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BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
1 KOK HUCRE MUTLAK SAYIM KITI (CD34 STEM CELL) 100,00 TEST
2 MONOKLONAL ANTIKORLAR 1.800,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN
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NOT : AKIM SITOMETRI ALIMI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

22/10/2024 16:03:04
TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
145.0084.000 KOK HUCRE MUTLAK SAYIM KITI (CD34 STEM CELL) TEST 100
145.0164.000 MONOKLONAL ANTIKORLAR TEST 1800
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.



HEMATOLOJI LABORATUVARI 2024 YILI
AKIM SITOMETRI REAKTIFLERI TEKNIK SARTNAMESI

KONU: Laboratuvarda hematolojik malignitelerin immunfenotiplendirilmesi, immiin yetmezliklerin
tanimlanmasi, kék hiicre mutlak sayimi ve PNH analizi galismalarinda kullanilacak reaktifler ile bu
reaktiflerin kullanilacagi masa Ustl akim sitometri cihazi teknik sartnamesidir.

Bu teknik sartname 17 maddeden olugsmaktadir.

Bu teknik sartname ile Hematoloji laboratuvarinda kullaniimak Gizere AKIM SITOMETRIK analiz
icin gerekli MONOKLONAL ANTIKOR alimi istenmektedir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifle birlikte tretici firma ve Griniin TSE EN ISO 13485
numarall kalite kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri igermelidir:

= Tam kitlerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma ve llke, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer
aldigi tablo.

= Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet.
= Kalite kontrol belgeleri (bkz madde 2)

Akim sitometride kullanilacak olan monoklonal antikorlarin boya renkleri laboratuvarin uygun
bulacagi (FITC,PE,APC vb.)renklerde olmasi zorunludur..Bununla beraber laboratuvar
sorumlusu gerekirse ihaleyi kazanan firmadan ihtiyaca gére antikorlarin renklerinde ve
isimlerinde degisiklik yapma hakkina sahiptir.Teklif edilen firmalann katologlarinda bulunmayan
ama klinik tani ve tedavi icin dnemli olan monoklonal antikorlari ilgili birim sorumlusunun
onayladigi sekli ile teslim edilecektir.

Akim sitometride kullanilacak olan her bir monoklonal antikorun izotipik kontrolleri laboratuvarin
6éngodrduga farkh fluoresans renklerde ve miktarlarda kisitlama olmaksizin saglanmahdir.

Kok hicre (CD34) mutlak sayimi testi igin kit seklinde teklif verilmelidir.Bu test sayisinin,
hastanenin belirledigi miktarda,mikrolitredeki CD34 sayisini direkt tespit edebilen tek agamali
kok hiuicre sayim kiti CD34/CD45 seklinde olmalidir.Bu kitle birlikte boncukiar ve canlilik
dlcimiinde kullanilan antikorlar, lizis solusyonu ayni sayida ve ucretsiz olarak teslim
edilmelidir.Gerekli durumlarda fazladan (kisittama olmaksizin) boncuk yada boncukiu tup
istenebilmelidir..CD 34 mutlak sayim kiti, boncuk ile sayima uygun olmalidir.lhaleyi kazanan
firma Kék hicre (CD34) mutlak sayim Kitini sistemde verilecek yazim sayesinde CD34+ mutlak
sayimi(hiicre sayisini direkt olarak mikrolitredeki sayi seklinde verebilmelidir) , lenfosit alt
gruplan ve PNH analizi yapilabilmeli ve raporlanmalidir.Sistem yaziimi sayesinde CD34+ mutlak
sayimi ISHAGE standartlarina goére otomatik olarak yapilabilmelidir.CD34+ mutlak sayimi
internal kontrolleri,ihaleyi kazanan firma tarafindan yilda iki kez sadlanmalidir.
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Onerilen sistemin kullanimina ve bakimina yénelik cihaz basi kullanici egitimi ve
demonstrasyon (Laboratuvar sorumlularinin belirleyecedi kosullarda) verilmelidir. Hematoloji
laboratuvarinin  belirleyecedi kosullar cergevesinde 6nerilen sistem ve kitler laboratuvar
sorumlulart tarafindan denenecektir. Yapilan galismada; laboratuvarin kullandigi yéntem onayi
prosedurd uygulanacaktir. Laboratuvar tarafindan daha 6nce kullaniimis ve/ veya denenmis
sistem velveya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapiimayan
sistemler ve kitler ile ilgili teklifler degerlendiriimeye alinmayacaktir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf émra, satin alindigi tarihten
baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf émriinii tamamlamasina 2 ay kalan kitler énceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla uicretsiz olarak degistirilir.

