) kart kapasiteli olmalidir.

2. inkubatér cihazinda bulunan ekranda inkiibasyon siiresi, kalan siire inkkiibasyon sicakligi gibi
bilgiler takip edilebilmelidir.

1. GEL AHG(IGG+C3D) COOMBS INDIREKT TEST KARTI

1 Kartlar calismaya baslamak i¢in bir 6n hazirlik gerektirmemelidir.

2. Mikrotupler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda parcalanmamalidir.

3. Kartlar orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen jel kartlarinda kullanilan tim reaktifler

monoklonal olmalidir. Kartlarda test gecerliligini kontrol etmek i¢in kontrol mikrotipd bulunmahdir.
4, Ayni kart Uzerinde esit sayida AHG ve enzim kuyucugu bulunmalidir.

5. Kartlarla birlikte AHG'li ortamda hazirlanmis eritrosit sispansiyonlarindan olusan antikor
tarama hitcreleri (en az 3'li panel) ylklenici tarafindan Ucretsiz olarak verilmelidir.

6. Kartlarla birlikte enzimli ortamda hazirlanmis  eritrosit sispansiyonlarindan  olusan antikor
tarama hicrelerden az 3'li panel) yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

7. ihaleyi kazanan firma duzenli olarak eritrosit hiicrelerini géndermek zorundadir. Eritrosit
hicrelerinden en az ikisi papainli en az ikisi papainsiz olmalidir. Test kartlari ile beraber pipet hacmi
5-50 ul olan otomatik pipet ve sorun yasanmamasi i¢in her zaman yedek otomatik pipet bedelsiz
olarak kan merkezine verilecektir.

4. YENIDOGAN KAN GRUBU VE DIREKT COOMBS TEST KARTI
a. Kartlar icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir

b.Kart Gzerinde yeni doganin kan grubunun yani sira(tek kart,tek hasta) polispesifik olarak direkt
Coombs tetkiklerini yapmaya uygun sekilde A/B/AB/D/Ctl/AHG mikro tupleri bulunmalidir. Gerekli
reaktifler mikro tlpler icerisinde hazir olarak bulunmalidir.

c. Ayrica Yenidoganlin direkt coombs pozitifligini kontrol etmek amaci ile test sayisi kadar

monospesifik 1gG kuyucuklarini icermelidir.

d. Kartta bulunan anti-D' mikro tiipi mutlak olarak Dvi ve D'nin diger zayif varyantlarini tespit edecek
nitelikte 1gG+IgM antikor karisimi icermelidir.

1 Kart en az 1gG-C3d-ct! kuyucuklarini icermelidir.
2. Bir kart Uzerinde birden fazla hasta ¢alisilmayacak kart diuzeni olmalidir.

3. Mikro tipler orijinal jel icermelidir. Jeller fiziksel kosullar altinda pargalanmamalidir,



4. Teklif edilen jel kartlarinda kullanilan tim reaktifler monoklonal olmahdir, Kartlarda test
gegerliligini kontrol etmek icin kontrol mikro tipd bulunmalidir.

5. Tam reaktifler ve kartlar Uretici firmaya ait orijinal etiketi tasiyacak, etiketin tGzerinde son
kullanma tarihi, lot numarasi, seri numarasi ve saklama kosullari, barkod gibi bilgiler olmahdir.

6. Testlerde suspansiyon modifiye bromelin veya Modifiye LISS (Low lonic Strength Solution) ile
hazirlanmalidir. Testlerde kullanilacak solisyonlar kitlerle ayni marka olmal ve kilitli kapakl,
acilmamis orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Firmalar tekliflerinde taahhttte bulunacaktir.

7. Modifiye Bromelin ve Modifiye LISS solisyonlarina uygun dispenser ve holder temin
edilmelidir. Dispenserlar 500 pL ve 1000 pL ayarlanabilir olmahdir.

8. Test kartlari ile beraber pipet hacmi 5-50 u! olan otomatik pipet (sinirsiz)bedelsiz olarak

verilecektir..
C. GENEL iHALE SARTLARI

1.Kan Merkezi, teklif verilen malzemelerin (kart, hiicre ve solisyonlarin) transport ve benzer bigimde,
malzeme iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri 6ngorilen

test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yukimluddr.

