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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HAS.TANESi MERKEZ LABORATUVARI
2025-2026 YILLARI KAN SAYIMI, SEDIMANTASYON ve PERIFERIK YAYMA

TESTLERI TEKNIiK SARTNAMESI

GENEL HUKUMLER:

Bu kosullar tiim kalemler igin genel hiikiimdiir.
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Bu teknik sartnamenin kosullari Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar
Hematoloji Birimi (hemogram ve sedimantasyon) ve Klinik Hematoloji Laboratuvar Birimi
(periferik yayma) igin temin edilecek testleri kapsamaktadir. Sartnamede her birim kendine ait
istenen cihaz/tesletler i¢in gerekli sartlan yazmis olup degerlendirme ve uygunluklar da
sartnameyi yazan béliimler tarafindan degerlendirilecektir.
Kurulmas: 6nerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 15 (onbes) is giinii igerisinde
laboratuvarda demonstrasyonu tamamlamalidir. Analitik sistemler ihalenin sonug¢lanmasindan
sonra Merkez Laboratuvan yoénetiminin ve Klinik hematoloji sorumlusunun &ngérdiigin
kosullarda ve tarihlerde hemen kurulabilmeli ve igler hale getirilmelidir. Demonstrasyon
sirasinda kullanilacak tiim cihazlar, kit ve sarflar ilgili firma tarafindan saglanmalidir.
Demonstrasyon sonuglar, laboratuvar sorumlularmin belirledigi kriterleri kargilamahdir,
Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitlerle ilgili teklifler degerlendirmeye
almmayacaktir. Hastanemizde daha énceden kurulmusg ve kullanilmig olan sistemler igin, ilgili
boliimiin gerek gérmesi halinde demonstrasyon yapilacaktir.
Firmalar, ihale s6zlesmesinin imzalanmasindan itibaren en ge¢ 45 (kirk bes) giin iginde tiim
sistemlerini ve yardimci ekipmanlar teslim etmelidir.
Thaleyi alan firma 1 (bir) adet teknik personel temin etmesi gerekmektedir. Teknik personel
Merkez laboratuvan hematoloji biriminde ¢alisacak; firma-laboratuvar iligkisi, acil teknik
miidahale ve birim sorumlusunun istedigi kalite ¢aligmalarim gergeklestirmesi sorumluluklarnna
sahip olacaktir.
Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptig: takdirde laboratuvarn
resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dokiimanlart sunacaktir,
Firmalarn teknik bakim ile ilgili asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

a. llgili cihaza teknik bakim verebilecegine iligkin iiretici firma belgesi

b. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

c. Bu elemanlann girket biinyesinde olduklarmi gésterir belge

d. Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi

e. Arnza durumunda bildirimin yapilacagl tam adres, telefon (is ve cep telefonlari),

faks, ¢agn, vb numaralarn
Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle ticretsizdir.
Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program, sistemin siirekli verimli
caligmas1 amaciyla olup, kullamici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken
bakimlarin hangi zamanlarda ne yapilacagi ayrintili bir seklinde diizenlenerek laboratuvar
teknik birimine verilmelidir
Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat i¢inde verilmelidir. Acil
ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki cihazlar i¢in bu siire 2 (iki) saati asmamalidir. Asan siireler
“hizmet aksamas1” olarak kabul edilecektir.
Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki cihazlar igin hizmetin her kosulda kesintisiz
siirdiiriilmesi  gereklidir. Istenilen hizmet saglanamazsa “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir. Bununla iligkili her tiirlii 6nlemin alinmasi yiiklenici firmanin
sorumlulugundadir. =
Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gegerlidir.
Cihaz ve kitlerin kabulu sirdsinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu
ve ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler




sartname maddeleri tizerinden verilecektir.

CIHAZ / SISTEM KURULUMU ve iISLETILMESI ILE ILGILI SARTLAR:

il

2.

2.1.

22.

2.3.

3.

Cihazlann laboratuvara kurulumu eksiksiz bir sekilde laboratuvar standartlarmma uygun olarak
firma tarafindan saglanacaktir.

Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalara sistem kurma kosulu
getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili olarak:

Onerilen sistemin teknik 6zellikleri ayn bir formda ézetlenmelidir. Bu formda sistemin adi,
seri numarasl, iiretici firma ads, iiretim yili, 6nceden kullanip kullanilmadigy, test kapasitesi ve
hizi, LIS (Laboratuvar bilgi yonetim sistemi))’ne baglanabilme 6zelligi gibi bilgiler yani sira
diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir,

Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin ilgili maddelerinde belirtilen
kosullan saglamakla yiikiimliidiir. Bu baglamda verilecek teknik bakim (ig¢ilik ve malzeme
dahil) ticretsizdir.

Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarm gerekli gérdiigi tiim
kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar i¢in ve Olgiillen parametreler i¢in Tirkge
hazirlanmig giinlitk kullamim ve test prensiplerini igeren rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:
Cihazlar ¢aligma prensibi

Her parametre igin 6lgiim prensibi

Calisma Basamaklar

Kalibrasyon

Kontrollerin ¢aligilmasi

Omeklerin ¢alisilmasi

Hasta girisi

Sonuglarnn rapor bigimde basilmasi basamaklant agik ve anlagilir bir dille yer
almalidir.

Sistemi kuracak/var olani igletecek firmalar talep beklemeksizin, ticretsiz olarak her tiirlii sarf
malzeme (kontrol-gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller-, yikama ve temizlik
soliisyonlan, 6mek kaplar, reaksiyon kiivetleri ve kalibratorler dahil) akisim saglamaly, iicretsiz
servis ve uicretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidir.

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte iiretici firmanmin (ISO) ve tiriiniin
(CE) kalite kontrol belgelerinin onayl bir kopyas1 da verilmelidir.

Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orijinali ve Tirkge kopyasi birlikte kurulum
sirasinda laboratuvara teslim edilecektir.

Cihazlarin montaji ve g¢aligir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar
personeline dilzenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
yonetimi karar verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkililerince imzalanacaktir.

Cihazlann laboratuvarda kurulmug Laboratuvar Bilgi Sistemine (LIS) iki yonlii (teknik olarak
miimkiin olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglantilarimin yapilmasi igin gerekli donanim
ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen cihazlar hastane otomasyon sistemine
uyumlu olmalidir. Cihazlarin HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi / Laboratuvar Bilgi Sistemi)’e
baglanmasi igin gerekli tiim bilgi, ekipman ve teknik destek teklif veren firmanmn sorumlulugu
altindadir. Cihazlann, hasta ve kalite kontrol sonuglarmin 6zellikli ID numaras: ile LIS ve HIS e
online baglanmas: saglanmalidir. Thale sonuglandiktan sonra firma hastane ve laboratuvar bilgi
sistemine baglanmak igin gerekli, hastane ve merkez laboratuvar yonetiminin uygun gérdiigii,
tiim kosullar saglamakla yiikiimlidiir.

Teklif edilecek cihazlar i¢in firmalar cihazlarn halen tiretimde oldufunu belgeleyen ilgili
tilkenin ticaret ve sanayi od?ﬁﬂm alman bir dokimam (iiretici sertifikasi) sunmakla
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yiikiimliidiirler. Cihaz tizerinde iiretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkmug cihazlarla teklif
verilemeyecektir.

Kurulacak sistemin elektrik kesintisi ve arizalarindan etkilenmeyecek sekilde galigabilmesi igin
gerekli 6nlemler 1lgili firma taratindan alinmalidir.

Cihazlann yer degisimi gerektiginde firma bunu saglayacaktir.

Cihazin verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir. 24 saat kesintisiz galisabilmelidir. Firma bu
verimlikle ve kesintisiz olarak cihazin teknik servis hizmetini sunmakla yiikiimliidiir.
Analizér/Cihaz ve ekleri, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

Kurulan analitik sistemlerin atiklarinin, uluslararasi gegerliligi olan bir laboratuvarda analizinin
yiiklenici firma tarafindan yaptirilmasi gerekmektedir.

Cihazlann her kosulda kesintisiz ve ayni kalitede ¢aligmasi zorunludur. Bununla ilgili her tiirli
Onlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

KITLERE AIiT SARTLAR:

10.

Kitler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Uretici firma kendi orjinal marka kitini teklif
etmeli, eger orjinal markann iiretimi yoksa iiretici firmanin ve laboratuvarm onaylayacag: farkls
marka kitleri saglamalidir.

