%,, ,@‘E e

MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI TIP EAKULTES] HAFSA SULTAN HASTANESI
MERKEZI LABORATUVARI

KOAGULASYON KITLERI TEKNiIK SARTNAMES]

r Sira No SuT Kodu #alzeme Adi Test Miktan
1. 1106430 Protrombin Zamani 190000
2. L101050 | APTT | 200000
3. 1102450 Fibrinojen 50000
4. L102080 D-dimer ‘ 15000
5. 11005890 Anti thrombin il aktivitesi 2000
6. L106390 Protein S 2000
7. 1106340 Protein C , 2200
8. 1104250 Faktorg 2200
2. 1104260 Fakiér 9 2000
10. 1100280 Active protein C rezistansi 2460
11 L107550 VonWillebrand Faktér- 2000
i2. 1107570 VonWillebrand Faktdr ristosetin kofaktér- 2000
13. L105210 Lupus antikoagiilan- 2600

TOoPLAM 474.400

1. Teknik sartname 32 maddeden olusmaktadir. thale iki vil igin vaptlacaktir.

Teklif edilecek ofan koagulasyon cihazlan, Slgiimleri clotting, kromojenil,
immunolojik veya fotometrik yontemlerden biri ya da birkag ile tam
otomatik olarak yapabilmelidir.

2. ihaleye katilan firma, bir adet iglem hizi saatte en az 180 test /saat olan, digeri iglem
hizy saatte en az 40 test/saat olan iki tam otomatik cihazi hastanemize kurmahdir.
Cihaz hizlar PZ veya APTZ Gzerinden hesaplanmalidir.

3. Buylik cihaz ihaleyé cikilan toplam 12 parametreyi {PT, APTT, fibrinojen, faktdr Vil,
Faktdr IX, VWF, Protein C, Protein S, APC, ATHI, Lupus Antikoagilan, D-Dimer
testlerini) cahgabilmelidir. .

4. Firmaca teslim edilen kitler, istemi yapilan sayida hastadan test sonucu elde
edilebilecek miktarda olmahdir. Cihazlara vefveya kite ait nedenierden dolayt agint
sarf edilen kit ve cihazlanin kendi kontrolleri igin sarf edilen kitler firma tarafindan
saglanacaktir,

5. Cihazlar istendigi takdirde sonuglara ait bilgileri hafizasinda
saklayabilmelidir.

6. Cihazlardan Dbirinin c¢alisma sirasinda, drnekler ve reaktifleri arasinda
kontaminasyona neden olmamak icin en az 3 dagitics probe'u olmalidir. Problar
birbirinden ayn olmakidir. {kinci cihaz gift problu olabilir.

7 Cihazlarda kullanicinin hasta drnekleriyle temasini azaltmak icin otomatik
pipetleme sistemi olmalidir.




8. Cihazlarda kalibrasyon otomatik olarak yapilabilmelidir. Hafizaya alinmal,
tercihen gorintiilenebilmelive yazdrabilmelidir.

9. Cihazlarda elde olunan sonuglar saniye, %, INR, mg/dl, gr/it olarak yazicidan
verilmelidir.

10. PZ igin ISt degeri 1,2 altinda olmalidir. PT kiti insan kaynakl clmalidir.

11. Tekiif edilen cihazlar 10 yagin altinda olmal ve bu durum ihale sirasinda
belgelendiriimis olmalidir.

12. Cihaziann ve kitlerin tim sarf malzemeleri {normal kontrol plazmas, anormal kontrol
plazmasi, kalibrasyon plazmasi, sulandirma soliisyoniarn, yazicl, yazicl kagidi, seridi)
uygun vasiflarda ve uygun zamanda teslim edilmek kaydla, firma tarafindan
saglanmalidir.

13. Cihazlarda numune ve reaktifler racklar aracihif ile toplu ve tek tek strekli olarak
yitklenebilmelidir.

14. Teklif edilecek cihazlarin en az bir tanesinde tiip delici sistem bhulunmahdir.

15. Cihazlarda i¢ kalite kontrolin izlenebilirligini arttirmak i¢in Levey-Jennings grafikleri
gbrilebilmelidir. Numunelerin rakibi agisindan sistemler pihtilagma reaksiyon
egrilerini gizmelidir.

16. Egitim ve kalibrasyon sirasinda kullanilacak olan titm kitler bu iglem sirasinda firma
tarafindan getirilecek, tarafimizdan satin alinan kitler bu amacla kullanilmayacaktir.

17. Cihazin optimal sartlarda calismasini saglayacak ekipman (kesintisiz giig kaynagi,
klima, banko) ve hasta plazmalarin uygun sartlarda saklanarak gabisilmasi gerekli
testler icin -20 °C derin dondurucu firma tarafindan saglanacakiir.

18. Kullanici personelin egitimi firma tarafindan yapilmali, cthazin bir adet orijinal ve
bir adet agiklayicn Tiirkge kullanma kitavuzu ile kitlerin kullamim ve saklanma
kosullarini aciklayan bir adet Tlrkge belge de ihale sirasinda teslim edilmelidir.

19.Firma tarafindan,. olast soruniara zamaninda miidahale edilmesi acisindan,
laboratuvarla giinlik olarak teknik eleman iletisimi  saglanabilmelidir. Bu
elemanlarin ve ariza durumunda yetkili servis elemanlarinin listesi ve
telefonlart ihale sirasinda belgelenmis olmalidir. .

20. Aletin rutin bakimi ve gerektiginde onarimi firma tarafindan saglanmalidir. Anza
halinde 4 saate midahale edilmelidir, 24 saatte anzanin giderilmesi gerekmektedir. 24
saatte giderilemeyen anzalarda caligilamayan testlerin baska merkezde firma
tarafindan cahisiimas: saglanmalidir. 72 saatte anzanin giderilememesi durumunda
cihaz degistiriimelidir. Arizadan kaynaklanan tim kayiplar firmaca telafi edilmelidir. Sik
sik bozukiuk yaptigs belirlenen cihaz sorunsuz bir digeriyle degistirilmelidir. Kaha
degisiklik durumunda gartname hikiimleri dikkate alinacaktir.

21. Teklif veren firmanin cihazin izmir'de yetkili servisi aldugu, ayrica kitlerin ithal izninin
bulundugu, noter onayh belge ile belgelendirilmelidir.

22. Cihazda testler ¢alisiimaktayken acil ornek girisi yapitabilmelidir.

23. Cihaz hastaneye kurulan otomasyon sistemine uymal, bu baglanti igin gerekii
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

olabilecek yazilim ve donarum altyapis! ihaleyi kazanan firma tarafindan saglanmalidir.
Onerilen her iki cihazda da numuneleri barkodla yiiklenmelidir ve siirekli yikleme
yapilabilmelidir.

Cihazlara en az 30 {otuz) adet reaktif yiiklenebilmelidir.

Cihaziardan biri drnek seviye tespiti yapabilmelidir.