2 Kartlar orijinal ambalajinda olmali, tum kartlarin muhafazalari 18-25+°C (kitleroda sicaklifinda
muhafaza edilebilir deniliyorsa firmalar buna ait belge sunmalidirlar.) veya kartlarinin tamaminin
saklama kosullari oda sicakhginda dedgilse, kartlar saklama kosullarina uygun, firma tarafindan ucretsiz
getirilen en az 500 (bes yuz) it hacimli, CE belgeli kit saklama dolabinda saklanacaktir(-2 -8 -.+°C).

3.Test butunligu icin anti-serum, difient, buffer, substrat, kalibratodr, hiicre panelleri, kan grubu ve
bitun kitlerin antijen-antikorlari vb. tek driin ve sistem kaynakh olmalidir. Bu testlerin yapilmasi igin
gerekli olan tim reaktifler ve reaktif hiicreler icin gereken reaktif serum ve hicreler firma tarafindan

paket kapsaminda Ucretsiz olarak teslim edilecektir.

4. kitlerin kuruma teslimati sirasinda son kullanma tarihleri en az 6 (alti) ay olmalidir. Pipet ucu
otomatik pipet,steril cam tupler,kitlerin tamaminin toplaminin bir bucuk kati kadar hemogram tipu ,

dilient vb. sarf malzemeleri firma tarafindan Ucretsiz karsilanmalidir..

5. Verilecek kartlarin hangi testlerde kullanildi§i kart Gzerinde agik¢a belirtiimeli ve orijinal

katalogla ispatlanmalidir.

6. Tuam kartlar calismaya baslamadan 6nce bir 6n hazirlik gerektirmemelidir. Tum reaktifler
uretim esnasinda mikrotiplere konulmus olmaldir.

7. Firma cihazlarin ve testlerin hem orijinal kullanim prosedirlerini hem de dikkat edilmesi

gerekenleri iceren Tirkce dokimanlari teslimat sirasinda kuruma vermelidir.

8. Kullanilacak yedek parcalar da dahil olmak {zere, cihazlar sézlesme siiresince Ucretsiz olarak
garantili olacaktir. Sistemin kesintisiz ve guvenilir bir sekilde ¢alisabilmesi i¢in; kullanilan cihaz ya da
kartlarda cikabilecek sorunlara miidahale edip ¢ozebilecek ve 24 (yirmi dort) saat ulasilabilecek teknik

destek hizmeti saglanmalidir. S6zi edilen teknik servis igin dnerilecek elemanin konuyla ilgili yeterlilik



sertifikalari da sunulacaktir. Bu yapilmadiji takdirde aksayan her testin maliyeti kadar para
ddenecektir. Garanti hem satici hem de distriblGtor firma tarafindan taahhut edilmelidir.

9. ihaleyi alan firmanin kitlerinin ve sarf malzemelerinin teslimatindaki sorunlari nedeniyle ya
da kitlerin kullanimina sunulan cihazlarin arizalan halinde kan merkezindeKki is akisi bozulacag igin
ilgili firma ayni glin iginde cihaz yenisi ile degistirilecek ve tam fonksiyonlu calisir sekilde kan

merkezine teslim edilecektir.

10. Sistem icin malzemeyi temin eden firma, kan grubu tayini ve antikor tarama konularinda
kurulan sistemin internal ve eksternal kalite kontrol programina dahil edilmesini saglayacaktir

11. Hastanemizde kullanilmak Gzere ¢alisiimis testlerin sonuglarini otomatik olarak
degerlendirip, hastane otomasyon sistemine aktarabilen ve kart gériintilerini bir bilgisayarda
saklayabilen kart okuyuculu bir sistem kurulmalidir ve LIS baglantisi ile ilgili islemler firma tarafindan
yapiimahdir.

12. ihaleyi alan firma kit ve sistemleriyle ilgili egitimi tim kan merkezi personeline vermelidir.
Egitim slresince kullanilan tim Kitler firma tarafindan karsilanacaktir.

13. ihaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren kan merkezi kit stoklari bitinceye kadar
bekleyecegini ve yeni ihale kendisinde kalmazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazlarini hastaneden
goturmeyecegini, bu siire zarfinda her tirli giderlerini karsilayacagini taahhtt etmelidir

14. Testlerin calisabilmesi icin gerekli her turli sarf malzemesi ve kitler, kan merkezi istem
listesine gore teslim edilecektir. Siparisin yapildi§i tarihten sonraki en geg¢ 7 (yedi) giin icinde kitler ve
sarf malzemeleri hastaneye teslim edilecektir.

