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ML 2020-2021 Kan sayimi ve Ertrosit Sedimentasyon Hiz i

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANES| MERKEZ LABORATUVARI 2020-2021 YILI KAN
SAYIM VE ERITROSIT SEDIMENTASYON HIZ! IHALES] TEKNIK SARTNAMES]

1. Bu teknik safname 18 maddeden olusmaktadir,

2. Bu teknik sadname ile teklif veren firnalardan topiam 1500000 (birmilyon besylizbin) testlik
kan sayim reaklifi ve 180000 (yiizseksenbin) testiik erftrosit sedimentasyon hizi (ESH) tpo ile
sbz konusu analizlerin yapimasina ydnelik sistemier istenmektedir (bkz madde 13,18). Kan
sayimi ve ESH teklifler bir arada deferlendirlecektic, Kismi teklif verlemez,

3. Bu leknik sartname e yukandaki kalemlere teklif veren firmalardan konu lie ligill aygit{larin
Ocretsiz teknik bakim Istenmektedir, Bu konuda asafdaki kosullar gegedidir:

3.1 Agafjidakl bilgi ve belgelerin saglanmas: gerekfidir;

3.1.1 ligili aygita teknik bakim verebifecedine #igkin Ureticl firma belgesi
2.1,2 Teknik bakim verecek elemanlann listes| ve lkamet adresler
2.1.3 Bu elemaniann girket binyesinde oldukiann gisienr belge

3.1:4 Bu elemanlara alt Oraticl fi'mamin verdidi afitim belgesi

3156 Anza durumunda bidinmin - yapdacad tam adres, telefon (i wve cep
telefonlar}, faks, cadn, vb numaralan

3.2 Ueretsiz leknik bakima aygit ve eklerine ait her tirdd parga dahildir.

3.3 Teknik bakimia ilgili ayrinfih bir program verlmelidir. Bu program, sistemin sOrekli verimli
caligmas: amaciyla olup, kullame: ve flgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken ginlik,
hafalk, ayhk vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapiacafin, nelern defisecegini gasteren
aynntil bir peryodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaminda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis iglerinin zamaminda yapiddin bidm sorumiulanmn imzas: de
belgelenmelidir,

3.4 Fima, anza ve leknik bakim istedinin kayda girecefl 24 saat agik cafin merkezi ya da faks
telefonunu vermelidir. Hizmet isteginin baglangic saati cagn merkezinin aranma saatl ya da
faksin ulagtfh saat olarak alinacaktir. Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve
tiim bayram, resmi tatil ginlerinde igili firna tarafindan, sorunun kendilerne blldidmini zleyen an
gec & saat [cinde verlmelidir, Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar igin bu slire 2 saatj
asmamahdir, Asmast durumunda “hizmet aksamasi” olarak dejedendinlecektir,

3.5 Sistemin 24 saal iginde sorununun giderlememasi durumunda, benzer teknik Gzelliklers sahip
yeni bir aygbin  kurubmas:  zorunludur.  Kurulmadidn  takdirde “hizmet aksamasi)” olarak
deferendirilecektir.

4.8 Aygitin vermlillyl en az 360 / 385 gon olmalidir,
3.7 Teklif veren firmalann lzmir il sinirlan iginde yetkili teknik servisierinin bulunmasi veya lzmir i

iginde Ikamet eden teknik elemanlanmin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgell olmasi
gerekdidir.

3.8 Teknlk bakim siresi aksi yazil olarak belifilmedii slirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir,

4. Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemiere teklif veren firmalara sistem kurma kosuly
petirlmektedir. Kurulacak sistemler) fe ilgili olarak;

4.1 CGnerllen sistemin teknik dzefikler ayn bir formda dzetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, ser
numarasi, retici firma adi, Gretim yil, Onceden kullamp kullanidmadidy, test kapasitesi ve hizi,
LIS baflanabime dzellli gibl bigiler van sira dijer leknik dzellikler de tarmianmalidir,