Kullanim sirasinda kitle iligkin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tum kitleri saghkii galistigi
kanitlanmig yeni lot numarali kitler ile Uicretsiz olarak degistirmelidir.

Laboratuvara teklif verilen kitlerin taginma, kétu kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi diginda olugabilecek her tirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz.
ligili firma bu tir durumlarda laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin
icinde Kkitleri Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit iceriklerinin
bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tum eksiklikleri dngérilen test caligma
kosullarina uygun bicimde gidermekle yiukimladiir.

Bu ihale ile alinacak kitler igin, laboratuvarin istemesi durumunda, laboratuvarin uygun bulacagi
bir eksternal kalite kontrol programinin saglanmasi zorunludur. Bu program kitlerin kullanildig
sire boyunca devam edecektir.

Teklif edilen reaktif ve kitlerde istenilen 6zellikler sunlardir:

o Onerilen reaktif ve kitler kurulacak olan akim sitometri cihaz ve sistemde kullanilan
yazilimla uyumiu olmalidir.

e Akim sitometri cihazinda kullanilacak olan reaktif ya da kitler 50 veya 100%er testlik
ambalajlar seklinde olmalidir. Ancak, laboratuvarin onayi alinmak kosulu ile farkh ambalaj
buyuklukleri énerilebilir.

e Fazla miktarda talep yapilan monoklonal antikorlar, laboratuvarin istegi dogrultusunda parti
parti getirmeli ve getirilen partinin raf émranin uygunlugu laboratuvar tarafindan
onaylanmalidir. Onaylanmayan partiler uygun raf émarli olanlarla kogulsuz ve ucretsiz
olarak degistirilmelidir.

¢ Malzemelerin teslim edilmesinde test miktan kit datasheet de belirtilen miktarlar baz
alinacaktir.

e Dig alim gerektiren laboratuvarin istedigi monoklonal antikorlar (flaer vb) firma tarafindan
ihale kapsamindaki antikorlar gibi temin edilmelidir.Teklif edilen firmalarin katologlarinda
bulunmayan ama klinik tani ve tedavi igin 6nemli olan monoklonal antikorlar birim
sorumlusunun onayladigi sekli ile teslim ediimelidir.

¢ Demonstrasyon igin birimin istegi dogrultusunda en az 50 test denenecek sekilde firma
tarafindan ticretsiz temin edilmelidir.

e Akim sitometride kullanilacak olan reaktif ve kitlerin laboratuvarin uygun gérecegi marka ve
o6zelliklerde olmasi zorunludur. Laboratuvar deneyimlerine gére uygun gérillmeyen reaktif/
kitler kabul edilmeyecektir.
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13. Akim sitometri cihazinin her tiirlil sarf malzemesi;
¢ Cihazin haftalik ve aylik kalibrasyonu icin gerekli fluoreasans boncuklari
e Hiicre lizis solusyonu
= Hicre permeabilizing igin gerekli soltisyon
e Sistem igin gerekli (6rnek probuna uygun) test tupleri
o Ornek suizmek icin gerekli ¢aplarda filtreler veya bu 6zelliklere sahip 6zel tipler
o Sistem icin gerekli yikama ve galigsma soliisyonlari
* Analiz ve rapor igin gerekli renkli yazici, yazici kartuslari, yazici kagitlan
Kitlerin~kullanimi ‘boyunca ucretsiz olarak ve laboratuvarin éngordiigi miktarlarda kisitlama
oimaksizin saglanmaldir.

14. Bu teknik sartnameye teklif veren firmalara sistem kurma/galigtirma kosulu getirilmektedir.
Kurulacak/calistirilacak akim sitometri cihazi ile ilgili olarak:

e Kurulacak sistem, klinik ve arastirma uygulamalarinda Avrupa Birliginin IVD talimati 98/97 CE
ile uyumlu bir standart olugturmaldir.

Onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydtyla 2 adet kullanim kilavuzu verimelidir.
o Sistem, 220 V, 50 Hz elektrikle ¢alisabilmelidir.

e Akim sitometri cihazi en az 10 floresan parametresine sahip ve en az 3 lazer kullanarak
analiz edebilme &zelligine sahip olmalidir.

Sisteme 6rneklerin otomatik verilebilmesi igin gerekli donanima sahip olmalidir.