Firmalar, onerdikleri reaktiflerin markalarmi, ambalaj biyiikliiklerini, raf émrii, bu miktarla
yapilabilecek test miktarimi, kitlerin saklama kosullarini, yéntemin izlenebilirligi, analitik
sensitivite, direkt Slgiim araligr (diliissyon yapilmadan) ve kitlere iligkin belirtmek istedikleri
Ozellikleri bir tablo halinde sunmalidir,

Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet temin edilmeli. Ayrica ihaleyi alan firma Merkez
Laboratuvar1 yonetiminin uygun goérdigii formatta her bir parametre igin test rehberleri
hazirlamakla yiikiimlidiir.

Tiim kitlerin teslim agamasinda denenmesi miimkiin degildir. Caligma sirasmda uygun sonug
vermeyen kitler yenileri ile degistirilmelidir.

Testin galigilmas: ve sonucun verilmesi igin gerekli her tiirlii sarf malzeme firmalar tarafindan
temin edilmelidir. Merkez laboratuvar yonetiminin gerek duydugu testler igin referans deger
caligmasi yapilmak iizere ihtiyag duyulan sayida sarf ve kit ilgili firma tarafindan saglanmalhdir.
Merkez laboratuvar yonetiminin sorun oldugunu saptadig: testler ile ilgili firma laboratuvarda
mevcut bir bagka sistem g¢aligmasi igin (sorunlu test igin en fazla % 2’si kadar) kit almal veya
akredite bir dig laboratuvarda numuneleri ¢aligtirmalidir.

Reaktifler kapal, orijinal ambalajinda olmahdir. Teklif edilen reaktiflerin raf 6mrii, laboratuvara
kabul yapildig: tarihte en az 6 ay olmalidir.

Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikh
calistigi kanmitlanmig yeni lot numarali kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme
nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet
aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvan, teklif verilen reaktiflerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olugabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tasimaz. Ilgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin iginde reaktifleri iicretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda ilgili
firma tim cksiklikleri ‘6ngoriilen test g¢aligma kosullarma wuygun bigimde gidermekle
yitkiimlidiir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin
kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Firmann teklif edecegi tiim iriinlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankas1) kayd: ve/veya UTS (Uriin
Takip Sistemi) kaydi olmalidir. Bunu teklif dosyasinda bulundurmalidir

Ihaleye katilan firmalar yukandaki kosullan aynen kabul etmis sayilirlar. Hizmet aksamasmin

olustugu durumlarda idari sarm?cdslq'\cezai hitkiimler gegerlidir.
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HEMATOLOJI PANELI

