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Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20243427
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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 10/06/2024 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 HEMATOLOJI PANELI LABORATUVAR HIZMET ALIMI 4.579.905,30 PUAN

ODEME SURESI: 90 GUN

TEKLIFNO - 20243427

NOT : HEMATOLOJI PANELI HiZMET
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

06/06/2024 15:55:05
TEKNiIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

501.0066.000 HEMATOLOJI PANELI LABORATUVAR HIZMET ALIMI PUAN 4579905,3
1.GENEL OZELLIKLER

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




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANEST MERKEZ LABORATUVARI
3 KAN SAYIMI VE SEDIMENTASYON TESTLERI _
-UC AYLIK PUAN KARSILIGI HIZMET ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

GENEL' Ht‘JKt'IMLER-

3 ‘f Bu kosullar tum kalemler igin genel hukumdur

~Bu tekmk sartnamenin kosullart Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari Hematoloji
- birimi “Puan karsilif1 yerinde hizmet alimi” olarak temin edilecek testleri kapsamaktadir,

. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alman “gergeklesen test sayilan™ iizerinden 6deme
‘yapilacaktir. Calisilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin baginda bashekimligc

- bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonug sayisi esas alinarak
. . ‘diizenlenecektir. Firma bu sayiya gore fatura kesecektir. Firmalar kalibrasyon, i¢ ve dis kalite kontrol ve
.. tekrar ¢aligmalan igin ayrica iicret talep etmeyeceklerdir.

Testleri galigilmig olmasina rafmen numunenin 6zelligi ve diger teknik nedenlerle iptal edilen sonuglar,

. ‘laboratuvar numune red kriterleri dogrulturunda red islemi uygulanan sonugldr, teknik nedenle

10.

11,

12.

13.
14.

5 tekrarlanan sonuglar, birden gok cihazda testler i i¢in gergeklestirilen karsllastlrma sonuglan yiiklenicinin
~ hakedigine dahil edilmeyecektir
Kurulmasi énerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is giinii igerisinde laboratuvarda

demonstrasyonu tamamlamalidir, Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez
Laboratuvar1 yonetiminin 6ngérdiigii kosullarda ve tarihlerde hemen kurulabilmeli ve igler hale
gctmlmel:du ‘Demonstrasyon swrasinda kullamilacak tiim cihazlar, kit ve sarflar ilgili firma tarafindan
saglanmalidir. Demonstrasyon sonuglari, laboratuvar Birim Sorumlusunun belirledigi kriterleri
kargilamalidir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitlerle ilgili teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Hastanemizde daha 6nceden kurulmug ve kullanilms olan sistemler i¢in de ilgili bliimiin
gerek gormesi halinde demonstrasyon yapilacaktir,

Firmalar, ihale sézlesmesinin imzalanmasindan itibaren 15 (on bes) giin iginde tiim sistemlerini ve
yard1mc1 ekipmanlan teslim etmelidir.

Ihaleyi alan firma 1 (bir) adet teknik personel temin etmesi gerekmektedir. Teknik personel firma-
laboratuvar iligkisi, stok takibi, acil teknik miidahale ve birim sorumlusunun istedigi kahte galismalarini
gerceklcsnrmes: sorumluluklarma sahip olacaktir.

Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptig1 takdirde laboratuvar resmi
olarak bilgilendirecek ve personele ait dékiimanlar sunacaktir.

Firmalann teknik bakim ile ilgili agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:

Ilgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi

Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri

Bu elemanlann girket biinyesinde olduklarini gésterir belge

Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi

Arnza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks, ¢agri,
vb numaralar
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Teknik ‘bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tiim bakim, onanm ve gerekirse degisimi

kapsar ve tiimiiyle iicretsizdir.

Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program, sistemin siirekli verimli galismasi
amactyla olup, kullamci ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken bakimlarin hangi zamanlarda
ne yapilacag ayrintili bir seklinde diizernlenerek laboratuvar teknik birimine verilmelidir

Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haflada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 8 saat iginde verilmelidir. Acil ve 24 saat hizmet
veren birimlerdeki cihazlar igin bu siire 2 (iki) saati asmamalidir. Asan siireler “hizmet aksamasi” olarak
kabul edilecektir.

Sistemin.3 giin -iginde sorununun gldenlememe51 durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir
cihazin kurulmasi zorunludur, 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.
Sorunun ¢6zillemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar yénetimi teste ait firma sézlesimesini iptal
etme yetkisine sahiptir.

. Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanim: (hizmet puam bitimi) sonuna kadar gegerlidir.

