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HIiZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

KONU: Laboratuvarimizda hematolojik malignitelerin immunofenotiplendirilmesi, immun
yetmezliklerin tanimlanmasi, kok hiicre mutlak sayimi ¢alismalarinda kullanilacak reaktifler
ile bu reaktiflerin kullanilacagi akim sitometri cihazi teknik sartnamesidir.
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1. Bu teknik sartname ile Hastanemiz Merkezi laboratuvar Flow Sitometri Birimi i¢in akim
sitometrik yontemle CD diizeylerine bakilmak {izere monoklonal antikor ig¢in ihaleye
¢ikilacaktir.

2. Thale 2 yillik olup puan karsilig: hizmet alimi ihalesidir.

3. Firmaya yapilacak olan odemeler HBYS’ de gergeklesen net test sayilari {izerinden
puanlandirilarak yapilacaktir.

A) KITLERE VE KURULACAK OLAN CIHAZA AiT TEKNIK OZELLIKLER:

1. Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:
a) Tum Kkitlerin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve iilke, raf dmri ve saklama
derecesinin yer aldig1 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 ayni anda 12 parametreyi analiz
edebilme &zelligine sahip olmalidir. Sistem mutlaka CE-IVD 8zellikte olmalidir.
3. Kurumun talebi dogrultusunda verilecek monoklonal antikorlarin boya renkleri
laboratuvarin uygun bulacagi (FITC, PE, PerCP vb.) renklerde olmasi zorunludur. Bununla
beraber laboratuvar sorumlusu gerekirse antikorlarin renklerinde degisiklik yapma hakkina
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4. Monoklonal antikorlar, direkt floresan isaretli olup, eritrositlerin uzaklastirilmast
isleminden etkilenmemelidir.

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

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

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

9. Teklif edilen reaktif ve kitlerde istenen dzellikler 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 ya da 100’er testlik
ambalajlar seklinde olmalidir. Ancak laboratuvarin onayi alinmak kosulu ile farkli
ambalaj ve biiyiikliikleri olabilir.

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

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

10. Akim sitometri cihazimn her tiirlii sarf malzemesi;

e Cihazin haftalik ve aylik kalibrasyonu igin gerekli floresans boncuklar,

o Gerektiginde tlim antikor ve antikor kombinasyonlari ile uyumlu, uygun isaretli
izotipik kontroller

e Hiicre lizis soliisyonu

¢ Hiicreyi permeabilize etmek i¢in gerekli soliisyon

e Sistem i¢in gerekli test tiipleri

* Numuneyi siizmek i¢in gerekli caplarda filtreler veya bu 6zelliklere sahip 6zel
tiipler

e Sistem i¢in gerekli yikama ve ¢alisma soliisyonlar:

e Analizlerde kullanilan gerekli plastik veya kimyasal tiim sarf malzemeler
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e Verilerin kaydedilebilmesi i¢in bir adet harici harddisk (en az 1 terabyte)

e Analiz ve rapor i¢in gerekli renkli laser yazici, renkli laser yazici tonerleri, yazici
kagitlar: kitlerin kullanimi boyunca ticretsiz olarak ve laboratuvarin éngordiigi
miktarlarda kisitlama olmaksizin saglanmahdir.

11. Aynca kok hiicre (CD34) saymu i¢in kullanilacak monoklonal antikorlarin in vitro tam
amagl kullanilabilecegi belgelendirilmelidir. Teklif edilen malzemelerin miadlari en az 6
ay olmalidir. Miad1 yakin (ii¢ ay) olan tirtinler uzun miadlilarla degistirilecektir.

12. Sistemde olusan hatalarin tiimii rapor edilebilmelidir.
13. Herhangi bir kit Laboratuvar uzman hekimi tarafindan teknik ve tibbi acidan sorunlu
bulundugunda firma kiti degistirmeli ya da iadeyi kabul etmelidir.
14. Kullanilan bilgisayarlarin dzellikleri akim sitometri cihazi ¢aligmasina uygun olmahidir.
15. Thaleyi kazanan firma asagida ozellikleri belirtilen 3 adet bilgisayar laboratuvara kurmayi,
ayrica gerekli bakim ve tamiratini {icretsiz olarak saglamay1 kabul etmelidir.
I.  Flow sitometri analizoriiniin bagli bulundugu en az 4 ¢ekirdekli 8 is par¢acigina, 8
MB 6n bellege, 3,50 GHz islemci frekansina, 4 GB RAM ve 500 GB hardiske sahip,
24” renkli led monitorti 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 yonetim sistemine entegre olarak veri aktarimini saglayabilmek
i¢in en az 6 gekirdekli, 12 is pargacigma, 12 MB onbellege, 3,70 GHz islemci
frekansina 8 GB Ram ve 500 GB hardiske sahip 2 adet bilgisayar, ménitérleri,
klavye ve mouse’lar1 ile birlikte hazir halde kurulu olarak teslim edilmelidir.

