KAN MERKEZINDE KULLANILMAK UZERE JEL SANTRIFUGASYON
KOLON AGLUTINASYON KAN GRUBU ve UYGUNLUK TESTLERI 2026
YILI 2 YILLIK TEKNIK SARTNAMESI

Kan Grubu (ABO/Rh Forward Gruplandirma) ile Cross-Match Tayin Sistemi
Testlerini Calisacak Olan Cihaz Teknik Sartnamesi ve Cihazda Kullanilacak
Reaktiflerin 2027-2028 YILLARI ARASI 2 YIL kullanilmak tizere Ozellikleri:

1 .Sistem tam otomatik olmaly, jel santriffigasyon; kolon agliitinasyon; birisini

kullanarak immiinohematolojik testleri ¢aligmaya uygun olmalidir.

2.Sistem yiiklenen ornekleri ve testleri otomatik olarak tammall. Omek
yitklemesini takiben 6rnek ve reaktif pipetleme, inkiibasyon, santriffij ve okuma
islemlerini kullanici miidahalesi gerektirmeksizin tam olarak

gerceklestirebilmelidir.

3.Cihaz hastanelere kurulan otomasyon sistemine ¢ift tarafli baglanabilmeli, bu
baglantiy1 saglamak i¢in gerekli olan her tiirlii islem, program, ekipman firma
tarafindan saglanmali ve hastane otomasyon biriminin isbirligi ile en kisa siirede

yapilmalidir.

4, Programlama yapilmasi, disk ve disklerin formatlanmasi, back-up alimmasi

konularinda software destegi firma tarafindan verilmelidir.

5.Cihaza random-access (rastgele se¢imli) ve stat (acil) hasta yiiklemesi
yapilabilmelidir.Reaktif yerlestirilen iinitenin reaktiflerin 6mriinii uzatabilmesi
icin sogutuculu olmalidir ve bu &zelligini cihaz ekraninda gosterebilmelidir.
Reaktifler cihaza yiiklendiginde cihaz yliklenen reaktifleri lizerinde bulunan
barkod okuyucu ile otomatik olarak taniyabilmelidir, ek bir kullanici islemine

gerek duymamalidir.

6.Gerekli durumlarda cihaz, hata mesajlari vererek kullaniciy1r uyarmalidir.

Emlemps ﬁﬂ [EETONE

a0, DR ACHATAM



7. Tam otomatik cihazda kart yiikleme kapasitesi en az 200 kaset olmahidur.

8.Cihaz ile birlikte manuel calisma yapabilmek amaciyla bir adet en az 10 veya 12
kartin yerlestirilebilecegi 6zel baghkli santriffij. bir adet en az 12 kart alabilecek
inkiibator, 1 adet en az 12 kart alabilecek kapasitede is istasyonu, I adet uygun
otomatik pipet, I adet uygun pipet, 1 adet dispenser, dispenser holder ve gerekli
olan diger sarf malzemelerini bedelsiz olarak verilmelidir. Teklif edilen Tam
otomatik sistemde calisilan kartlar manuel sistemde de ¢alisabilmeli ve otomatik

sistem ile manuel sistem ayn1 marka olmalidir.

9. Manuel calisilacak testler (her bir test igin test sayismn % 20'si kadar ) firma

tarafindan ticretsiz verilecektir.
10.Cihazin yasi konusunda bakanligin ilgili hitkimleri gegerlidir.

11.Cross Match i¢in kullanilacak Jel/’kolon kartlar1 Human veya monoklonal

orijinli olup kan grup kuyucuklar: icermelidir.

12. Tam iglemini yapabilmek amaci ile AHG-AHG mikro tiipleri ve her cross
testiyle birlikte A;B;D kan grubu testi verilmelidir veya hasta ile dondriin cross

islemi aym1 zamanda aymni kartta yapilabilmelidir.

13.Cross-match kartinda es zamanli olarak dondr ve alici kan grubu kontrolii

yapabilmelidir.