15. Test kartlarinin Saglik bakanhgi izin belgesi olmahdir.
16. Kitler bitmeden santrifij ve inkiibasyon cihazi kaldirilamaz.
17. Bu sartnamede belirtilmeyen hikimler konusunda idari sartname hikiumleri gecerlidir.

SERTIFIKALAR
Teknik Servis icin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi olmalidir.

Teknik Servis icin Sanayi ve Ticaret bakanhgi Satis Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi
olmahdir.

Verilecek Cihazlar icin T.C. Sanayi Bakanhgi Garanti belgesi olmalidir

Medikal Cihazlar yetkili satici firmanin satis ve servisi 1ISO 9001:2000 belgesinin kapsaminda
olmahdir.

D.CIHAZIN MONTAJI:

Cihazin montaji firmasina aittir. Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi
tebligati takiben 7 (yedi) gin icerisinde kurumun go6sterdigi yere Ucretsiz monte edilecektir. Cihazin
calismasi icin elektrik, su gibi alt yapi tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem icin kan



merkezinde herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan
karsilanacaktir.
E. EGITIM:

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesi ve
verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Firma ayrica cihaz veya cihazlarin
kullanim kilavuzunu ve dikkat edilmesi gerekli hususlari Tirk¢e agiklamali olarak kuruma vermekle
hikidmlidar. Standart egitim siresi boyunca kullanilan setlerin maliyeti firmaya aittir.

F.KABUL ve MUAYENE:
1. Cihazin muayene ve kabulli hastanemiz muayene ve tesellim komisyonunca yapilacaktir.

2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye

uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

3.Muayene sirasindaki ¢calismalarin tim masraflari ve dogabilecek hasarlarin yokimlaligu firmaya ait
olacaktir.

4.Yabanci menseili kitlerde, firma Kitlerin teslimati asamasinda CE belgesini veya AT (EC Certificate)
belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadir.

Kurulacak cihazin Saglik Bakanligi "T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi" na kaydinin yapilmis
olmasi gerekmektedir.

G. GARANTI VE TEKNIK SERVIS :

Cihaz kullanilacak yedek parga dahil s6zlesme suresince icretsiz olmak kaydi ile garantili olacaktir.
Ariza durumunda ayni gin icinde mudahale edilecek, onarilamayan cihaz 24 (yirmidort) saat icinde
firma tarafindan yedek bir cihaz ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de distributor
tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir. Bu yapilmaz ise her aksayan test maliyeti kadar ceza
O0denecektir.

H.TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

I.Sartnameye uygunluk belgesi" bashg! altinda teklif veren firmanin antetli kagidina yazilmis ve
yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmahdir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastirildiginda
herhangi bir farkllik bulunursa firma ihale digi birakilacaktir.

2. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikleri saglamayan
firmanin teklifleri red edilecektir.

3.Teklifleri dederlendirme komisyonu gerekli gérdigda hallerde firmadan cihazla veya Kkitlerle ilgili
demonstrasyon isteyebilir ve firmalar bu demonstrasyonu kurumun gésterecegi bir yerde yapmak
zorundadir.

4.Cihaz ve kit ile ilgili tim teknik dokimanlar teklifle birlikte verilecektir,

5. Firmalar kit ve cihazin menseileri hakkinda bilgi verip, belgelendirecektir.



6. ithal edilen cihaz ve kitler icin CE belgesi veya AT (EC Certificate) belgesi, cihaz ve kitler igin
Uygunluk Beyani {Declaration of Conformity} ile yerli cihaz veya kitler i¢in TSE veya TSEK belgesi teklif

mektuplari ile birlikte verilmelidir.
7. Cihaz ve kitler ulusal bilgi bankasina (UBB) kayitli olmalidir.

8.Teklif verecek firmalar, satis icin Uretici veya distribiGtor firmadan aldiklari noter tasdikli yetki
belgesini ihale dosyasina koyacaklardir. Firmalar, ayrica ihale donemi icinde temsilcili§i kaybetmeleri
durumunda, dénem sonuna kadar sartname gereklerini yerine getireceklerini bildirir bir

taahhutnameyi ihale dosyasina ekleyeceklerdir.

9.Bu sartnamede belirtiimeyen hiikiimler konusunda idari Sartname ve Kamu ihale Kanunlari

hakumleri gecerlidir.



