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KONU: Laboratuvarimizda hematolojik malignitelerin immunofenotiplendirilmesi, immun
yetmezliklerin tanimlanmasi, kok hiicre mutlak sayinu ¢alismalarinda kullanilacak reaktifler
ile bu reaktiflerin kullamlacag akim sitometri cihaz teknik sartnamesidir.
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1. Bu teknik sartname ile Hastanemiz Merkezi laboratuvar Flow Sitometri Birimi icin akim
sitometrik yontemle CD diizeylerine bakilmak tizere monoklonal antikor icin ihaleye
cikilacaktir.

2. Ihale 2 y1llik olup puan karsil1g1 hizmet alimi ihalesidir.

3. Firmaya yapilacak olan 6demeler HBYS® de gergeklesen net test sayilari tizerinden
puanlandirilarak yapilacaktir.

A) KITLERE VE KURULACAK OLAN CIHAZA AIT TEKNIK OZELLIKLER:

1. Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:
a) Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve tilke, raf omrii ve saklama
derecesinin yer aldig tablo.
b) Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet.
¢) Firmaya ait orijinal SDS (Safety data sheet) belgelerini vermelidir.
2. Sistem en az 3 lazer ve 10 floresan kullanarak toplamda ayn1 anda 12 parametreyi analiz
edebilme 6zelligine sahip olmalidir. Sistem mutlaka CE-IVD &zellikte olmalidir.
3. Kurumun talebi dogrultusunda verilecek monoklonal antikorlarin boya renkleri
laboratuvarin uygun bulacag: (FITC, PE, PerCP vb.) renklerde olmasi zorunludur. Bununla
beraber laboratuvar sorumlusu gerekirse antikorlarin renklerinde degisiklik yapma hakkina

sahiptir.
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4. Monoklonal antikorlar, direkt floresan isaretli olup, eritrositlerin uzaklastiriimas:
isleminden etkilenmemelidir.

5. Antikor tiirli ve kombinasyonu laboratuvar tarafindan belirlenecek ve laboratuvarin
belirleyecegi miktarlarda ihale siireci igerisinde firma teslimat yapacaktir. CD 34 mutlak
sayim kiti, “bead ile” boncuk ile sayima uygun olmalidir. Bu kitle birlikte boncuklar ve
canlilik (viabilite) 6l¢timiinde kullanilan antikorlar ayni sayida ve licretsiz olarak teslim
edilecektir. Thaleyi kazanan firma CD34 +/45+ dual pozitif kok hiicre kitini ihale
stiresince laboratuvarin talep ettigi miktarda saglamalidir,

6. Sistemde verilecek yazilim sayesinde CD34+ mutlak sayimi yapilmali ve raporlanmalidir.
Sistem yazilimi sayesinde CD34+ mutlak sayimi ISHAGE standartlarina gére otomatik
olarak yapilabilmelidir.

7. CD34 sayimin (hiicre sayisini direkt olarak mikrolitrede say1 olarak verebilmelidir)
otomatik yapabilen okuma protokolii cihaz yaziliminda yapilabilir ve kullanilabilir
olmalidir. Istenen diger ¢alismalar i¢in (sitokin, minimal rezidiiel hastalik (MRD), canlilik
analizi, HLA B27 gibi) gereken program yazilimla olusturulabilmelidir.

8. Sisteme ait bilgisayarda, veri alim1 ve degerlendirmesini saglayan biitiin uygulamalara
yonelik en son giincellemeleri olan yazilimlar firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir,

9. Teklif edilen reaktif ve kitlerde istenen 6zellikler sunlardir:

a) Onerilen reaktif ve kitler kurulacak olan akim sitometri cihaz ve sistemde
kullanilan yazilimla uyumlu olmalidir.

b) Akim sitometri cihazinda kullanilacak olan reaktif ve kitler 50 yada 100’er testlik
ambalajlar seklinde olmalidir. Ancak laboratuvarin onay1 alinmak kosulu ile farkli
ambalaj ve biiyiikliikleri olabilir.

¢) Fazla miktarda talep yapilan monoklonal antikorlar, laboratuvarin istegi
dogrultusunda parti parti getirilmeli ve getirilen partinin raf 6mriiniin uygunlugu
laboratuvar uzman hekimi tarafindan onaylanmalidir. Onaylanmayan partiler
uygun raf 6miirlii olanlarla kosulsuz ve ticretsiz olarak degistirilmelidir.

d) Demonstrasyon, birimin istegi dogrultusunda en az 200 test denenecek sekilde
yapilacaktir.