4.2 Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyan ve kullamci efitimi (Laboratuvar
sorumiulanmin belideyecedl kosullarda) wverimelidir. Yapilan calsmada tam kan sayim
parametrelerinden akredite olan parametreler merkez laboratuvan ydntern onay prosedlriine
uvgun olarak gerceklegtinlecek ve deferlendinme de bu pros ff%dum uygun yapiacakbir, Ayrica
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ML 2020-2021 Kan sayimi ve Entrosil Sedimentasyon Hizi 2

hasta ve trombosil slspansiyonu dmeklerdinde hasta karsilastirma calismalan yapilacakhr,
Sedimentasyon lesti Igim ¢ kalite konbrol calismalan va isleyis dededendirflecek. Merkaz
Laboratuvan tarafindan daha dnce kullamiimis ve/ veya denenmis, LIS baglantilan yapilms
aygitlar Iceren sistem ve/veya kilerden tekrar demonstrasyon islenmeyebllir, Demonstrasyonu
vaplimayan sistemder ve kitler He [igill teklifler deferendinlmeye alinmayacakiir,

4.3 Yiklenici firma dnerilen sistemin en az biri orfinal olmak kaydiyla 2 adet kullamm kilavuzunu
wermelidir.

4.4 Yiklenicd firma, sistemde yer alacak ayoiflar igin ve Giglilen parametraler igin Tirkge
hazifanmg ginik kullamm ve tast prensiplenini igeren rehberderd sunmahdir, Bu rehberde:

4.4.1 Aygitlann Calisma Prensibl

#.4.2 Her parametra igin dlglim pransibi

4.4.3 Cahsma Basamaklan

4.4 4 Kalibrasyon ve konbrollerin calisilmasi

4.4.5 Omekienn calsiimasi

4.4.68 Hasta girigi

4.4.7 Sonuglann rapor bigimde basimas basamakian agik ve anlasilir bir difle yer  aimahdir,

4.5 Gerekli masa, gabsma tezgahlan laboraiuvar standartlanna uygun bigimde fgili firma
tarafindan sadlanir,

4.6 Sistemin galismasi, bakimi ve onanmi igin gerekebllecek her (G0 madde (sarfiar dahi) (gl
firma tarafindan yeterd mikiarda ve Uoretsiz saglanmalsdir.

4.7 Laboratuwarin alt vapisinda bulunmaded  takdirde  sistemin 10m  komponentladnin
baflanabilecedi yeterdl sayida ve sistemin teknik kosullanna uygun kesintisiz gig kaynads lgill
firma tarafindan saglamir.

4.8 Onerlen clhaziar hastane olomasyon sisiemine uyumiv oimalichr. Cihazlann HIS/LIS
{Haslana Bilgl Sisteml / Laboratuvar Bilgi Sistemi)'s badlanmas: igin gerakii tim bilgi, ekipman ve
ieknik desiek tekllf veren firmamin sorumluleiu afbindadir. Cihazlann, hasta ve Kalite kontrol
sonuglanmin dzellikli 1D numaras) ile LIS ve HIS'e online baflanmas: safjlanmahdir. lhale
sonuglandiktan sonra firma hastane ve laboratuvar bikgi sistemine baflanmak Igin gerekli, hastana
ve merkez laboratuvar vinetiminin wygun gbrdldd, tom kosullan saflamakla yikimlGdir.

4.8 Sistemi kuracak firmalar eknlk bakim agisindan sartnamenin 3, maddesinde balidilen kosullan
safjlamakla yUkOmlldOr. Bu bajlamda veriecek feknlk bakim (is¢ilik ve malzema dahil)
lcretsizdir.

410 Sistemnin vermli, glventir, yinelenebllir sonug vermes! Igin laboraluvann gerekll gordiégo 1om
kogullarin safjlanmasi kgili firmanin sorumiduiundadir.

411 Sistemi kuracakivarolant isletecek firmalar talep beklemeksizin, Ooretsiz olarak her (00 sarf
malzeme {kontrol-gereken durumlarda dedistk dizeyli kontrofler-, yikama ve temizilk solisyonlar,
omek kaplan, reaksivon kivetler wve kalibratdrder dahil) akisin zaglamal, Ocrelsiz senis ve
Deretsiz bakim (yedek parca dahil) yapmalidir,

4,12 Kullamm igin saflanan, kalibrasyon gerektiren, anallzfr digi ekipmaniann 3017025
kalibrasyonlanimin yaptinimasi yikenici firmanin sorumiulugundadir,

5. Bu sartname ile istenen malzemelere verten tekdifle birkte Oretict fionamin (IS0 ve Grindn
{CE) kalite kontrol belgelennin onayl bir kopyasi da vedimelidlr.