Teklif edilecek koagulasyon cihazlarindan biri reaktiflerin  kullanim esnasinda
saklanmasi icin minimum 15-19 °C reaktif bélmesi icermelidir.

Kit kayiplann snlemek amaciyla teslim alinan kitlerin son kullanma tarihinden 1 ay
dnce firmaya haber vermek koguluyla son kullanma tarihi uzun miyadh kitlerle firma
tarafindan degistirilecektir,

ihaleyi kazanan firma dis kalite kontrol program baglantisi Gicretsiz karsilamahdir.
ihaleyi kazanan firma bir takim otomatik pipet setini (3 adet otomatik pipet {0-20, 20-
200, 200-1000 mikrolitre hacimli) hastaneye hibe etmelidir.

Sartname maddeleri ihaleye girecek firmalarca tek tek sirasiyla cevaplandiriimaldir.
ihaleye katilacak firmalar kurumumuzda daha énceden kullamimayan bir cihaz teklif
edeceklerse; ihale 8ncesinde minimum beg yiizer test ile laboratuvanimizda demo
yapmay! kabul etmelidir.
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MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MERKEZI LABORATUVARI

KAN SAYIM ve RETIKULOSIT REAKTIFLERI TEKNIK SARTNAMEST

SUT Kodu Malzeme Adi Talep Edilen
: ‘ Test Sayisi
1107020 Kan Sayim Reaktifi
1106530 | Retikitlosit Reaktifi
| TOPLAM |
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. Buteknik sanname 2 yillik 2 kalem malzeme talebini igermektedir. Bu

kalemlere kismi teklif verilemez.
Yerine getirilmesi gerekli kurallar:

1 Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan t1bbi tam cihazlari

yonetmeligine uygun olarak iiretilmig veya ithal edilmis olmahdir. Tedarikei
firmanin, teklif edilen cihazin envanter kayd: UTS veya UBB’de olmahdur.
Firma, bu kayitlar: saglik tesisine gostermekle yikimludur.

.2 Cihazda kullamilacak yedek pargalar sozlegsme stiresince tcretsiz olmak

kaydiyla garantili olacaktir. Bu garanti hem satict hem distribatdr tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

.3 Cihazlarda yilhk %95 uptime ¢aligma garantisi verilecektir. Cihazlarn

onarim sirasinda arizada kaldig: sureler ariza ¢éziimlenene kadar kayit altina
alinacak ve %95 uptime siireleri takip edilecektir. %95 uptime sitrenin altinda
kalan ginler igin cihazin sozlesme (garanti) siresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

4 Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet
alimi siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarmm firma
yaptirmakta ve yeterli kalite, standart degerlerini saglamakia yikimladur.

5 Kit veya sarf kargilif: kullamlacak cihazin yass 10 (on) yili gegmemis
olmalidir.

.6 Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programliar bitlunacak ve bunlar i¢in

gerekli kalite kontrol kitleri ile dig kalite kayit giderleri firma tarafindan
karstlanacaktir.

7 Firmaya yapilacak olan 6demeler HBYS’ de gerceklesen net test sayilar
izerinden yapilacaktir.

Reaktiflere iliskin dzellikler asagidaki gibi olmakider.

1 Tum reaktifler, kalibratorler ve kontrol materyalleri teklif edilen cihazlara

dzel tretilmis ve uyumiu olmalidir.

.2 Reaktifler uluslararas: standartiara uygun giin igi ve giinler arast

tekrarlanabilirlik (CV) degerlerine sahip olmalidir.
3 Reaktiflerin acildiktan sonraki dayanikhilik streleri uzun olmahdir.

4 Reaktiflerin alt saptama limiti dusik, dst saptama limiti yiksek olmalidir,




Lokositler 200 000/uL., eritrositier 7 000 000/ pL, trombositler 2 000 000/ ul
degerlere kadar dilusyona gerek kalmadan yiksek duyarlilikta olgilebilmelidir.

3.5 Cihazla birlikte verilecek kitler ayni marka olmali veya farkl marka kit
teklif edilmesi durumunda cihaz uretici firmas: tarafindan valide edilmis reaktif
oldugunu gosterir belge ihale dosyasinda bulunmalidir.

3.6 Cihaza ve / veya kite ait nedenlerden dolay: asiri sarf edilen kit ve cihazin
kendi kontrolleri icin sarf edilen kitler firma tarafindan saglanacaktir.

3.7 Cihazin bakimi, onarims sirasinda ya da arizali olmasi nedeniyle sarf
edilen kitler firma tarafindan saglanacakuor.

3.8 Cihazin kalibrasyonu, egitim, demonstrasyon muayene sirasinda
kullanilan kitter ve malzemeler firma saglanacaktir. Bu malzemeler ayrica Gcret
talep etmeden firma tarafindan ¢alisma esnasinda getirilmis olacaktir.

3.9 Reaktifler ve raf 6mrii olan sarf malzemeleri teslim tarihinde en az 6 ayhk
kullanim siiresine sahip olmalidir. Raf 6mring tamamlamasina 2 ay kalmig olan
reaktifler ilgili firma tarafindan daha uzun omirld olanlar ile tutanak
karstliginda degistirilmelidir.

[F5]

10 Reaktif ambalaj biyikliklerinin secimi, reaktiflerin cihaz tizerindeki
dayaniklihik siireleri ve laboratuvarin tiketim durumu dikkate alinarak merkez
laboratuvar: tarafindan yapilacak ve tutanak ile firmaya bildirilecekuir.

3,11 Her bir cihaz i¢in giinde iki kez ve ug farkl seviyede kullanima yetecek
miktarda kontrol materyali firma tarafindan son kullanim sirelerine uyularak
hastaneye saglanmahidir. Teslim edilen ayni seviyedeki kontrol materyallerinin
lot no’lart ayni olmahidir. Kontrol materyallerinin degerleri, verilen reaktiflerin
yéntemine gore saptanmig olmalidir. Kontrol kanlarnin hastaneye zamamnda
ulagmasindan firma sorumludur. Hastanede toplam 3 cihaza yetecek miktarda
kontrol kamnin hastanede olmadig gin basina ihale tutarin % 0.1°1 miktarinda
ceza firma tarafindan hastaneye 6denecektir.

3.12 ihaleyi kazanan firma laboratuari, kurumun uygun gérdigi dis kalite

kontrol programlarina dahil edecek, bununla ilgili tim masraflan istlenecektir.

Cihaz kurulumundan sonra en geg 2 ay icerisinde dis kalite kontrol

programlarina laboratuarin kaydinin yapilip kalite kontrol serumlart laboratuvara

teslim edilmelidir.

3.13 Tam reakiiflerin dogruluk, kesinlik ve stabilite denemeleri yapilacak olup
uygun sonug vermeyenler ilgili firma tarafindan degistirilecektir. Yiklenici
firma tarafindan bu caligma icin gerekli olan reaktifler ve sarf malzemeleri Gcret
talep edilmeden aym zamanda temin edilmelidir.