16. Bilgisayarlara baglantili olacak sekilde 1 adet renkli laser printer, ayrica printerlerin ag
baglantilarina uygun aparati, baglant1 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 ayri olarak minumum 4 farkl
bilgisayar {izerinden de sonuglarin degerlendirilebilmesi i¢in lisansh besli Kaluza veya
Flowjo analiz programu licretsiz olarak ihale siiresince saglanmalidir.

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

19.1haleyi kazanan firma halen laboratuvarimizda bulunan A sinifi enerji grubundan 1 adet
buzdolabinin (400 litre i¢ hacimli ve ayrica -20°C derin dondurucu kismi da olan), 1 adet
24000 BTU'luk klimanm (A smifi enerji grubu) ve 1 adet santrifiij cihazinin (sogutmali,
zaman ayarlamali, g degeri veya rpm degeri girilebilen ve ayarlanabilen, c¢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
olamayacaf1 durumlarda ise aym 6zelliklere sahip cihaz(lar)1 laboratuvara saglamalidur.
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Sistem 220 V, 50 Hz sehir elektrigiyle ¢alisabilmelidir ve sebeke gerilimindeki +/- %15'lik
degisimlerden etkilenmeyecek regiilator sistemine sahip olmalidir. UPS destegi cihazi en
60 dk besleyecek kapasitede olmalidir.

Firma ihale stiresi i¢cinde laboratuvari uluslararasi kabul gérmiis bir dis kalite kontrol
kurulusuna tiye yapmali ve ihaleyi takiben miimkiin olan en kisa siirede ilk kalite kontrol
sonuglar1 alinmis olmalidir.

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

Cihaz eksiksiz ¢aligir hale getirildikten sonra laboratuvar sorumlusu tarafindan “editim
tamamlanmistir” onay1 verilene kadar cihaz basi aplikasyon egitimi verilmelidir. Egitimin
sonunda egitim alanlara sertifikalar1 verilmelidir. Cihazda gok renkli antikor kombinasyon
calismalar1 yaninda tek asamali CD34 sayimi ve Kan Bankasi iriinlerinde (eritrosit
slispansiyonu, trombosit siispansiyonu) tek asamali 16kosit sayimi konusunda da mutlaka
egitim verilmelidir. Cihazla ilgili kullamm kilavuzu Tirkge olarak cihazla birlikte firma
tarafindan kuruma teslim edilmeli, galisanlarin yurt ici egitim programlarma iicretsiz
katilimi saglanmalidir.

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

. Firmalar s6zlesme siiresi ne olursa olsun kitlerin kullanimi bitinceye kadar sartnamede yazih

olan tiim sartlar saglayacaklardir.

Firma bir giin i¢inde giderilemeyen herhangi bir ariza durumunda ihtiya¢ duyulan flow
sitometrik analizlerini laboratuvar uzmaninin uygun gérecegi bir laboratuvarda iicretsiz
olarak laboratuvarimizdan kan Orneklerini teslim alarak ¢ahisilmasint ve sonuglarin
laboratuvarimiza ulastirilmasini saglayacaktir.

Teklif veren firmalar, dnerilen sistemin en az 2 hastanede, hali hazirda kullanildigina dair
yazil evrak vermelidir.

Reaktif kitler ve diger tirtinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Laboratuvar
Sorumlu uzman hekim tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, yiiklenici firma verdigi
hizmeti Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleyecektir. Hatali iiriinler, yiiklenici
firmaya geri iade edilmeden Hastane Idaresi tarafindan 6ncelikle “Piyasa Gozetimi ve
Denetimi Birimi”ne bildirilecektir.

B) GENEL HUSUSLAR

1. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullamlan tibbi tan1 cihazlar1 yonetmeligine
uygun olarak iiretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Cihaz ve kitler Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli olmalidir. Bu kayitlari saglik tesisine gostermekle yiikiimliidiir.
Kayitli olmayan antikorlar i¢in kapsam dis1 belgesi verilmelidir.
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Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanti hem satici hem distiribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime ¢alisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
arizada kaldig: siireler anza ¢oziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
siireleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan giinler cihazin s6zlesme
(garant1) siiresi 2 (1k1) kat uzayacaktir.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince
bakim, onanm, test, kontrol ve kalibrasyonlarin1 firma yaptirmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta yiikiimliidiir.

Kit veya sarf karsihig1 kullanilacak cihazin yas1 13 (on ti¢) yili gegmemis olmalidir.
Sistem internal kalite kontrol program yazilimina sahip olmali ve sorumlu firma kalite
kontrol testlerini iicretsiz temin etmelidir.

Cihaz, listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak iizere kurdurulacaktir.

Akim sitometri cihazi ve reaktiflerine uygun tam otomatik lizis sistemi kurulmalidir
Bu islemler sonrasi numune, akim sitometri sisteminde analize hazir olmalidir
Sistemler, aym anda en az 20 numune islemi yapabilmelidir

Firma c¢ok sayida tiipiin okunmasi saglayan otomatik yiikleyicili bir sistemi
laboratuvara en ge¢ 45 is giinii icerisinde kurmahidir.