&. Bu zartname ile istenen kitlere venlen teklifler agafidakl bilgied icemmelidir;

6.1 TOm kitierin ad, marka, ambalaj, Gratic firma ve Olke, raf Smri ve saklama deracasinin
yer akdifi tablo

8.2 Kitlerin orifinal prospekiislerinden birer adel. Ayrica (haleyi alan firma Merkez Laboratuvan
yonetiminin wygun girddjl formatia her bir parametre igin tesl rehberderd hazidamakla
yibkmidir,

5--—|~1 fi}*’iﬂ__._
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7. Reaktifier kapali, orjinal ambalajinda olmalidir. Tekil edilen reaktiflerin raf dmrd, satin alindidi
taribten baglayarak en az & ay olmahdir. Raf dmrind tamamlamasing iki sy kalan reaklifler
dnceden haber verilerek figili firma tarafindan daha uzun olanlara Uoretsiz olarak dedistinllr,
Defigtirng nedenivie fimamin killeri iemin edememesi ve bu nedenle hizmetin keslntiye
uframas “hizmet aksamas:” olarak dejerendirilecektir,

3, Kullamm srasinda klie [lskin bir sorun gikmasi duraomunda Bgill flrma, tom klilen sadlikd
cahsud kandlanmig veni ot nwemarall kiter lle Ocretslz olarak dedistimelidir. Dedistinone
nedeniyle firmanin kitled temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintive uframasi
*hizmet aksamasi” olarek deferdendiriecektir.

8, Faturalandirma tesl adedi Uzernnden olacafindan, solisyonlar ve gerekll malzemeter bir kit
gibi sayvisal olarak belidilmelidir {bir sige reakiif ile 100 test galigiabilir, vio), Test savisi hesab,
aym test igin, ik biten reakiife gire vapilacakbr. Laboratuvann wvaphid hesap firmanin
hesabindan farkl oldufu tskdirde laboratuvann hesabr gegerli kabul edilecek ve teslim
edilacek kit sayi15 bu hesaba uygun olarak diizenlenscektir,

10, Merkez Laboratuvar teklif verlen reakiiflerin transport, kMl kosullamda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olugabllecek her tidd sorun He gl
highir sorumiuluk tasimaz. llgili fina bu tir duromlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yvapilacak vazih basvuruyu takip eden 15 gin iginde reaktifler Ocrelsiz olarak yenllen lle
dedigtirmelidir,. Benzer bigimde, kit iceriklerinin bildinlenden eksik gikmas) durumunda g
firma tim eksikiiklen dngdrilen test calisma kogullanna wuygun bigimde gidemmekle
yikimlidir, Degistirme nedenivle firmamn kitler temin edememesi ve bu nedenle hizmetin
kesintiye uframas: “hizmet aksamasi” olarak defjedendirifecektir,

11. Bu kalemlerde tarmianan killer igin laboratuvar binm sorumlusunun uygun bulacad dis kalite
kontrol programimin 13.2.1 ve 18da tanimianan cihazlar igin sajlanmas: zorunludur, Bu
program, kiflerin kullaima girmesi ile baslayacak ve kitlern kullamidi§y siire boyunca
kasinlisiz devam edecekir. Bu garceveda laboratuvann dahil oldufu programilaryn kesintisiz
bigimde sOrdiiriimesinin; yeni katihmlarda ise en fazla 1 ay igersinde programa katihmin
safjlanmasi gereklidir, Yiklenici firma, dis kalite kontrol programimin dilzenli, zamanmnda ve
drnekiere uygun {asima kosullan sadlanarak yiritiimesinden sorumiudur,

12. Laborstuvann istedi dofrultusunda bezi reakiifler difjerler fle herhangi bir dcret talep
edilmeksizin dedistirlebimedidir,