4, Kan sayim ve retikiilosit reaktifleri ile birlikte verilecek kan sayum

cihazlarmmn dzellikleri:

_1. Firma, toplam test hiz: saatte en az 300 test/saat olacak 3 adet kan sayim
cihazim hastaneye kurmalidir. En az 24 parametre calisan ¢ cihaz Merkez
Laboratuvar: Tibbi Biyokimya birimine kurulmahdir.

4.2. Cihaz asagida belirtilen parametrelerin sonuglarin vermelidir: Lokosit sayisi,
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Lenfosit viizdesi, Lenfosit sayist, Monosit sayisi, Notrofil yizdesi, Nétrofil
sayisi, Eozinofil viizdesi, Eozinofilsayisi, Bazofil yizdesi, Bazofil sayisi, Eritrosit
sayisi, Hemoglobin, Hematokrit, MCV (Ortalama hiicre hacmi), MCH
(Ortalama hiicre hemoglobini), MCHC (Ortalama hitcre hemoglobin
konsantrasyonu), RDW (Eritrosit dagihm genisligi), Trombosit sayisi, MPV
(Ortalama trombosit hacmi), PCT (platekrit), PDW (Trombosit dagihm
genisligi), Retikillosit yiizdesi, Retikiilosit sayisi, Thaleyi kazanan firma bu
parametrelerin sonuclarim verecek kitlerin tamamim saglamali ve bu testlerin
calistlacag: cihazlar laboratuvara kurmalhidir.

3 24 parametre ¢alisan sistemlerin birinde retiktlosit ¢alisabilmelidir.

4 Hemoglobin 5l¢tim aralig) 0-23 g/dl arasinda olmalidir.

S Tim cihazlar kitler bitene kadar ¢alisir durumda tutulmalidir.

6 24 parametre calisan cihazlarda cihazin primer (otomatik viksekligini kullanarak
vakumlu tip kapaklanm delerek c¢aligmak) ve sekonder (manuel emdirme)
olmak {izere (2) ¢calisma modu olmalidir,

7 Orneklerin cihaza viklenmesinden 6nce higbir 6n isleme gerek duyulmamalider,

8  Bir defada en az 100 hasta drnedi vitklenebilmeli ve ¢ahsma sirasinda 6rnek
yiklemeye devam edebilmelidir.

9 24 parametreli cihazlarda gocuk hastalardan az kan o&rnefinde ¢alisma
yapilabilmesi i¢in teklif edilen cihazlardan en az biri kapiller kan orneginden
cahsma veya sekonder modda daha az numune hacmi ile kan sayim
yapabilmelidir. .

.10 Cihazda cahstlan tim parametrelerin normal degerleri istenildigi
takdirde kuflamc: tarafindan girlebilmelidir. Sayim sonucunda ise normal
degerlerin disinda olan parametrelerin yaninda uyan mesaj vermelidir.

bl Cihazda RBC, WBC, PLT, Hb parametrelerinin otomatik kalibrasyonu
yaptlmalidir.

12 Cihaz sayim islemlerinin sonunda RBC, WBC, PLT, retikilosit
parametrelerinin- dagihm grafiklerini, sayim sonuglari ile birlikie bilgisayar
ekranindan renkli olarak vermeli, yazicidan da istenirse renkli olarak
ahnabilmelidir.

13 Cihazlarda kalite kontrol programlan {Westgard kurallan ve Levey
Jennings grafikleri vb) bulunmahdir. Cihazlar gin i¢i ve ginler arast kalite
kontrol istatistiklerini yapabilmelidir. Bellek kapasitesinin tizerindeki verilerin
saklanabilmesi igin, yitklenici firma en az 1 terabyte ‘hik external hard disk
{icretsiz olarak saglamahdur.

.14 Acil ornekler sira disi ve 6ncelikli olarak ¢aligabilmelidir.

.15 Cihazlar her kan drnedinini sayimindan sonra kendini otomatik olarak
temizleyebilmelidir.

.16 Cihazlarda reaktifler belirli bir seviyeye indigi zaman kullamciyr
uyaran bir sistem olmaldir.

.17 Cihazlar 24 saat kesintisiz ¢aligma ozelligine sahip olmahidir.

.18 Cihazlarda test sonuclarinda atipik hiicre, blast siiphesi, anizositoz, :

anemi, mikrositoz, trombositoz gibi durumlar séz konusu oldugunda, kullaniciys
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yazlih olarak uyarmalidir.(flag)

4.19 Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanmahdir. Kurum
tarafindan gerekli gorildiginde egitilecek personel sayisi ve eBitim  siresi
arttirilabilmelidir.

4.20 Cihazda meydana gelebilecek bir anza durumunda, 24 saat iginde (mesai ici ve
dist) firma tarafindan arizaya mudahale edilerek cihaz ¢alisir duruma getirilmelidir.
Arizadan kaynaklanan tim kayiplar firmaca tarafindan kargilanmalidar.

4 21 72 saat icinde onarilamayan cihaz firma tarafindan gegici/gerekirse kalica
olarak baska bir cihaz ile degistirilmelidir. Sik sik ariza yapug: tespit edilen cihazi
yerine yeni bir cihaz kurulmabidir. Kahici degisiklik halinde sartname hitkiimleri dikkate
almacaktrr.

422 Iletisim kurulacak elemanilarin ve ariza durumunda yetkili tim  servis
elemanlarmin listesi ve telefonlar: yazili olarak ihale sirasinda verilmelidir. Yiklenici
firmanin {zmir ili igerisinde teknik servisi olmas: beklenmektedir.

4,23 Formiil 16kosit parametrelerini lazer teknolojisi ile dlgmelidir.

4.24 Cihaz platelet sayilari diisiik olan hastalarda daha kaliteli sonug verebilmek
adina ya plateletleri en az iki kez sayip ortalamasim rapor etmeli ya da impedans ve
optik metodlarla platelet sayim yapabilecek teknolojiye sahip olmahdur.

4.25 Cihazlar tam kan disinda BOS/ sinovial sivi/ serdz swvi gibi biyolojik
orneklerde de WBC ve RBC dlgiimii yapabilmeli ve rapor edebilmelidir.

4.26 Cekirdekli eritrositler (NRBC) cihazlarda galigabilmelidir.

4.27 Cihazlar istenildiginde yayma ve boyama sistemlerine baglanabilir ozellikie
olmalidir.
4. 28 Sartname hitkimleri firma tarafindan sira ile madde madde cevaplanmalidir.

Yiiklenici firma cihazla birlikte asagidaki dokiiman, malzeme ve donammian ficretsiz
olarak saglamahdir.

N

1) 1 adet yazici ve kontrol takibi i¢in gerekli miktarda kartyj

2) Disiik, normal ve yitksek seviyede kontrol kanlar giinde iki kez ti¢ seviyede
calisiimak tizere tiim kontrol kanlari, kalibrasyon soliisyonlarn ve sarf malzeme

3) Kesintisiz hasta galigilmast i¢in merkez laboratuvari tarafindan belirlenecek sayida
Srnek rack.