10. Akim sitometri cihazinin her tiirlii sarf malzemesi;

e Cihazin haftalik ve aylik kalibrasyonu i¢in gerekli floresans boncuklari,

e Gerektiginde tiim antikor ve antikor kombinasyonlari ile uyumlu, uygun isaretli

izotipik kontroller

Hiicre lizis soliisyonu

Hiicreyi permeabilize etmek igin gerekli soliisyon

Sistem i¢in gerekli test tiipleri

Numuneyi stizmek i¢in gerekli ¢aplarda filtreler veya bu 6zelliklere sahip 6zel

tiipler
Sistem i¢in gerekli yikama ve galisma soliisyonlari
Analizlerde kullanilan gerekli plastik veya kimyasal tiim sarf malzemeler
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Verilerin kaydedilebilmesi i¢in bir adet harici harddisk (en az 1 terabyte)

Analiz ve rapor igin gerekli renkli laser yazici, renkli laser yazici tonerleri, yazict
kagitlar1 kitlerin kullanim1 boyunca ticretsiz olarak ve laboratuvarin 6ngordiigii
miktarlarda kisitlama olmaksizin saglanmalidir. '

11. Ayrica kék hiicre (CD34) saym icin kullanilacak monoklonal antikorlarin in vitro tam
amagli kullanilabilecegi belgelendirilmelidir. Teklif edilen malzemelerin miadlari en az 6
ay olmalidir. Miad1 yakin (iig ay) olan iiriinler uzun miadlilarla degistirilecektir.

12. Sistemde olusan hatalarin tiimii rapor edilebilmelidir.
13. Herhangi bir kit Laboratuvar uzman hekimi tarafindan teknik ve tibbj agidan sorunlu
bulundugunda firma kiti degistirmeli ya da iadeyi kabul etmelidir.
14. Kullanilan bilgisayarlarin 6zellikleri akim sitometri cihaz calismasina uygun olmalidir.
15. Ihaleyi kazanan firma asagida Ozellikleri belirtilen 3 adet bilgisayari laboratuvara kurmay,
ayrica gerekli bakim ve tamiratini ticretsiz olarak saglamayi kabul etmelidir.
L. Flow sitometri analizériiniin bagli bulundugu en az 4 gekirdekli 8 is parcacigina, 8
MB 6n bellege, 3,50 GHz islemci frekansina, 4 GB RAM ve 500 GB hardiske sahip,
24” renkli led ménitorii olan bir adet bilgisayar, klavye ve mouse ile birlikte hazir
halde kurulu olarak teslim edilmelidir.

II.  Cihazda 6rnek okuma yapilirken numunelerin raporlandirilmasi ve ayrica
laboratuvar bilgi y6netim sistemine entegre olarak veri aktarimini saglayabilmek
icin en az 6 ¢ekirdekli, 12 is pargacigina, 12 MB Onbellege, 3,70 GHz islemci
frekansina 8 GB Ram ve 500 GB hardiske sahip 2 adet bilgisayar, ménitérlerd,
klavye ve mouse’lar ile birlikte hazir halde kurulu olarak teslim edilmelidir.

16. Bilgisayarlara baglantili olacak sekilde 1 adet renkli laser printer, ayrica printerlerin ag
baglantilarina uygun aparati, baglant: kablolar1 ve yedek tonerleri verilmeli ve
gerektiginde tamiri yapilmali, tamir edilemezse yenisi ile degistirilmelidir. Bilgisayarlar ve
printerler bir ag ile birbirine entegre olmalidir.

17. 10 renkli flow cihaz sisteminin ana bilgisayarindan ayr1 olarak minumum 4 farkls
bilgisayar tizerinden de sonuglarin degerlendirilebilmesi i¢in lisansl begli Kaluza veya
Flowjo analiz programu iicretsiz olarak ihale siiresince saglanmalidir.

18. Analiz islemlerinde kullanilacak bir vorteks cihazi ile ayarlamali 6zellikte 2 takim otomatik
pipet seti (10, 20, 200, 1000 pl) ve 2 adet pipet askis1 geri iadesiz olarak laboratuvara teslim
edilmelidir.

19.Thaleyi kazanan firma halen laboratuvarimizda bulunan A smifi enerji grubundan 1 adet
buzdolabmm (400 litre i¢ hacimli ve ayrica -20°C derin dondurucu kismi1 da olan), 1 adet
24000 BTU'luk klimanm (A simifi enerji grubu) ve 1 adet santrifiij cihazinin (sogutmali,
zaman ayarlamali, g degeri veya rpm degeri girilebilen ve ayarlanabilen, ¢alismaya
baglamasinda ve durmasinda fren sistemi olan agilir bagliga sahip en az 48 tiip alabilen),
kitler bitinceye kadar bakim ve onarim masraflarini saglamali; bakim onarimin miimkiin
olamayacag: durumlarda ise ayn1 6zelliklere sahip cihaz(lar)1 laboratuvara saglamalidir.
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20. Sistem 220 V, 50 Hz sehir elektrigiyle galisabilmelidir ve sebeke gerilimindeki +/- %15'ik
degisimlerden etkilenmeyecek regiilatér sistemine sahip olmalidir. UPS destegi cihazi en
60 dk besleyecek kapasitede olmalidir.