13. Kan sayim reaktifleri ve sistemleri ile iliskill olarak asagidaki kogullar gegerlidir;
13.1 Bu kalemlere teklif veren firmalar kendi sistemberini kurmalidir.
13.2 Kurubmasi istenen sistemlere iligkin teknik dzellikler agafjida tanmmianmistie:

13.2.1 Minimal olarak agafida tamimianan CBC ve DIFF parametrelerd yamisira “on- line®
retikulosit analizi vapabilen saattekl test hizi (CBC+DIFF igin) en az 100 olan tam otomatik,
istendijinde birbirine bajlanabilen dzeliikie, rasigele segimli random access), "walk away" 5 (besg)
adet aygit. Hasta sonuglannim saklanmas: amagl, aygriin kendi kapasitesi yetmedifl takdirde, bu
aygiflada bidikte en az 100000 hasta sonucunu saklamayva ve istendifinde gerd cadrilip, cikb
alinacek bilgisayar ve yazici dizenedinin sagdlanmas: gereklidir.

13.2.1.1 CBC paramefreleri: WBC, RBC, PLT, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, MPY,
PDW

13.2.1.2 DIFF parametreler; NEUT%, NEUT #, LYMPH %, LYMPH # MONO %, MONO®,
EOS%, EOS#, BASO%, BASO#

13.2.1.3 RET parameaireleri RET%, RET#

13.2.2 Madde 13.2.1.1 de tanimianan CBC parameirelerinden ik sekizinl pNBC, RBC, PLT,
HGB, HCT, MCW, MCH, MCHC) calisabilen, saatteki test hizi en az 40 olan 2 (iki) adet aygiL
Hasta sonuglarinin saklanmasi amach, aygitin kendi kapasitesi yetmedigi takdirde, bu aygitiara
birlikte en az 15000 hasta sonucunu saklamaya ve istendijinde ger ¢afnhip, qikt alinacak
bilgisayar ve yanio: dizenedinin sajlanmasi gereklidir,

13,3 Formd idkesidt cabsilmes istenen cihazlann bu parametreled Olgiom  prensibl |laser

yéintemi almalidir, /’j
= "-..
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13.4 Lokosit sayiminda, 13.2.1'de befidilen cihazlar igin; NRBC{cekirdekll eritrosit)'den
kaynaklanan interferans! dnlemek amaciyla tiim dmeklerde NRBC de gahgidmahdir

13.5 Yukanda tanimlanan tim aygittann laboratuvar olomasyon sistemine ikl ytnld olarak (leknik
olarak mimkin olmayan durumlarda tek ynll olarak) baglanabilmesi  gereklidir,

13.6 Calisilan hasta test sonuglan, laboratuvar uzman tarafindan belifenecek olan kurallara gire;
pegerlifinl defjerendirecek, laboratuvar bilgi sislemine otomalik aktanmim sajlayan sonug
degerlendirme sistemi 13.2.1'de beliilen bes chaza uygulanabilir olmali.

13.7 Sisternden hasta bazinda ve bllgisayar giktis (print-oul) sekiinde sonug alinabilmedidir,
Firmalar bununla skl alt vapiyvi ve sarflann { karug, kajil, vb) reakfiflerin kullanidif slre
boyunca Ocretsiz olarak ve laboratuvardan herhangi bir falep beklemeksizin saflamaldir.

14. Yukanda tammlanan kalemlerin galisilmas: igin Gnerlen reaktiflerde asafidaki Gzelikler
aranmakladir:

14,1 Reakiifler Madde 13'de tanmmlanan sistemlede galismaya uygun cimalidir,
14.1.2 Toplam 1500000 (bir milyon basyzbin) testik reaktifin yaklagik:

14.1.2.1 Birmilyon Gpylizseksenbin (1380000) adedi madda 13.2.1'de tamimlanan aygrtlar; bunun
yvakiasik 30000 (otuzbin) tanesi retikolosit igindir

14.1.2.2 Yilzyirmibin (120000) adedi madde 13.2.2'de lanimianan aygilara kullanitacaktir.

142, Yukanda tammianan rakamiar tahminidir, Laboratuvann istedl dofrultusunda bazi
reaklifler difereri lle herhangi bir Goret talep edimeksizin degistiriebilmealidir.