Sira | Agiklama Test sayis1
1 Tam Kan Savuu | 1250000
2 Sedimantasvon 150000

Kan sayimu, retikiilosit ve sedimantasyon testleri teklifleri bir arada degerlendirilecektir. Kismi
teklif verilemez.
Onerilen sistemin kullammimna yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Yapilan ¢aligsma merkez laboratuvan yéntem
onay prosediirine uygun olarak gergeklestirilecek ve degerlendirmede bu prosediire uygun
yapilacaktir. Ayrica hasta ve trombosit siispansiyonu érmeklerinde hasta kargilagtirma galigmalar
yapilacaktir. Sedimantasyon testi igin i¢ kalite kontrol galigmalan ve igleyis degerlendirilecek.
Merkez Laboratuvari tarafindan daha 6nce kullanilmig ve/veya denenmis, LIS baglantilan yapilmis
cihazlan igeren sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu
yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.
Birim sorumlusunun belirledigi sayida diizeyde kalite kontrol materyalinin her ¢aligmaya yetecek
sekilde temininden ilgili firma sorumludur. Birim sorumlusunun talebinden sonra kalite kontrol
materyali laboratuvara teslim edilmelidir. Bununla birlikte teklif veren firma birim sorumlusunun
uygun gordiigii dis kalite kontrol programina katilim igin gerekli kogullan saglamakla yiikiimliidiir.
Tlgili kalemlerde tanimlanan kitler igin laboratuvar birim sorumlusunun uygun bulacag: dis kalite
kontrol programinin tanimlanan cihazlar i¢in saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullantma
girmesi ile baslayacak ve kitlerin kullanildig: siire boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu
cergevede laboratuvarn dahil oldugu program(lar)in kesintisiz bigimde siirdiiriilmesinin; yeni
katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa katilimin saglanmasi gereklidir. Yiiklenici firma,
dis kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve 6érneklere uygun tagima kosullar: saglanarak
yiiriitillmesinden sorumludur,
Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6l¢iim sonuglanim saklayabilmelidir. Sistemden kalite
kontrol verileri (westgard kurallar, Levey-Jennings grafikleri, vb) sayisal ve grafik olarak
alinabilmeli, ayrica LIS'e aktarilabilmelidir.
Coziimlenemeyen cihaz ya da kit sorunu gibi miinferit nedenlerle 24 saat iginde ilgili firma
tarafindan uygun kosullar olusturulamazsa, laboratuvarimizda ¢aligilamayan testler tedarikgi firma
tarafindan merkez laboratuvar yonetiminin belirtti§i bir esdeger laboratuvarda sorunun
baslangicindan sonraki ilk 24 saat iginde galigilmasi saglanacaktir. Hasta 6meklerinin es deger
laboratuvara uygun kosullarda 24 saat iginde ulagtirilmasi ve sonuglarm tarafimiza teslimi tedarikgi
firmanin sorumlulugundadir
Firmalar kan sayim analizlerinde kullanilan, gerekli tiim sarf malzemeyi (test sayis1 kadar-ytkama
solusyonlar, her tirli reaktif, kontroller, vb) zamaninda, yeterli miktarda ve tcretsiz olarak
saglamak zorundadir. Burada ¢ikacak aksakliklar “hizmet aksamas1” olarak degerlendirilir.
Interferans diigiiniilen durumlarda firmalar konfirmasyon igin ihtiyag duyulan malzemeyi (blokan
antikor ig¢eren tiipler, kimyasallar, ultrafiltrasyon tiipleri vb.) laboratuvar bilimsel komisyonunun
belirledigi sayida (en fazla 150 adet) saglamalidir.
Yiiklenici firmalar bu ihale ile alimi1 planlanan testler igin laboratuvarin akreditasyon program
kapsaminda istenebilecek belgelerin saglanmasimdan sorumludurlar.
Kan saymm kitleri ve sistemleri ile iligkili olarak agsagidaki kosullar gegerlidir:
9.1. Bu kalemlere teklif veren firmalar kendi sistemlerini kurmalidir.
9.2. Kurulmasi istenen sistemlere iligkin teknik 6zellikler agagida tammlanmugtir:
9.2.1.Minimal olarak asagida tamimlanan CBC ve DIFF parametreleri yam sira “on-line”
retikulosit analizi yapabilen saatteki test hizi (CBC+DIFF i¢in) en az 100 olan tam
otomatik, istendiginde birbirine baglanabilen 6zellikte, rastgele segimli (random access),
“walk away” 5 (bes) adet ?J:I:\‘;Tz‘.\k[asta sonuglarinin saklanmas: amagli, cihazin kepdi,
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kapasitesi yetmedigi takdirde, bu cihazlarla birlikte en az 100000 hasta sonucunu
saklamaya ve istendiginde geri ¢agrilip, ¢ikt1 alinacak bilgisayar ve yazici diizeneginin
saglanmasi gereklidir.
'9.2.1.1. CBC parametreleri: WBC, RBC, PLT, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC,
RDW, MPV, PDW
9.2.1.2.DIFF parametreleri: NEUT%, NEUT #, LYMPH %, LYMPH #, MONO %, MONO#,
EO0S%, EOS#, BASO%, BASO#
9.2.1.3. RET parametreleri: RET%, RET#
92.14. Sartnamede belirtilen tam kan sayimi reaktifinin yirmi bin adedi retikiilosit testi
igindir
9.2.2. Tanimlanan CBC parametrelerinden ilk sekizini (WBC, RBC, PLT, HGB, HCT, MCV,
MCH, MCHC) ¢aligabilen, saatte en az 50 hasta ¢aligabilen ve 9.2.1°de belirtilen bes
cihaz ile ayn1 reaktif ve kontroliin kullanilabildigi tam otomatik 1 (Bir) adet cihaz talep
edilmektedir.
Formiil 16kosit ¢aligilmasi istenen cihazlarin bu parametreleri 6lgim prensibi laser yontemi
olmalidir.
Lokosit sayiminda tamimlanan cihazlar igin; NRBC (gekirdekli eritrosit)’den kaynaklanan
interferansi1 6nlemek amaciyla tiim émeklerde NRBC de ¢aligiimalidir.
Calisilan hasta test sonuglan, laboratuvar uzman tarafindan belirlenecek olan kurallara gore;
gegerliligi degerlendirilecektir. Laboratuvar bilgi sistemine otomatik aktarimim saglayan sonug
degerlendirme sistemi 9.2.1°de belirtilen beg cihaza uygulanabilir olmali.
Sistemden hasta bazinda ¢ikt1 seklinde sonug alinabilecek alt yapiya sahip olmalidir.
Yukanda 9.2.2.de tamimlanan cihaz Kan Bankasinda ¢aligilacaktir.