4) Cihazin kurulmasi, ¢ahstiriimast ve saglikli sonug verebilmesi igin gerekli olabilecek
tiim ekipman (cihaz masasi, klima, kesintisiz gii¢ kaynags, bilgisayar, yazici, shaker)
firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmahidir.

5) Thaleyi kazanan firma 2 adet barkod okuyucu (ariza aninda hemen degistirilmelidir) ve
1 adet barkod yazicisini ve birtakim otomatik pipet setini (3 adet otomatik pipet (0-20,
20-200, 200-1000 mikrolitre hacimli} hastaneye hibe etmelidir.

6) Cihaz hastanede kurulan otomasyon sistemine uyumlu olmahdir. Otomasyona
baglanmast, tim yazilim donamm masraflan thaleyi kazanan firma tarafindan
karsilanacaktir.
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7) Cihazin laboratuvara montaji ve bununia ilgili her tiirlis gereksinim ve gerektifinde yer
degisikligi firma tarafindan saglanmahidir.

8) Firma cihazn biri orjinal digeri Tirkge kultanum kilavuzunu ihale sdzlesmesi
imzaladiktan sonra 30 giin iginde laboratuvara teslim etmelidir.

9) Cihazlar i¢in Tirkee olarak hazirlanmis; ¢aligma prensibi, ¢aligma basamaklan,
kalibrasyon, kontrol ¢aligmasi, ¢rnek calismasy, alarmlar, hasta girigi, sonuglarin rapor
edilmesi ile ilgili basamaklarin agik ve anlasilir dille yer aldigy, ginluk kullanim
rehberleri (basili olarak ve elektronik ortamda)

10)Firmalar cihazlanm priyodik bakimma iligkin, hangi zaman araliklarinda ne tiir
islemlerin yapilmasi ve hangi pargalarn degistiriimesi gerektigi gibi bilgileri igeren,
periyodik bakimla ilgili yazili bir program vermelidir. Periyodik bakimlarm tarihlers
merkezi Laboratuvar vetkilisi ve/veyaMerkezi Laboratuvar koordinatoriince
yetkilendirilen kisi ve firma arasinda yapilacak yazih programa gére belirlenecektir.
Periyodik bakimlarda gecikme oldugunda cihazlarin calismasinz yénelik bir sorun
olmasada, periyodik takvimin geciktirildigi her takvim goni igin sozlesmenin
bitirilmeyen kismnin bedelinin %0.1’i oraminda ceza uygulanacaktir.

11) Teknik bakim ve onarim hizmeti siirekli olup, bu hizmet mesai dig ve tatil giinleri de
verilmelidir.




T.C.
MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI
HAFSA SULTAN BASTANES]
Merkezi Laboratuvar Koordinatériigi
Tibbi Biyokimya Hematoloji Birimi
Hemoglobin Varyantlar: ve Hemoglobin Alc Kitleri Teknik Sartnamest

No | SUT KODU Malzeme Adi ' Test Miktar:
1 | L103150 Hemoglobin varyantlan kiti | 2000
(hemoglobin zincir analizi)
2 1 L102830 Hb Alckiti 40000
| TOPLAM 42000

1. Bu ihale cihaz karsilig Hemoglobin Varyantlan Ve Hemoglobin Alc Kitleri alimt igin
yapilacaktir. Thale iki yillikor.

5 Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda lullanilan tibbi tam cihazlan yonetmelifine
uygun olarak tretilmis veya ithal edilmig olmalidir. Tedarikei firmanin, teklif edilen
cihazin-envanter kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Firma, bu kayitlar saglk tesisine
gostermekle yikimladar.

3 Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme siresince fcretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanti hem satici hem distribitor tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir.

4. Cihazlarda yilhk %95 uptime galigma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirast nda
anzada kaldig sureler ariza ¢oziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
siireleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan gonler igin cihazin sdzlesme
(garanti) siresi 2 (iki) kat uzayacakur,

5. Hizmet alimna konu olan cihazlann ilk muayene sirasinda ve hizmet alim siiresinge
balam, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarm firma yaptmakla ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakla yikumludr.

6. Kit veya sarf karsihii kullanilacak cihaz yas 10 {on) yih gegmemig olmalidir,

7. Cihazlarda ic ve dis kalite kontrol programlan bulunacak ve bunlar icin gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karstlanacaktir.

2. Firmaya yapilacak olan ademeler HBYS® de gergeklesen net test sayilar uzerinden
yapilacaktir.

9. Teklif edilen cihazin saatteki mzi HbAlc analizi i¢in en az 35 test, Hemoglobin
Varyant Analizi i¢in en 2z 10 test olmalidir.

10. Onerilen cihaz kapak tam kan tiplerini delebilmeli ve testleri primer tipten
calisabilmelidir.

11. Cihaz higbir 6n isleme gerek kalmadan tam otomatik olarak kan prneklerind
caligabilmelidir. Tiipler cihaza konduktan sonra testler sonuglanincaya kadar herhangi
bir kullanict misdahalesine ihtiyag duymamalidir. ‘

12. fhaleye bagvuran firmalar hemoglobin variant analizi ve HbAlc analizi igin iki adet
HPLC sistemini laboratuvanmiza kurmalidir. Sistemlerden biri hemoglobin variant ve
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HbAlc analizerini yapabilmelidir. Tkinci cihazin yalmz HbAlc analizi yapmast
yeterlidir.

13. Cihaz, standart programlan arasinda HbA2, HbA, Hb F, Ho D, Hb §, Hs C

varyantlannun dlgtimlerini kalitatif ve kantitatif olarak vermelidir. Cihaz HbE deBerini
kantitatif olarak vermese de sonugtaki deisiklifin HDE’ den kaynaklanabilecefi
konusunda uyarict olabilmeli ve firma bu durumu belge ile kanitlamalidir. HbE uyans:
olan kan émekleri laboratuvar uzmanimin uygun gorecegi dig merkezde aynca galigthp

sonuclart laboratuvara teslim etmelidir. Numunenin ulasim hizmeti vitklenici firmaya
aittir.

14. Varyant Hemoglobinin varlignda bu hemoglobinin tamimlanmas: firma tarafindan

saglanacakitr.

15. HbAlc analizi icin caligma siiresi en cok 10 dakika olmalidir.
16. Cihazin verimli ¢aligabilmesi igin gerekli olan gi¢ kaynag: firma tarafindan

kurulmalidir.

17. Onerilen sistem ardisik drnek yuklemeye uygun olmalidir. Cihaza ayni anda en az 90

numune yiiklenebilmeli ve surekli drek yiiklenebilme ozelligine sahip olmalidir.