14.3 Firmalar, onerdiklerl reakfiflerin markalanm, ambalaj bOyOkloklerini ve bu miktaria
yapilabilecel test miktanm, kitlerin saklama kosullarm wve kitlere lliskin  belinmek
istedikler dzelikler bir tablo halinde sunmahdir,

14.4 Laboratuvar Onerllen ambalaj fle ne kadar test yapilabildigini kendi dlcOmierine gore
belifer, Bu ticiime gtre Uorelsiz olarak ek reaktif ve difer sarf isterminde bulunabilir.

14.5 Reakiiflarin verimiilifl en az %25 olmalidir. Fark oriava gikarsa, eksik kalan kisim firma
tarafindan doretsiz olarak kargilanacakhir.

15 Firmalar kan sayim analizlednde kullandan, gerekli tm saf malzemeyi (test sayis kadar-
yikama solusyonlan, her i reaktif, kontroller, vb) zamaninda, yeteri mikiarda ve Ocretsiz olarak
safjlamak zorundadir. Burada gikacak aksakliklar “hizmet aksamasi” olarak dederlendirlir.

16 Eritrosit sedimentasyon hizi testi sistemierine iligkin agagrdaki kogsullar gegerlidir.
16.1 Bu kalemiler igin firmalar kendi sistermlerni kumalidir.

16.2 Toplam 180000 (ylizseksenbin) test icin 3 (lg) ayn aygt istenmektedir. Bu aygitlar agagida
tammlanan secenaklerden biring uygun olmalidir. Test istem sayisi kadar cihazlara uygun tiip
ficretsiz olarak veriimelidir.

16.2.1 Cihaz tam otomatik ve saatte 100 adet ESH bakablien 0zellikie clmalhdr,

16.2.2 Tam otomatik sedimentasyon analizdrd olmalidic. EDTAT dmeklen calisablimel, sonuglar
mmysaat verebiimeli, Westergren yintemi ile uyumnlu almalidir. Aynca i¢ kalite kontroid olmahidir.

16.2.3 Ya da tam otomatik, kapah kapilier fotometrik digim teknijl ile galisan, ic kalite kontroll
olan, EDTAT 6mekten galisabilen, sonuglan mmisaat verebilen nitelikte olmalidir,

16.2.4 Bu aygitlaria bidikte gerekli tOm sarf malzeme (yazic kafditlan, serdter, karftuglar, vb) Ig
kalite kontrol materyelleri Gcretsiz olarak veriimalidir,

16.3 Madde 3 ve 4'de tanimianan kogullar “Eritrosit sedimentasyon hiz® testi igin verlecek kit,
cihaz ve malzemeler igin de aynen gegedidir.

17. Yukarda 2.4,3.5,7,8,10,15 maddeterde tanmianmis hizmel aksamalannda idar sarinameye
gtire ceza yaptinmi uygulanacaktir. Aynca, bu nedenlerle galigilamayan testler tedarkgl firna
tarafindan akredite bir laboratuvarda calistinlacakbir, Hasta Omeklerinin akredite laboratuvara
uygun kosullarda ve 24 saat Iginde ulagtinimas: tedarikei fimanin sorumivlugundadir. Firma bu

islemler icin highir Ocret talep edemez j
_//.-;..
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18. En ekonomik fiyatin belifenmesinde kullamilan fivat dis unsur ve adilidl asadidaki tabloda
belitiimistlr. Bu kriterer icinde yer alan tzellikler firma tarafindan aynca belgelenecektir,

Fiyal digl unaws Apiamasar Hispl A5ITHK Cran
Takrilk Deger 14.2.1 do tammianan cihazlarm ig kalke konirol sonuglanmin ukisal ve p
ulusler aresi grup vedler fie eg zemanh kangilestiniabiir almasi.
Tehrik Defer Beyin amuriik sivisi va oa difer wicul aivdannda hicre sayabilme kin o w3
diglam amaligini kpotral edabilecak id seiye i kalte konirollnin odmas
Dog.Dr. Murat Grmen Prof. Dr. in
Sarumlusu

Hematoloji Laboratwan I?Trm Sorumlusy Merkez

AU