Sistemin akig hiz1 ayarlanabilir 6zellikte olmalidir. Sistemin akig hizi uygulamaya gére
kullanici tarafindan diisiik, orta, yliksek seklinde secilebilmelidir.

Sistemde 6rnekler arasi1 kontaminasyonu engellemek i¢in sistemin her &l¢lim sonrasi,
Ornek alma probunu otomatik olarak yikama 6zelligi bulunmalidir.

Sistem sozlesme yapilmasindan sonra en geg 45 giin is giinii igerisinde kurum taratindan
gosterilecek yere kurulmali ve aktif hale getirilmelidir.

Cihazin ve kitlerin orijinal Ingilizce ve Tiirkge kullamm kilavuzlarn veya Tiirke
terclimesi verilecektir.

Kitler kullanildig: siirece cihazin bakim, onarim, kalibrasyon ve yedek parca ihtiyaglar
firma tarafindan {icretsiz saglanacaktir.

Teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirlii par¢a dahildir.

. Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir (antikorlarin

calisilmas: i¢in gerekli olan analiz programlari, tiim sarf malzemeleri, yardimer
ekipmanlar ile beraber kitler tiiketilinceye kadar laboratuvarda kalmalidir)

19. Akim sitometri cihazinin rutin kullanimla beraber arastirma amacli kullanilmasina da

20.

izin verilmeli ve gerektiginde yeni aplikasyonlar ve gerekli ek cihazlar (doku pargalayici
vb) firma tarafindan iicretsiz saglanmalidir.

Probun ya da kalibratorlerin ¢alismamasi, cihazin arizalanmasi gibi durumlarda, ya da
bir bagka nedenle kayba ugrayan kitler firma tarafindan {icretsiz olarak ayrica
verilecektir.
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Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli
verimli ¢alismasi amaciyla olup, kullanict ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi
gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagim, nelerin
degisecegini gOsteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin
yaminda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis iglerinin zamaninda
yapildigt birim sorumlularimin imzas ile belgelenmelidir. Firma, kitleri kullanildig:
miiddetge, talep olmaksizin cihaza 6 ayda bir ticretsiz bakim yapacaktir. Teknik servis
tarafindan cihazin gerekli bakimlarimin yapildig1 stire zarfinda laboratuvara gelen
orneklerin ¢alisilmasi firma tarafindan ticretsiz saglanacak ve sonuglar laboratuvar
birim sorumlusuna ulastinilacaktir.

Cihazin getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin hazirlanmasi, yerine yiiklenici
firmanin yetkili servis mithendislerince montaj1, Cihaza iliskin miihendislik ve bakim-
onarim-kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tiirli hizmet yiiklenici firma
tarafindan {cretsiz olarak saglanacaktir. Sistem, komple calisir durumda teslim
edilecektir.

Yiklenici firma laboratuvar hizmetinin aksamamasi i¢in gerekli tiim 6nlemleri
alacaktir. Cihazin arizalanmasi durumunda 8 saat i¢erisinde miidahale edecektir.
Thaleyi alacak firma her tiirlii masrafi yiiklenici firma tarafindan karsilanmak iizere
cihazin bakimlari ve ¢alismalari ile ilgilenecek, laboratuvar yoneticisi tarafindan se¢ilen
bir elemant ihale siiresince laboratuvarda caligtirmayi kabul etmelidir.

Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri s6zlesme siiresince, laboratuvar
calismalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar
tarafindan “Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir.

Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulart
aciklamalidir: caliyma prensibi, calisma basamaklari, giinliik bakim-kalibrasyon,
kontrollerin ¢alisilmasi, &rneklerin ¢alisilmasi, hasta girisi ve sonuglarin rapor
bigiminde basilmasi.

Yiiklenici firma laboratuvar hizmetinin aksamamasi icin gerekli tiim onlemleri
alacaktir. Laboratuvar Birim Sorumlusu, Hastane Idaresi kanaliyla sistemlerin ¢alismas
ve yiiklenici firmanin yiikiimliiliiklerini yerine getirmesi ile ilgili taleplerini telefonla
veya yazili olarak firmaya iletebilir. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin
ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine
bildirimin 1zleyen en geg 8 (sekiz) saat i¢inde miidahale edecektir. Aksi takdirde Idari
Sartnamenin ve sozlesmenin ilgili hitkkiimlerine gére islem yapilir.

Sistemin 7 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik ozelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmasi zorunludur.

Teklif veren firmalarin izmir ili stnirlar1 icinde yetkili teknik servislerinin bulunmasi ve
/veya lzmir ili icinde ikamet eden teknik elemanlarimn bulunmasi gereklidir.

Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna
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31. Yiiklenici tetkik sonuglarimi hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla
yuktmlidiir.

32. Yiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet tiretim siirecine girmesi i¢in gerekli tiim
nakliye ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlari mesai saatleri

icerisinde yapilacaktir.
33. Bu teknik sartnameye teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz (lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir.

Mgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi
Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikametgah adresleri

Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarim gésterir belge

Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgeleri

Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlari), faks
numaralari