21. Firma ihale siiresi iginde laboratuvari uluslararasi kabul gbérmis bir dis kalite kontrol
kurulusuna tiye yapmali ve ihaleyi takiben miimkiin olan en kisa stirede ilk kalite kontrol
sonuglar1 alinmig olmalidir.

22. Akis sitometri sisteminin kompenzasyonu manuel ya da boncuklarla yapilabilmelidir.
Coklu markir kiti kullanimma engel bir durum olmamali, varsa ek yazilimlarla sorun
giderilebilmelidir.

23. Cihaz eksiksiz galigir hale getirildikten sonra laboratuvar sorumlusu tarafindan “egitim
tamamlanmistir” onay: verilene kadar cihaz bas aplikasyon egitimi verilmelidir. Egitimin
sonunda egitim alanlara sertifikalar1 verilmelidir, Cihazda ¢ok renkli antikor kombinasyon
calismalart yaminda tek asamali CD34 sayimi- ve Kan Bankasi iiriinlerinde (eritrosit
stispansiyonu, trombosit siispansiyonu) tek asamali 16kosit saymmi konusunda da mutlaka
egitim verilmelidir. Cihazla ilgili kullanim kilavuzu Tirkce olarak cihazla birlikte firma
tarafindan kuruma teslim edilmeli, ¢alisanlarin yurt igi egitim programlarina ticretsiz
katilim1 saglanmalidur.

24. Testler i¢in gerekli kitler, antikorlar ve sarf malzemeler laboratuvarin belirledigi araliklarda
talep edilecektir. Siparis verildikten sonra 4-6 hafta i¢inde laboratuvara teslim edilmelidir.

25. Firmalar s6zlesme siiresi ne olursa olsun kitlerin kullanimi bitinceye kadar sartnamede yazili
olan tiim sartlar1 saglayacaklardur.

26. Firma bir giin i¢inde giderilemeyen herhangi bir ariza durumunda ihtiyag duyulan flow
sitometrik analizlerini laboratuvar uzmaninin uygun goérecegi bir laboratuvarda ticretsiz
olarak laboratuvarimizdan kan Orneklerini teslim alarak calisilmasini ve sonuclarin
laboratuvarimiza ulastirilmasin saglayacaktir.

27. Teklif veren firmalar, 6nerilen sistemin en az 2 hastanede, hali hazirda kullanildigina dair
yazili evrak vermelidir.

28. Reaktifkitler ve diger iirtinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Laboratuvar
Sorumlu uzman hekim tarafindan uygun bulunmamas: durumunda, yiiklenici firma verdigi
hizmeti Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleyecektir. Hatal1 tiriinler, yiiklenici
firmaya geri iade edilmeden Hastane Idaresi tarafindan &ncelikle “Piyasa Go6zetimi ve
Denetimi Birimi”ne bildirilecektir.

B) GENEL HUSUSLAR

1. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tam cihazlart yonetmeligine
uygun olarak tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikei firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Cihaz ve kitler Ulusal Bilgi
Bankasina kayitl: olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gstermekle yiikiimliidiir.
Kayitli olmayan antikorlar igin kapsam dist belgesi verilmelidir.

Ak
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Cihazda kullamilacak yedek pargalar sdzlesme siiresince {icretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanti hem satic1 hem distiribiitsr tarafindan verilmel ve taahhiit
edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime galisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
arizada kaldig: stireler ariza ¢oziimlenene kadar kayit altina almacak ve %95 uptime
stireleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan glinler cihazin sézlesme
(garanti) stiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarm ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarmi firma yaptirmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta yiikiimliidiir.

Kit veya sarf karsilig1 kullanilacak cihazin yasi 15 (onbes) yili gegmemis olmalidir.
Sistem internal kalite kontrol program yazilimia sahip olmali ve sorumlu firma kalite
kontrol testlerini ticretsiz temin etmelidir.

Cihaz, listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak tizere kurdurulacaktir.

Akim sitometri cihazi ve reaktiflerine uygun tam otomatik lizis sistemi kurulmalidir
Bu iglemler sonrasi numune, akim sitometri sisteminde analize hazir olmalidir

- Sistemler, aym anda en az 20 numune islemi yapabilmelidir
. Firma ¢ok sayida tiipiin okunmasini saglayan otomatik yiikleyicili bir sistemi

laboratuvara en geg 45 is giinii icerisinde kurmalidir.

Sistemin akis hiz1 ayarlanabilir zellikte olmalidir. Sistemin akis hizi uygulamaya gére
kullanici tarafindan diistik, orta, yiiksek seklinde secilebilmelidir.