Cihazda érnek okuma yapilirken verilerin analizinin yapilabilmesi igin ikinci bir bilgisayarda
igletim programi olmali ve analiz yapilabilmelidir.Hasta sonug raporlarinin hazirlandigi, 4 GB
RAM, en az 500 GB harddisk kapasiteli word ve ofis uygulamasinin bulundugu ek bir
bilgisayar bulunmali,bilgisayariar ve yazicilar bir ag ile birbirine entegre olmalidir.

e Sistemin akis hiz1 ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.Sistemin akis hizi uygulamaya gére kullanic
tarafindan dgk, orta, yiiksek seklinde segilebilmelidir.

o Sistemde tum fluoresans kanallarini igeren kompanzasyon ayari otomatik olarak hem veri
toplama esnasinda, hem de veri toplamadan sonra da yapilabilmelidir

» Sistemde &érnekler arasi kontaminasyonu engellemek igin sistemin her 6lgiim sonrast érnek
alma probunu otomatik yikama ézelli§i bulunmalidir..

o Sistemde érnek elde etme hizi minumum 10.000 event (olay)/sn.olmalidir.

o Sistemdeki tim sivi tanklarinda diizey sensérii olmalidir. Sistemde bulunan sensérler
sayesinde sivi (atik,kilif sivisi, temizleme,vb) miktari otomatik olarak kontrol edilebilmeli ve
sistem sivi bitiminde ve atik tanki dolumunda uyari vermelidir.

e Kurulacak sisteme uygun bilgisayar,renkli monitér ,led ekran olmali ve renkli yazici
olmalidir Kullanici sistemde tim iglemleri flowsitometri tinitesi diginda ayri bir bilgisayar Gnitesi
ile kontrol edebilmelidir.
Kullanilan bilgisayar kapasitesi akim sitometri cihazina uygun olmalidir.2 adet harici harddisk
bulunmah ve gerektiginde harici hardiske (en az 1 terabyte) yada tagiyici bellek 16gb (3 adet)
kaydedilebilmelidir.(Harici harddisk ve tagiyici bellekler sarf malzeme kapsamindadir)

* Akim sitometri sisteminde mutlak sayim hiicre sayisini direk olarak mikrolitrede say olarak
yapilabilmelidir.CD 34 sayimini otomatik olarak yapabilen bilgisayar programi cihazda mevcut
ve kullanilabilir durumda olmaldir.




Firma gun i¢inde giderilemeyen herhangi bir ariza durumunda ihtiyag duyulan analiz
hizmetlerini ticretsiz saglayabilmelidir.

Onerilen sistemin teknik 6zellikleri ayr bir formda ézetlenmelidir. Bu formda sistemin ad, seri
nurtiarasi, Grelici firma adt, dretim yih, dnceden kullanip kullaniimadigi, test kapasitesi ve hizi,
LIS’e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yani sira diger teknik dzellikler de tanimlanmalidir.

Gerekli masa, ¢aligma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanir.

Laboratuvarin alt yapisinda bulunmadii takdirde sistemin tiim komponentlerinin
baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz giig kaynag ilgili
firma tarafindan saglanir.

Kurulan sistemde kitlerin verimli galismasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
donanim gerekiyorsa 1 adet buzdolabi, 1 adet zaman ayarlamali g ve RPM degeri girilebilen
ve ayarlanabilen.calismaya baglamasinda ve durmasinda fren sistemi olan agilir baghga sahip
en az 28 tip alan santrifaj cihazi ilgili firma tarafindan lcret talep edilmeksizin saglanmahdr.

Analiz iglemlerinde kullaniimak Uzere bir adet vorteks cihazi ,ayarlamali ve sabit olacak
sekilde otomatik pipet seti (10,20,200,1000 mikrolitre),pipet uclari ve pipet askisi , 2 adet
dijital zamalayici geri iadesiz olarak laboratuvara teslim edilmelidir.

Antikorlarla birlikte teslim edilecek cihazlarin ¢alisacagi ortamda optimum i1sinin
saglanabilmesi igin laboratuvar ortamina 1sitma ve sogutmayi saglayacak bir klima Ucretsiz
olarak kurutmahdir.

Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim cihazlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki
yonlu olarak (teknik olarak mimkin olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglanabilmesi igin
Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlari
saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken durumlarda baglantinin kuruimasi ile ilgili
yiokumlialaklere firmanin katkisi istenebilir.

Baz sistemler igin laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigi kosullarda érneklerin
¢aligiimasi, ¢ikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri rapor edilmesini sagdlayacak, veri iletim,
veri saklama, raporlama, istenen sonuglar geri cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun;
yazilm dahil her tarli donanim ifgili firma tarafindan sistemin islerlie gectidi andan itibaren
saglanmaldir. Raporlamada kullanilacak surekli - stireksiz formlar ilgili firma tarafindan yeterli
miktarda ve Ucretsiz olarak saglanmalidir.

Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 17. maddesinde belirtilen
kosullari saglamakla yukamladar.

Sistemin verimli, gtvenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvanin gerekli gérdugi tim
kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

Sistemi kuracak/var olani igletecek firmalar talep bekiemeksizin her tirlu sarf malzeme
(kontrol gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller, yikama ve temizlik soltsyonlari, 6rnek
kaplari, reaksiyon kuvetleri ve kalibratérler dahil) akisini saglamali, ticretsiz servis ve Ucretsiz
bakim (yedek parga dahil) yapmalidir. Sistemin galismasi, bakimi ve onarimi igin
gerekebilecek her turlit madde ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz saglanmalidir.

Sistemler, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir(Antikorlarin ¢aliglimasi
igin gerekli olan analiz programiari, tim sarf malzeme ve yardimei ekipmanlari ile birlikte kitler
tiketilinceye kadar laboratuvarda kalmaldir.)

Akim sitometri cihazinin rutin kullanimla birlikte aragtirma amaclida kullanilimasina izin
verilmelidir.
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15. Akim sitomeri cihazi ve reaktiflerine uygun tam otomatik érnek hazirlama (lizis islemlerini yapan)

sistemi kurulmalidir.

Sisternler tam otomatlk olarak hucre lizisi, karigtirma ve sabitleme islemlerini yapmalidir.
Bunlar igin menist bulunmayan firmalar bu iglemleri yapabilen cihazi temin etmelidirler.

Bu iglemler sonrasi numune, akim sitometri sisteminde analize hazir olmalidir

Sistemler, ayni anda en az 20 numune iglemi yapilabilmelidir.

Sistemler, numunelerin bir santrifuje aktariimasi geregdini ortadan kaldirmalidir.

Sistemler, akyuvarlan korurken, alyuvarlari, trombositleri, baglanmamis antikorlari ortamdan
uzaklastirma islemini tam otomatik yapmalidir. Bunlar igin meniisti bulunmayan firmalar bu
islemleri yapabilen cihazi temin etmelidirer.

16. Akim sitometrik immnfenotiplemede, 6rnek hiicre sayisinin belirlenmesi igin laboratuvara

yeni bir adet kan sayim cihazi kurulmadir.Kurulacak olan kan sayim cihazi agagida belirtilen
6zellikleri saglamahdir.

e Kan sayim cihazi numuneyi en az 8 parametre {zerinden tam otomatik olarak
caligabilmelidir.

¢ Cihazin verdigi raporda RBC (Eritrosit sayisi), Hb(Hemoglobin),
Hct(Hematokrit), WBC(Lokosit sayisi), Lenfosit sayi ve yiizdesi, Graniilosit sayi ve
ylizdesi, Monosit say: ve yiizdesi, PIt (Trombosit sayisi) parametreleri bulunmalidir.

» Cihaz, numune ve reaktiflerin yerlestiriimesinden, hasta raporlarinin alinmasina kadar tum
islemleri tam otomatik olarak yapmalidir.

e Cihaz sayim iglemi sonunda sonuglarla birlikte parametrelerin daglim grafiklerini bilgisayar
ekranindan ve yazicidan teshise yardimci olabilecek bilgiter ile beraber vermelidir.

» Kan sayim cihaz igin gerekli olan Iyse, dilitlent ve deterjan gibi gerekli soliisyoniar firma
tarafindan verilmelidir.

17 .Bu teknik sartnameye teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gegerlidir:

Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

» ligili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin Gretici firma belgesi,
=  Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri,

= Bu elemanlarin girket binyesinde olduklarini gésterir belge,

= Bu elemanlara ait Uretici firmanin verdigi egitim belgesi,

= Ariza durumunda bildirimin yapilacadi tam adres, telefon (is ve cep telefonlari), faks,
cadr, vb numaralan,

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

= Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklarinda ne tir iglem yapilacad), hangi parcalarin degistirilecegi gibi bilgiler yer
almalidir.

= Teknik bakim hizmeti guinde 24 saat, haftada 7 gin ve tiim bayram, resmi tatil gunlerinde

ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat iginde
verilmelidir.

= Sistemin 7 gln icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere
sahip yeni bir cihazin kurulmast zorunludur.

= Teklif veren firmalarin |zmir il sinirlar iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi ve/veya
|zmir ili iginde ikamet eden teknik elemaniarinin bulunmast gereklidir.

= Teknik bakim siresi aksi yazili olarak belirtilmedidi strece kitlerin kullanimi sonuna
kadardir.