Eritrosit sedimentasyon hizi testi sistemlerine iligkin agagidaki kosullar gegerlidir.

15.1. Bu kalemler igin firmalar kendi sistemlerini kurmalidir.

152. Sedimantasyon igin 3 (ii¢) ayn cihaz istenmektedir. Cihazlarin her biri tam otomatik ve saatte
100 adet ESH bakabilen 6zellikte olmalidir. Bu cihazlar agagida tanimlanan segeneklerden
birine uygun olmalidir.

15.3. Tam otomatik sedimantasyon analizérii olmalidir. EDTA’l1 érnekten ¢alisabilmeli, sonuglar
mm/saat verebilmeli, Westergren yontemi ile uyumlu olmalidir. Aynca i¢ kalite kontrolii
olmalidir.

15.4. Ya da tam otomatik, kapal kapiller fotometrik 6lgiim teknigi ile ¢alisan, i¢ kalite kontroli olan,
EDTA’l1 6rekten ¢aligabilen, sonuglart mm/saat verebilen nitelikte olmalidir.

15.5. Test istem sayis1 kadar cihazlara uygun tiip iicretsiz olarak verilmelidir.

PERIFERIK YAYMA HAZIRLAMA CIiHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

1.

TEST:

1.1. TEST SAYISI: 24 (Yirmidért) aylik siire igin 50.000 testtir.

CIHAZ:

2.1. SAYISI: 1 (bir) adet ayni marka periferik yayma ve boyama cihazi da birlikte kurulacaktir.

22. ENTEGRASYON OZELLIGI: Cihaz meveut hemogram cihazlarina
istenirse entegre edilebilmelidir.

23. ISLEVI: Cihaz tam otomatik olarak tam kani aspire etmeli, temiz bir mikroskop lam {izerine
yaymaly, ¢esitli fiksatifler, boyalar, tamponlar ve durulama sivilan uygulayarak boyamalidir.

ORNEK:
3.1. BARKOD OKUMA: Ornek lf.ph{kodlan otomatik okunmalidir.
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32. TUP CESITLERI: Omekler hem agik hem de kapali tiiplerde; hem manuel hem de tagiyici
raklarla verilebilmelidir.

33. ORNEK HACMI: 100 mikrolitre 6rnek hacmi (pediatrik tiipten) ile yayma hazirlayabilmelidir.

34. ORNEK TIPLERI: Periferik kan disinda diger kanamah viicut sivilan (kemik iligi, beyin
omurilik s1visi, serz bogluk sivilan vs) i¢in de boyama yapabilmelidir.

4, YAYMA:

41. SAYISI: Aym tiipten 4 (dort) adet yayma elde edilebilmelidir.

42. KIMLIKLENDIRME: Omek/hasta bilgilerini LBS den gekilerek lam iizerine yazabilmelidir.

43. KALITE: Yayma goriintii kalitesi degerlendiren uzman talebi dogrultusunda saglanmalidir.
5. SARF:

5.1. UYUMLULUK: Sarf malzemeleri verilecek cihazla orijinal ve tam uyumlu olmalidir.
MALIYET: Sarf malzemeleri iicretsiz temin edilmelidir.

Fa
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