Sistemde 6rnekler arasi kontaminasyonu engellemek igin sistemin her &lgiim sonras,
ornek alma probunu otomatik olarak yikama 6zelligi bulunmalidir.

Sistem sdzlesme yapilmasindan sonra en geg 45 glin i§ glinti i¢erisinde kurum tarafindan
gosterilecek yere kurulmali ve aktif hale getirilmelidir.

Cihazin ve kitlerin orijinal Ingilizce ve Tirkge kullanim kilavuzlari veya Tiirkge
terctimesi verilecektir.

Kitler kullanildig: siirece cihazin bakim, onarim, kalibrasyon ve yedek parga ihtiyaclari
firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

Teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirlii parca dahildir.

Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir (antikorlarin
calisilmasi igin gerekli olan analiz programlari, tiim sarf malzemeleri, yardimci
ekipmanlar ile beraber kitler tiiketilinceye kadar laboratuvarda kalmalidir)

Akim sitometri cihazinin rutin kullanimla beraber arastirma amacli kullanilmasina da
izin verilmeli ve gerektiginde yeni aplikasyonlar ve gerekli ek cihazlar (doku pargalayicr
vb) firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Probun ya da kalibratérlerin ¢alismamasi, cihazin arizalanmasi gibi durumlarda, ya da
bir baska nedenle kayba ugrayan kitler firma tarafindan iicretsiz olarak ayrica
verilecektir.

Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli
verimli ¢alismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi
gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin
degisecegini gésteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin
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yaninda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda
yapildig1 birim sorumlularinin imzas: ile belgelenmelidir. Firma, kitleri kullanildig:
miiddetge, talep olmaksizin cihaza 6 ayda bir ticretsiz bakim yapacaktir. Teknik servis
tarafindan cihazin gerekli bakimlarinin yapildig1 siire zarfinda laboratuvara gelen
Oreklerin galigilmasi firma tarafindan ticretsiz saglanacak ve sonuglar laboratuvar
birim sorumlusuna ulastirilacaktir.

Cihazin getirilmesi, sigortalanmas, montaj yerinin hazirlanmasi, yerine yiiklenici
firmanin yetkili servis mithendislerince montaji, Cihaza iligkin miihendislik ve bakim-
onarim-kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirlii hizmet yliklenici firma
tarafindan {icretsiz olarak saglanacaktir. Sistem, komple c¢alisir durumda teslim
edilecektir. '

Yiiklenici firma laboratuvar hizmetinin aksamamasi igin gerekli tiim o6nlemleri
alacaktir. Cihazin arizalanmas: durumunda 8 saat igerisinde miidahale edecektir.
Thaleyi alacak firma her tiirlii masrafi ylklenici firma tarafindan karsilanmak tizere
cihazin bakimlari ve ¢aligmalar ile ilgilenecek, laboratuvar yOneticisi tarafindan secilen
bir elemani ihale stiresince laboratuvarda calistirmayi kabul etmelidir.

Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri sdzlesme siiresince, laboratuvar
¢aligmalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar
tarafindan “Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir, '
Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari agagidaki konulari
agiklamalidir: ¢aligma prensibi, calisma basamaklar1, giinliik bakim-kalibrasyon,
kontrollerin galigilmasi, 6rneklerin ¢aligilmasi, hasta girisi ve sonuglarin rapor
bi¢iminde basilmasi.

Yiklenici firma laboratuvar hizmetinin aksamamasi i¢in gerekli tiim oOnlemleri
alacaktir. Laboratuvar Birim Sorumlusu, Hastane Idaresi kanalryla sistemlerin galismas:
ve ytiklenici firmanin yiikiimliiltiklerini yerine gétirmesi ile ilgili taleplerini telefonla
veya yazili olarak firmaya iletebilir. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin
ve tlim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine
bildirimin izleyen en geg 8 (sekiz) saat icinde miidahale edecektir. Aksi takdirde Idari
Sartnamenin ve sézlesmenin ilgili hiikiimlerine gore islem yapilir.

Sistemin 7 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmas: zorunludur.

Teklif veren firmalarin Izmir ili sinirlar iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi ve
/veya Izmir ili i¢inde ikamet eden teknik elemanlarimin bulunmasi gereklidir.

Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna
kadardir.

Yiiklenici tetkik sonuglarini hasta haklari ilkesine dayamilarak hastanin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla
ylktimlidiir.

Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet iiretim stirecine girmesi i¢in gerekli tiim
nakliye ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlari mesai saatleri
igerisinde yapilacaktir.
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33. Bu teknik sartnameye teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz (lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir.

Igili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi

Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikametgah adresleri

Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarin gOsterir belge

Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgeleri

Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlarr), faks
numaralari
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