Bitim sorumlusunun belirledigi sayida diizeyde kalite kontrol materyalinin her ¢alismaya yetecek sekilde
temininden ilgili firma sorumludur. Birim sorumiusunun talebinden sonra kalite kontrol materyali
laboratuvara teslim edilmelidir. Bununla birlikte teklif veren firma birim sorumlusunun uygun gordigii
dis kalite kontrol programina katihm igin gerekli kosullar saglamakla yiikiimliidir. {lgili kalemlerde

" tammlanan kitler i¢in laboratuvar birim sorumlusunun uygun bulacag1 dis kalite kontrol programinin
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tamimlanan cihazlar i¢in saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullamma girmesi ile baglayacak
ve kitlerin kullanildig siire boyurica kesintisiz devam edecektir. Bu gergevede laboratuvarn dahil oldugu

- program(lar)in kesintisiz bigimde stirdiiriilmesinin; yeni katiimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa
" katilinun saglanmast gereklidir. Yiiklenici firma, dig kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve

=i,

5, 16,

drneklere uygun tagima kosullan saglanarak yiiriitiilmesinden sorumludur.

Cihaz ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu ve ilgili
laboratuvar sorumlusuna ciliazin sartnarheye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler sartname maddeleri
iizerinden verilecektir.

Thalede belirtilmeyen ancak kliniklerden talep edilen ve Merkez Laboratuvari Birim Sorumlulan Grubu
‘tarafindan uygun bulunan testler olur ise, iki tarafin oluru ile ek testler hizmet alimina dahil edilebilir.

CIHAZ / SISTEM KURULUMU ve ISLETILMESI ILE ILGILI SARTLAR:

1. - Cihazlarin kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yapr depisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflan
- laboratuvar standartlarina uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir.

2,

Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalara sistem kurma kogulu

- getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili olarak:

2.1

2.2,
23

2.4,

“Onerilen sistemin teknik &zellikleri ayn bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri
numarasi, iirétici firma ads, iiretim yili, énceden kullamp kullanilmadig, test kapasitesi ve luzi, LIS
(LABORATUVAR BILGI YONETIM SISTEMI)’ne baglanabilme 6z¢lligi gibi bilgiler yam sira diger
teknik dzellikler de tammlanmalidur.

Gerekli masa, galisma tezgahlan laboratuvar standartlarma uygun bigimde ilgili firma tarafindan

;saBlanr.

Sistemi kuracak ﬁrmalar teknik bakim agisindan sartnamenin ilgili maddelerinde belirtilen kosullan
saglamakla yiikiimliidir. Bu baglamda verilecek teknik bakim (isgilik ve malzeme dahil) licretsizdir.

Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi i¢in laboratuvarin gerekli gordiigi tim
kosullarn saglanmast ilgili firmamn sorumlulugundadar.

“Yiiklenici fifma, sistemde yer alacak cihazlar i¢in ve 6lgiilen parametreler icin Tirkge hazirlanmisg guinlitk

kullamm ve test prensiplerini icéren rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

Cihazlarn ¢aligma prensibi

Her parametre icin 6lgiim prensibi

Caligma Basamaklarr

Kalibrasyon

Kontrollerin ¢aligiimast

Omeklerin ¢aligiimast

Hasta girisi

Sonuglarin rapor bigimde basilmasi basamaklari agik ve anlagilir bir dille yer almalidir.
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Slstenu kuracak/var olani isletecek firmalar talep beklemeksizin, iicretsiz olarak her tiirlii sarf malzeme
- (Kontrol-gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller-, yikama ve temizlik soliisyonlari, 6rnek kaplari,

reak51yon kiivetleri ve kalibratorler dahll) aklsuu saglamah Ticretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parca
dahil) yapmalidir,
Bi sarfname ile istenen malzemelere verﬂen teklifle birlikte iiretici firmanin (ISO) ve iiriiniin (CE) kalite

kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir.

" Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orijinali ve Tiirkge kopyasi (CD ile birlikte) kurulum

sirasinda laboratuvara teslim edilecekir:

Clhazlarm montaji ve galigir hale gelmesini taklben, ilgili firma tarafindan laboratuvar personeline diizenli
arallklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadifna laboratuvar yonetimi karar verecek,
personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar yetkililerince imzalanacaktir,

.- - Cihazlann laboratuvarda kurulmus Laboratuvar Isletim Sistemine (LIS) iki y6nlii (teknik olarak mimkin
‘olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglantlarimn yapilmas: igin gerekli iicretlendirme ve donanim

' " ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen cihazlar hastane otomasyon sistemine uyumlu

olmalidir. Cihazlarin HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi / Laboratuvar Bilgi Sistemi)’e baglanmasi i¢in
gerekli tiim bilgi, ekipman ve teknik destek teklif veren firmamn sorumltulugu altindadir. Cihazlarn, hasta
ve kalite kontrol sonuglarinin ézellikli ID numarasi ile LIS ve HIS’e online baglanmas: saglanmalidir.
Ihale sonuglandiktan sonra firma hastane ve laboratuvar bilgi sistemine baglanmak i¢in gerekli, hastane

" ve merkez laboratuvar yonetiminin uygun gordiigii, tiim koesullan saglamakla yiikiimliidiir.