18. Cihaz dahili barkod okuyucusuna sahip olmah ve cihaz yazilim laboratuvar

otomasyonuyla ¢ift tarafli veri alig-verisi yapabilmelidir. Cihazda sonuglar hasta
bazinda alinmali, rapor iizerinde tim hasta bilgileri, sonug diyagramlan normal
degerleri ile birlikte gorilmeli, veriler simrsiz saklanabilmeli, cihazin istenen sonuglan
geri gagirma ve istatistiksel analiz yapma dzelligi olmali ve hasta sonuglarint sinirsiz
saklayabilmelidir. Hasta sonuglari, kromatograrmlar ve tiim veriler hastane otomasyon
sistemine aktarabilmelidir. Thaleyi kazanan firma yukanda sayilan tOm islemlerin
gereklegmesi igin gerekli olan yazilim ve donanimt ticretsiz saglamalidir.

19  Kitleri temin eden firma cihazin teknik bakimindan ve ariza halinde sorunun

giderilmesinden bu ihale ile alinan testlerin tiimtinGn titketilmesine kadar sorumludur.

20. Kitler bitene kadar sistemler laboratuvarnimizda kalmal: ve firmna ihale teknik

21,

sartnamesindeki yitkimliliklerini yerine getirmelidir.

Testlerin tuminiin tiketilmesi suresince kitlerin i kalite kontroliinii saglamak
amaciyla, her isgiiniinde en az bir kez calislmaya yetecek miktarda kontrol émekleri
firma tarafindan kitlerle birlikts ticretsiz olarak laboratuvara teslim edilmelidir.

92 Kitlerin analizére aplikasyonu, sistemin kitler igin caligir hale getirilmesi ve

kullanicilarin egitimleri ihaleyi kazanan firma tarafindan saglanmal ve egitim
sertifikalart verilmelidir.  Laboratuvar uzmam tarafindan ihtivag belirtildiginde
egitimler tekrarlanmalidir.

73 Kitlerin kullanim siiresince gerekli olabilecek tim malzeme (HPLC kolonlar, internal

standartlan ve numune filtreleri gibi...) ihaleyi kazanan firma tarafindan Gicretsiz olarak
saglanmalidir.

24, Cihazin tanitimi, egifimi ve anza sirasinda harcanan Kitler firma tarafindan {icretsiz

kargilanacaktir.

25. Firmanin cihaza teknik bakim verebilecegine dair Gretici firma belgesi olmalidsr.
26, Cihazin kullamm kitabinin orijinali ve Tirkge gevrisi her cihaz igin bir tane verilmelidir.
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77 Firma kitlerin ad, marka, ambalaj sekli, dretici firma ve qilke, raf 6mrii saklama
derecesinin yer aldiZ bir tablo sunacaktir. Ayrica kitlerin orijinal prospektiislerinden
birer adet sunacaldtit.

28. Ihaleyi kazanan firma, laboratuvarin ihtiyacina gore talep edilmesi halinde Hemoglobin
Varyantlart ve Hemoglobin Alc Kitleri kitleri arasinda birebir degisim yapmalidir.
Firma, son kullanma siiresine 3 ay kala meveut kitler daha uzun miadh yeni kitlerle
degistirmelidir.

29, fhaleyi kazanan firma hasta raporlannda kullamimak tzere 2 adet barkod okuyucu, 1
adet barkod yazici, HPLC cihazinin yazicisina uygun 3 adet toneri veya kartusu ile (20-
100pL, 20-200 pL, 100-1000uL) den olusan bir talam otomatik pipeti ticretsiz olarak
temin etmelidir.

30, Thaleyi kazanan firma, Saglk Bakanhifi Hizmet Kalite Standartlan geregince Hb
varyant ve Hb Alc testleri igin Merkez Laboratavart yonetiminin uygun gérdgd dis
kalite kontrol programina dahil olmasimt saglamalidir.

31. Teklif verecek firmalar asagidaki bilgi ve belgeleri temin etmelidir:

a) Tlgili cihaza ait teknik bakim verecefine dair tretici firma belgesini

b) Teknik bakim verecek elemanlarin acik iletigim bilgilerini igeren isim listesini

¢) Yukanda adi gegen elemanlann sirket biinyesinde olduklarina dair belgeleri

d) Teknik bakim verecek elemanlann eSitim belgelerini

) Teknik bakimin uygulanacag tarihleri gosteren bakim takvimini

f) Anza halinde oncelikle bildirimin yapilmast gereken adres ve telefon bilgilerini
igeren belgeleri temin etmelidir.

32 Ucretsiz teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirlii parga dahildir.

a) Teknik bakimla ilgili Merkez Laboratuvart teknik biriminin istedigi gekilde ayrntil bir
program verilmelidir. Bu program, sistemin stirekli verimli galigmast amaciyla olup,
kullamer ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken ginliik, haftalik, aylik vb.
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagin, nelerin degiseceini gosteren aynintili bir
peryodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yamnda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildig birim sorumlularinim imzast
ile belgelenmelidir.

b) Teklif veren firmalann yetkili teknik servi slerinin Tzmir’ de bulunmast ve teknik servisin
TSE belgeli olmas: gereklidir.

¢) Firmalar cihazn anzalanmast vefveya olgilen parametre ile ilgili bir sorun
bildiriminden sonra en geg 24 saat iginde midahalenin baglamasins garanti ederler. Iki
(2) glinden uzun siire arizamn giderilememesi durumunda analizlerin esdeger yonterni
kullanan ve birim sorumlusunun uygun gérduiga bir baska laboratuvarda yaptinimasin,
1 haftadan uzun stren sorun durumunda ise yeni egdeger bir cihaz kurulmasim
saglamakla yikimliidarler.

33, Merkez Laboratuvar teklif verilen kolon ve kitlerin transport, kotii kogullarda saklanma,
kit iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olugabilecek her tiirll sorun
ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik
¢ikmast durumunda ilgili firma tim eksiklikleri éngérillen test galisma kogullanna
uygun bigimde gidermekie yukomtidar Tigili firma bu tir durumlarda Merkez
Laboratuvar tarafindan yapilacak yazih bagvuruyu takip eden en geg 48 saat iginde
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reaktifleri uicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Bu siire iginde teslim edilmeyen
veya sorunu g¢dzilemeyen kitlere bagli Merkez Laboratuvarda calisilamayan testler
ilgili firma tarafindan birim scrumlusunun uygun gordugi standartlara sahip bagka bir
merkezde ticretsiz olarak galigtiniacaktir.
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MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI TIP FAKULTESI HAFSA SULTAN
HASTANESI
MERKEZI LABORATUVARI
TAM OTOMATIK ERITROSIT SEDIMANTASYON CIHAZI TEKNIK
SARTNAMES]
SUT Kodu Malzeme Ads Talep Edilen
Test Sayist
L106650 | Sedimantasyon v 180000
TOPLAM | 140000

1. Biyokimya Laboratuvari’nda 24 saat kesintisiz ¢alismak @zere 2(iki) adet

sedimantasyon cihazi kurulacaktir. [hale iki yil igin yapilacaktir.

2. Tam otomatik eritrosit sedimantasyon analiz6rii olmahdir.

3. Herhangi bir én isleme gerek olmadan, ¢esitli EDTA 11 kan tiipleriyle dogrudan
calisabilmelidir.

4, Kan sayim cihazlarinin raklarini direkt yiikleme imkam olmalidir.