Daratumumab tedavisi alan multipl miyelom hastalarinda, ila¢ kaynakli
interferans: (yalanci pozitifligi) engellemek amaciyla CD38 antijenlerini bloke
edecek / yikima ugratacak gerekli reaktifler (DTT vb.) firma tarafindan bedelsiz
temin edilecektir. Temin edilecek bu reaktifler teklif edilen kartla aym1 marka
degilse, kurum tarafindan onaylanmak ve teklif edilen cross match kart sistemiyle
validasyonunun (uyumluluk calismasinin) yapildigini belgelemek sartiyla, baska

bir ticari marka olarak da teklif edilebilir.
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14.ABO Grup kartlar1 forward ve reverse gruplamaya uygun olmalidir. Kartlar

Human veya monoklonal orijinli olmalidr.

15. Tam islemini yapabilmek amaci ile kaset iizerinde A-B-D-CTRL—AI-B

mikro tiiplerini ve kontrol mikro tiiplerini ihtiva etmelidir.

16. Bu Kkartlar icin test hiicreleri ihaleyi alan firma tarafindan bedelsiz ve
zamanimda gdnderilmelidir. Subjektif okuma ve degerlendirme hatalarina meydan
vermemek icin stabil okuma imkani1 saglanmalidir. Forward + Reverse Kan
Gruplama test siiresi 15 dakikay1 gegmemeli, bu siire tiretici firma prospektiisiinde

acikca belirtilmelidir.

17.1ndirekt Coombs kartlar1 en az alt1 kuyucuktan ibaret olup en az li¢ coombs
ortami ve en az ii¢ enzimli ortamda calismaya uygun olmalidir. Thaleyi kazanan
firma her ay diizenli olarak eritrosit hiicrelerini soguk zincir ortaminda géndermek

zorundadir.

18.  Eritrosit hiicrelerinden en az ikisi papainli ve en az ikisi papainsiz olmalidir.
Miatlar1 en az 4 hafta olmahdir. Direkt Coombs kartlar1 1gG, C3d-Ctl veya 1gG,
C3b/C3d-Ctl kuyucuklarini ihtiva etmelidir.

19. Yenidogan icin Abo/Rh kartlari; orijinal ambalajinda olmalidir. Kartlar
calismaya baslamadan Once ©n hazirlik gerektirmemelidir. Siispansiyon
hazirlanmasi modifiye bromelin, modifiye LISS sollisyonu veya izotonik soliisyon

ile yapilmalidir.

20. Tam islemini yapabilmek amaci ile A-B-AB-D-ctl-Direct Coombs (AHG
veya 1gG) mikrotiiplerini ihtiva etmelidir. Bu kart yenidogan amagh olmalidir.

Yeni dogan kan gruplama testi 705.140+705.220 olarak faturalandirilacaktir.

21 Kartlar ¢alismalari kolay sonuglari hizli ve hassasiyeti % 99 ile % 100 olmalidir.




22. Teklif edilecek kartlara siispansiyon hazirlanmasinda kullanilacak modifiye
Bromelin. Modifiye Liss, izotonik soliisyonlar1. pipetdre uygun mikropipet uglart.

mikrotiipler ihaleyi kazanan firma tarafindan {icretsiz temin edilmelidir.

23.Soliisyonlar; kan gruplarinin saptanmasmda eritrosit stispansiyonu hazirlamak

amaci ile ve ortamdaki iyonbmolekﬁllerini baglamak amaci ile kullaniimahidir.

24 Firma kan bagiscis1 kan gruplamast i¢in teslim edilen ABO/Rh tayini testinin
% 10 u kadar 'Du Testi* yapmak lizere anti-IgG kart ve yeterli miktarda Du

prosediiriine uygun anti-D anti serumu {icretsiz teslim edilmelidir.

25. Rh subgru kart1 en az C-c-E-e-Kell-ctl mikrotiiplerini i¢ermelidir..

26.Katilimc: firmalar testleri ¢alismak i¢in her tlirlii sarf malzemesini (pipet ucu,
soliisyonlar,tiip,yazic1 kagidi vb.) ve internal-ekstemal kalite kontrol serumlarim

licretsiz vermelidir.

27 Firmalar cihazda ¢aligilacak tiim testler igin Kan Merkezi Sorumlu Doktorunun
uygun bulacag bir eksternal kalite programina Kan Merkezini iiye yapmali. Bu tiir

programlar i¢in her tiirlii gideri ilgili firma ddeyecektir.

28.Sistem bir bitiin oldugundan birbirini tamamlayan test kartlar, canh
hiicreler(revers hiicreleri ve indirekt coombs hiicreleri) ve cihazlar ayni marka
olmahidir. Kurulacak olan Sistemlerde kullanilan tiim cihaz ve ekipmanlar: 2 adet
calisma tablasi, 2 adet mikropipetor 2 adet dispensdr, 1 adet santrifiij (10 VEYA 12
) ve I adet inkiibator (37 ° C). kitlerin kullamldig: siirece firma tarafindan ticretsiz

temin edilecek ve bakim onarimi yapilacaktir.

29.0tomatik barkot okuma ve otomatik sonug depolama 6zelligi olmalidir. Sistem
adli ve tibbi gereklilik durumlarinda geriye doniik giinliik, haftalik, aylik ve yilhik
olarak sonuglarm sistemin arsivleme béliimiinden yazili ve goriintiilii olarak rapor
(Hasta ve Donér kimligi, verilen iinite kan miktari. protokol numarasi. testleri

kimin tarafindan calisildigi ve hangi tarihte hangi testlerin ¢ahlisildigr gibi...)

alinabilmelidir.
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30.ihaleyi kazanan firma; sistem tam calisir durumda cihaz ve malzemelerini
kurup calisan personele yeterli egitim verecek, ilgili personeller tek baslarina
diizeye gelinceye kadar egitim devam edecektir.

31.Indirekt Coombs testinin pozitifliginde cihaz titrasyon islemini otomatik
yapabilmelidir.

32.Cihazin hizli ve Kkesintisiz ¢alismasi i¢in cihazin kendi ve hastanenin

otomasyon yazilimina uy un bir adet bilgisayar.

33.Cihazin ¢aligma ses diizeyi, ¢aligan sagligi agisindan 50 desibel altinda olmasi
gerekmektedir.

Teklif edilen test kartlar: igerisinde laboratuvar ve ¢alisan ve ¢evre giivenligi i¢in
insan sagligina ve gevreye zararlh madde bulunmamalidir ve bu durum MSDS
(Malzeme Giivenlik Bilgi Formu) belgeleri ile tevsik edilmelidir

34. Faturalama islemi aylik toplam puan ( aylik ¢aligilan test sayis: ile sut puani
carpimi) lizerinden yapilacaktir.

35.lhale siiresince yiiklenici firma tarafindan 1 (bir) adet personel
gorevlendirilecektir.

36. A1,B Kan gruplama hiicrelerini ve indirekt coombs hiicrelerini saklamak icin
+2 ile +6 arasinda ¢alisan buzdolab1 gerekmektedir.

SIRA | CINSI SUT KODU SUT TEST TOPLAM
PUANI  |SAYISI  |PUAN
1 |KAN GRUPLAMA 705.130 118,7 60000 7.122.000
2 | CROSS MATCH 705.200 89,96 25000 2.249.000
3 |INDIREKT COOMBS |705.290 82,47 1000 82.470
4 | DIREKT COOMBS 705.220 67,44 2000 134.880
5 | YENIDOGAN KAN | 705.140+705.220 3000 382.170
GRUBU 127,39
6 |RHSUB GRUP ~1705.160 89,96 50 4.498
TOPLAM 91050 9.975.018
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SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA HASTANEST BASHEKIMLIGI’NE

Kan merkezi 2027-2028 yillart ihtiyacina istinaden hazirlanmis olan ihale sartnamesi Ek te

sunulmustur.

Geregini bilgilerinize arz ederim.

Ek : Kan Merkezinde Kullamlmak Uzere Jel Santrifiigasyon , Kolon Agliitinasyon Kan
Grubu ve Uygunluk Testleri 2026 Y11 2 Yallik Teknik Sartnamesi