5. Alumis (60) numune ayni anda yiiklenebilmeli, stirekli numune yiiklemesi
yaptlabilmelidir.

6. Uc (3) dakikahk mixing periyodundan sonra 20 saniyede sonug verebilmeli, saatte 180
numune ¢alisabilmelidir.

7. Cihaz &lgiimler icin herhangi bir 5zel soliisyona gerek duymamali, mikro ¢iplismart
kartlarla ¢alismahdir.

8. Fotometrikkapiller akis kinetik analiz prensibiyle aligmahidir.

9, Istatiksel dahili kalite kontrolii olmalidr.

10. Sonuglar: otomatik Slgme ve print etme 6zelligi olmalidir.

11. 150 mikrolitre numune hacmiyle ¢alisabilmelidir.

12. Opsiyonelinternal bar ked okuyucusu olmahdir. .

13. NCCLS ve ICSH talimatlarma uygun ¢alismalidir.

14. Elektronik kalibrasyon yapabilmelidir.

15. Kullanici glivenligi igin Ozel atik bolumii olmakhidir.

16. Son ¢ahisilan numuneden sonra 20 dk. iginde yikama alarmi vermelidir.

17. Her yikamadan sonra fotometrik kontrol yapmalidir.

18. 37 C *de ¢aligmalidur.

19. LIS-QUERY host programina baglanabilmelidir.

20. Cihaz énzam durumunda telef:on ile haber verilmesinin miiteakiben en geg 3 (ii¢) saat

icinde teknik servis hizmeti verilmelidir. Anzanin 24 (yirmidgrt) saat iginde
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MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANES]
MERKFEZI LABORATUVAR

2020-2021 YILLARI AKIM SITOMETRI MONOKLONAL ANTIKOR TEKNIK
SARTNAMESI
KONU: Laboratuvarimizda hematolojik malignitelerin immunofenotiplendirilmesi, immun
yetmezliklerin tamimlanmasi, kék hiicre mutlak sayim galismalaninda kullanilacak reaktifler
ile bu reaktiflerin kullamlacag akam sitometri cihazi teknik sartnamesidir.

SIRA MALZEME ADI TEST - SUT KODU

1. Monokional Antikorlar 25000 905 030

A) KITLERE VE KURULACAK OLAN CIHAZA AIT TEKNIK OZELLIKLER:

1. Bu teknik sartname ile Hastanemiz Merkezi laboratuvar Flow Sitometri Birimi igin akim
sitometrik yontemle CD diizeylerine bakilmak tizere monokional antikor i¢in thaleye
¢ikilacaktir.

2. Busartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri igermelidir:

a) Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, tiretici firma ve iilke, raf omril ve saklama
derecesinin yer aldig tablo.

b) Kitlerin orijinal prospektiisierinden birer adet.

¢) Firmaya ait orijinal SDS (Safety data sheet) belgelerini vermelidir.

3. Sistem en az 3 lazer ve 10 floresan kullanarak toplamda ayn: anda 12 parametreyi analiz
edebilme 5zelligine sahip olmalidir, Sistem mutlaka CE-TVD ozellikte olmahidir.

4. Kurumun talebi dogruitusunda verilecek monokional antikorlann boya renkleri
laboratuvarm uygun bulacagi (FITC, PE, PerCP vb.) renklerde olmas: zorunludur. Bununla
beraber laboratuvar sorumlusu gerekirse antikorlann renklerinde degisiklik yapma hakkina
sahiptir.

5. Monoklonal antikorlar, direkt floresan isaretli olup, eritrositierin uzakiagtiriimas:
isleminden etkilenmemelidir.

6. Antikor tiiri ve kombinasyonu laboratuar tarafindan belirlenecek ve laboratuann
belirleyecegi miktarlarda ihale sireci igerisinde firma teslimat yapacakiir. CD 34 mutlak
sayim kiti, “bead ile” boncuk ile sayima uygun otmalidir. Bu kitle birlikie boncuklar ve
canlilik (viabilite) Slgtimiinde kullanilan antikorlar aym sayida ve ficretsiz olarak teslim
edilecektir. Ihaleyi kazanan firma CD34 +/45+ dual pozitif kék hiicre kitini thale
siiresince laboratuvarin talep ettigi miktarda saglamahdir.

7. Sistemde verilecek yazilim sayesinde CD34+ mutlak saymmi yapilmali ve raporlanmahidir.
Sistem yazilimi sayesinde CD34+ mutlak sayum ISHAGE standartlanna gdre otomatik
olarak yapilabilmelidir.




8. CD34 sayumm (hiicre sayisimi direkt olarak mikrolitrede says olarak verebilmelidir)
otomatik yapabilen okuma protokolii cihaz yaziliminda yaptlabilir ve kullanilabilir
olmalidir. Istenen diger ¢alismalar icin (sitokin, canhilik analizi, HLA B27 gibi) gereken
program yazihimla olusturulabilmelidir.

9, Sisteme ait bilgisayarda, veri alimi ve degerlendirmesini saglayan biitiin uygulamalara
yonelik en son giincellemeleri olan yazihmlar firma tarafindan Gcretsiz saglanmalidir.

10. Teklif edilen reaktif ve kitlerde istenen zcllikler sunlardir:

a) Onerilen reaktif ve kitler kurulacak olan akim sitomeiri cihaz ve sistemde
kuilamlan yazilimla uyumiu olmalidir,

b) Akim sitometri cihazinda kullamlacak olan reaktif ve kitler 50 ya da 100°er testlik
ambalajlar seklinde olmalidir. Ancak laboratuvarin onay: alinmak kosulu ile farkls
ambalaj ve bityiikliikleri olabilir

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

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

11, Akim sitometri cihazimn her tiirlii sarf malzemesi;

e Cihazm haftalik ve aylik kalibrasyonu igin gerekli floresans boncuklan

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

e Hiicre lizis soliisyonu

s Hiicreyi permeabilize etmek igin gerekii soliisyon

e Sistem i¢in gerekli test tiipleri

o Numuneyi siizmek i¢in gerekli gaplarda filtreler veya bu dzelliklere sahip Szel
tipler

s Sistem igin gerekli yikama ve ¢aligma soliisyonlar!

s Analizlerde kullamlan gerekli plastik veya kimyasal tiim sarf malzemeler

o Verilerin kaydedilebilmesi i¢in bir adet harici harddisk (en az 1 terabyte)

e Analiz ve rapor igin gerekli renkli laser yazici, renkli laser yazict tonerleri, yazici
kagitlar: kitlerin kullanimi boyunca iicretsiz olarak ve laboratuvarin ongdrdigi
miktarlarda kisitlama olmaksizin saglanmalidir.

12. Aynica kok hiicre (CD34) sayi i¢in kullamlacak monoklonal antikorlarin in vitro tam
amagh kullamlabilecegi belgelendirilmelidir, Teklif edilen malzemelerin miadlarienaz 6
ay olmalidir. Miadi yakin (i¢ ay) olan iirlinler uzun miadhlarla degistirilecektir,

13. Sistemde olusan hatalann tiimd rapor edilebilmelidir.

14. Herhangi bir kit Laboratuar uzman hekimi tarafindan teknik ve ubbi acidan sorunlu
bulundugunda firma kiti degistirmeli ya da iadeyi kabul etmelidir.

15. Kullanilan bilgisayarlarin &zellikleri akim sitometri cihazi ¢aligmasina uygun olmalidir.

16. Thaleyi kazanan firma asagida dzellikleri belirtilen 3 adet bilgisayar laboratuvara kurmayi,
ayrica gerekli bakim ve tamiratim {icretsiz olarak saglamay: kabul etmelidir.

A ?j (e




1. Flow sitometri analiz6riinlin bagh bulundugu en az 4 ¢ekirdekli 8 is parcacifina, 8
MB 6n bellege, 3,50 GHz islemei frekansma, 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.

1. Cihazda dmek okuma vapilirken numunelerin raporlandinlmasi ve ayrica
laboratuvar bilgi ydnetim sistemine entegre oolarak veri aktanmini saglayabilmek
icin en az 6 ¢ekirdekli, 12 is parcacifina, 12 MB onbellege, 3,70 GHz islemei
frekansina 8§ GB Ram ve 500 GiB hardiske sahip 2 adet bilgisayar , mdnitSrieri,
klavye ve mouse’lari ile birlikie hazir halde kurulu olarak teslim edilmelidir.

17. Bilgisayarlara baglantili olacak sekilde 1 adet renkli laser printer, aynica printerlerin ag
baglantilarina uygun aparati, baglanti kablolar ve yedek tonerleri verilmeli ve
gerektiginde tamiri yapilmali , tamir edilemezse yenisi ile degistirilmelidir, Bilgisayarlar
ve printerler bir ag ile birbirine entegre olmahidir.

18. Analiz islemlerinde kullamlacak bir vorteks cihazi ile ayarlamal ozellikte 2 takim
otomatik pipet seti (10, 20, 200, 1000 pl) ve 2 adet pipet askisi geri iadesiz olarak
laboratuara teslim edilmelidir.

19.Ihaleyi kazanan firma halen laboratuvarimizda bulunan A simfi enerji grubundan 1 adet
buzdelabinm (400 litre i¢ hacimli ve aynica -20°C derin dondurycu kismi da olan), 1 adet
24000 BTU'luk klimanm (A simfl enerji grubu) ve 1 adet santrifiij cihazimin (soutmals,
zaman ayarlamali, g degeri veya rpm degeri girilebilen ve ayarlanabilen, ¢alismaya
baslamasinda ve durmasinda fren sistemi olan agilir bagliga sahip en az 48 tiip alabilen),
kitler bitinceye kadar bakim ve onarnim masraflarim saglamaly; bakim onanimin mmkin
olamayacag: durumlarda ise aym 6zelliklere sahip cihaz(larh laboratuvara saglamalidur.

26. Sistem 220 V, 50 Hz sehir elektrigiyle ¢ahisabilmelidir ve gebeke gerilimindeki +/- %15k
degisimlerden etkilenmeyecek regiilatdr sistemine sahip olmalidir. UPS destegi cihazi en
60 dk besleyecek kapasitede olmalidir,

21. Firma ihale stiresi i¢inde laboratuar: uluslararasi kabul gdrmis bir dis kalite konirol
kurulusuna iiye yapmah ve ihaleyi takiben miimkiin olan en kisa stirede ilk kalite kontrol
sonuglan alinmis olmalidir.

22. Akis sitometri sisteminin kompenzasyonu manuel yada boncuklarla yapilabilmelidir.
Coklu markir kiti kullammina engel bir durum olmamali, varsa ek yazihmlarla sorun
giderilebilmelidir.

23. Cihaz eksiksiz ¢ahgir hale getirildikten sonra laboratuar sorumlusu tarafindan “egitim
tamamlanmistir” onay: verilene kadar cihaz bagi aplikasyon egitimi verilmelidir. Egitimin
sonunda egitim alanlara sertifikalar: verilmelidir. Cihazda gok renkli antikor kombinasyon
¢alismalan yanmnda tek asamali CD34 saymimi ve Kan Bankas: Griinlerinde (eritrosit
slispansiyonu, trombosit siispansiyonu) tek agamah dkosit sayimi konusunda da mutlaka
egitim verilmelidir. Cihazla ilgili kullanim kilavuzu Tirkge olarak cihazla birlikte firma
tarafindan kuruma teslim edilmeli, galisanlarin yurt i¢i egitim programlanna ticretsiz
katihimi saglanmahidir.

24. Testler igin gerekli kitler, antikorlar ve sarf malzemeler laboratuarin belirledigi araliklarda
talep edilecektir. Siparis yerildikten sonra 4-6 hafia iginde laboratuara teslim edilmelidir.




25, Firmalar sozlesme siiresi ne olursa olsun kitlerin kullanim: bitinceye kadar sartnamede
yazili olan tiim sartlan saglayacaklardir.

26, Firma bir giin i¢inde giderilemeyen herhangi bir anza durumunda ihtiyag duyulan flow
sitometrik analizlerini labortauvar vzmaninin uygun gérecegi bir laboratuvarda licretsiz
olarak laboratuvanimzdan kan orneklerini teslim alarak caligilmasimi ve sonuglarm
laboratuvarimiza ulastirilmasiu saglayacaktir.

27. Teklif veren firmalar, Onerilen sistemin en az 2 hastanede, hali hazirda kullanifdigina dair
yazili evrak vermelidir.

28. Reaktif kitler ve diger tirtinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve glivenilirliginin Laboratuar
Sorumlu uzman hekim tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, yiklenici firma verdigi
hizmeti Hastane Idaresinin talebi dogrultusunda diizenleyecektir. Hatal tiriinler, yitklenici
firmaya geri iade edilmeden Hastane [daresi tarafindan oncelikle “Piyasa Gozetimi ve
Denetimi Birimi”ne bildirilecektir.

B) GENEL HUSUSLAR

1. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullamian t1bbi tam cihazlan yonetmeligine
uygun olarak tretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikei firmanin ,teklif edilen
cihazin envanter kayd: UTS veya UBB’de olmalidir. . Cihaz ve kitler Ulusal Bil gi
Bankasina kayitli olmalidir. Bu kayitlan saglik tesisine g8stermekle
yikiimlidirKayith olmayan antikorlar igin kapsam digt belgesi verilmelidir.

2. Cihazda kullanilacak yedek pargalar sozlesme siiresince lcretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanli hem satici hem distiriblitér tarafindan verilmeli ve
taahhiit edilmelidir.

3. Cihazlarda yillik %95 uptime ¢aligma garantisi verilecektir.Cihazlarin onanm
sirasinda arizada kaldis stireler aniza ¢oziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95
uptime stireleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan gfinler cihazin
sézlesme (garanti) stiresi 2 (iki) kat uzavacaktir.

4. Hizmet alimina konu olan cihazlann ilk muayene sirasinda ve hizmet alim: siiresince
bakim, onanm, test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma vapturmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta yitkimltdir.

5. Kit veya sarf karsilig: kullanilcak cthazin yas: 10 (on) yili gecmemis olmalidir.

6. Sistem internal kalite kontrol program yazilimina sahip olmali ve sorumlu firma kalite
kontrol testlerini iicretsiz temin etmelidir.

7. Firmaya yapilacak olan ddemeler Hastane Bilgi Yonetimi Sistemi’nde (HBYS)
gergeklesen net test sayilan Gizerinden yapilacaktir.

8. Cihaz, listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak fizere kurdurulacaktsr.

8. Alkum sitometri cihazi ve reakiiflerine uygun tam otomatik lizis sistemi kurulmahdir

10. Bu iglemler sonras: numune, akun sitometri sisteminde analize hazir olmalidir

11. Sistemler, aym anda en az 20 numune iglemi yapabilmelidir

12.Firma ¢ok sayida tlplin okunmasmm saglayan otomatik yiikleyicili bir sistemi
faboratuvara en geg 45 is glinli icerisinde kurmalidir.




13.

14,

15.

16.

17.

Sistemin akis hizi ayarlanabilir zellikte olmahdir. Sistemin akus hizi uygulamaya gbre
kullamer tarafindan disiik, orta, yitksek seklinde segilebilmelidir.

Sistemde drnekler arasi kontaminasyonu engellemek igin sistemin her Slclim sonrasi,
émek alma probunu otomatik olarak yikama ozelligi bulunmalidar.

Sistem sOzlesme yapiimasindan sonra en ge¢ 45 giin iy gind igerisinde kurum
tarafindan gosterilecek yere kurulmali ve aktif hale getirilmelidir.

Cihazin ve kitlerin orijinal Ingilizce ve Tirkee kullamm kilavuzlan veya Tirkge
terclimesi verilecektir.

Kitler kullanildifi slirece cihazin bakum, onanm, kalibrasyon ve yedek parga
ihtiyaglar: firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

18. Teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirli parga dahildir.

19.

20.

21.

22.

23,

Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir (antikorlann
calisiimas: i¢in gerekli olan analiz programlan, tim sarf malzemeleri, yardimci
ekipmanlar ile beraber kitler titketilinceye kadar laboratuvarda kalmahdir)

Akim sitometri cihazimmn rutin kullanimla beraber arastirma amaclh kullanilmasina da
izin verilmeli ve gerektiginde yeni aplikasyonlar ve gerekii ek cihazlar (doku
parcalayic: vb) firma tarafindan licretsiz saglanmalidir.

Probun ya da kalibratorlerin ¢calismamast, cihazin arizalanmast gibi durumlarda, ya da
bir bagka nedenle kayba ugrayan kitler firma tarafindan ticretsiz olarak ayrica
verilecektir.

Teknik bakimla ilgili aynintih bir program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli
verimli caligmast amaciyla olup, kullamer ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas
gereken giinlik, haftalik, ayhk vb. bakin ile hangi zamanlarda ne yaplacagn,
nelerin degisece8ini gdsteren ayrntilt bir periyodik cetvel seklinde diizenienerek
sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakum programindaki teknik servis islerinin
zamaninda yapildign birim sorumlulanimun imzasi ile belgelenmelidir. Firma, kitleri
kullamildigi miiddetge, talep olmaksizin cihaza 6 ayda bir {icretsiz bakim yapacaktir.
Teknik servis tarafindan cihazin gerekli bakimlannin yapildign sire zarfinda
laboratuvara gelen &rneklerin caligiimasi firma tarafindan fcretsiz saglanacak ve
sonuglar laboratuvar birim sorumjusuna ulsatirdacakur.

Cihazin getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin hazirlanumasi, yerine ytiklenici
firmanin yetkili servis mithendislerince montaji, Cihaza iliskin mithendislik ve bakim-
onarim-kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tlirli hizmet yiklenici firma
tarafindan (icretsiz olarak saglanacaktir. Sistem, komple ¢ahgir durumda teslim
edilecektir.

24, Yikienici firma laboratuar hizmetinin aksamamasi igin gerekli tim Onlemleri

alacaktir. Cihazin arizalanmasit durumunda 8 saat igerisinde mildahale edecektir.

25. Thaleyi alacak finma her tiirlii masrafi yiklenici firma tarafindan kargilanmak Uizere

26.

cihazin bakimlan ve galigmalan ile ilgilenccek, laboratuvar ybneticisi tarafindan
segilen bir eleman: ihale siiresince laboratuvarda ¢aligtirmay1 kabul etmelidir.
Cihazlarin bakim, onanm ve kalibrasyon hizmetleri sézlesme siiresince, laboratuar
calismalarimi aksatmayacak sekilde yiiklenici firmamm yetkili teknik elemanlan
tarafindan “Teknik Servis Fon’n/xg;“ diizenlenerek vapilacaktir.




27. Cihazla ilgili Tiirkee kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asafidaki
konulan aciklamalidir: ¢aligma prensibi, ¢alisma basamaklan, glnlik bakim-
kalibrasyon, kontrollerin ¢alisiimasi, omeklerin ¢ahisilmast, hasta girisi ve sonuglarm
rapor bi¢iminde basilmast.

28. Yiklenici firma laboratuar hizmetinin aksamamasi igin gerekli tim dnlemlert
alacaktir. Laboratvuar Birim Sorumlusu, Hastane Idaresi kanaliyla sistemlerin
¢alismast ve yiiklenici firmamn yikimluluklerini yerine getirmest ile ilgili taleplerini
telefonla veya yazili olarak firmaya iletebilir. Teknik bakum hizmeti glinde 24 saat,
haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil ginlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun
kendilerine bildirimin izleyen en ge¢ 8 (sekiz) saat iginde miidahale edecektir. Aksi
takdirde idari Sartnamenin ve sozlesmenin ilgili hitkimlerine gore islem yapilir.

29, Sistemin 7 giin iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik Szelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmas: zorunludur.

30. Teklif veren firmalarn {zmir ili sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmas:
ve /veya lzmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi gereklidir,

31. Teknik bakim siiresi aksi yazih olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanim1 sonuna
kadardur.

32, Yiiklenici tetkik sonuglarini hasta haklar ilkesine dayanilarak hastamn ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini
saglamakla yiikiimliidir,

33. Yiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet Gretim siirecine girmesi igin gerekli tiim
naklive ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlart mesai saatleri
igerisinde yapilacakfir.

34, Bu teknik sartnameye teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir.

s [lgili cihaza teknik bakim vercbilecegine iliskin tiretici firma belgesi

e Teknik bakum verecek elemanlarn listesi ve ikametgah adresleri

o Bueclemanlarm sirket biinyesinde olduklarni gosterir belge

s Bu eclemanlara ait firetici firmanin verdigi egitim belgeleri

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