Laboratuvar Igletim Sisteminin anizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonug ciktis1 alabilmek igin
gerekh alt yaplnm (vazicy, kartug vb.) olusturulmasi gerekmektedir:

(fonred

o
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11,
12.

13.

14.

15.

16.
17.
18,
19.

420,

Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlarin halen iiretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin yapilacag
bir dnceki yila ait) ilgili iilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir d6kiimam (iiretici sertifikasi)
sunmakla yiikiimliidiirler. Cihaz iizerinde iiretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkmus cihazlarla teklif
verilemeyecektir.

Firmalar tarafindan saglanan yardimc: ekipmanlann (pipet vb.) ISO17025 kalibrasyonlaninin yaptirilmas:
yiiklenici firmanmn sorumlulugundadar.

Laboratuvarin alt yapisinda bulunmadig: takdirde sistemin tiim komponentlerinin baglanabilecegi yeterli
say1da ve sistemin teknik kogullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynag ilgili firma tarafindan saglanir.

Bazi sistemler i¢in laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigi kosullarda Merkez Laboratuvarimun
uygun gordiigii sekilde, 6rneklerin barkodlanmas, sisteme tanitilmasi, galisilmasi, ¢ikacak sonuglarnn her
bir hasta i¢in ayr1 ayr1 rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglar
geri ¢agirmia ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirli donanim ile alt yaps, ilgili firma
tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmalidir. Onceden basilmig ve/veya 'yazmda
bastirilacak barkod etiketleri ile raporlamada kullanilacak formlar, ilgili firma tarafindan yeterli miktarda
ve iicretsiz olarak saglanmalidir.

Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6l¢iim sonuglanim saklayabilmelidir. Sistemden kalite kontrol
verileri (westgard kurallari, Levey-Jennings grafikleri, vb) sayisal ve grafik olarak alinabilmeli, ayrica
LiS'e aktanlabilmelidir.

Cihazlar igin ilgili kisumlarda belirtilen hizlar piyasada bulunan analizérlerin firmalar tarafindan bildirilen
kuramsal hizlanna gore verilmigtir. Bu nedenle, ihaleyi kazanan firma/firmalardan, uygulamada sorunla
kargilasiimas! durumunda Merkez Laboratuvarm belitleyecegi ozelliklerde ek analizér isteme hakki
saklidir. Bu istek firmaya yazili olarak bildirildikten itibaren 21 giin i¢inde kurulup ¢alisir hale getirilmesi
gerekmektedir. Bu ek sistem igin firma ek iicret talep edemez; sarf, bakim, onarim i¢in genel sartlar aynen
uygulanir,

Cihazlarin yer dégisimi gerektiginde firma bunu saglayacaktir.

Cihazlarin verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir.

Analiz6r ve ekleri, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmahdir.

Kurulan analitik sistemlerin atiklannin, uluslararas: gegerliligi olan bir laboratuvarda analizinin
yiiklenici firma tarafindan yaptinlmasi: gerekmektedir.

Cihazlarm her kogulda kesintisiz ve aym kalitede galismasi zorunludur. Bununla ilgili her tiirlii $nlemin
alinmasi firmalann sorumlulugundadur.

KITLERE AiT SARTLAR:
1.

Kitler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidur. Uretici firma kendi orjinal marka kitini teklif etmcli.
eger orjinal markanin iiretimi yoksa {iretici firmamn ve laboratuvann onaylayacag: farkli marka Kitlen
saglamalidir;

Firmalar, dnerdikleri reaktiflerin markalarnim, ambalaj bityiikliiklerini, raf 6mrii, bu miktarla yapilabilecek
test miktanm, kitlerin saklama kogullarini, ySntemin izlenebilirligi, analitik sensitivite, direkt &lglim
aralify (diliissyon yapilmadan) ve kitlere iligkin belirtmek istedikleri 6zellikleri bir tablo halinde sunmahdir.
Kitlerin - orijinal prospektiislerinden birer adet temin edilmeli. Ayrica ihaleyi alan firma Merkez
Laboratuvan. yonetiminin uygun goérdiigii formatta her bir parametre igin test rehberleri hazirlamakla
yiikiimlidir. '

Tiim kitlerin teslim agamasinda denenmesi miimkiin degildir. Calisma sirasinda uygun sonug vermeyen
kitler yenileri ile degistirilmelidir.

Testin ¢alisilmasi ve sonucun veilmesi igin gerekli her tiirlii diltient, tampon, kalibratoér, yazict ile kagit ve

‘kartusu, cihaz bakim ve temizleme soliisyonlar: gibi tiim sarf malzemeler firmalar tarafindan temin

edilmelidir. Kalibrasyon, internal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar igin harcanan tiim malzemelerin
maliyeti firmaya aittir. Merkez laboratuvar yonetiminin gerek duydugu testler i¢in referans deger ¢alismasi
yapilmak iizere ihtiyag duyulan sayida sarf ve kit ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Merkez laboratuvar
y6netiminin' sorun olduguriu saptadif testler ile ilgili firma laboratuvarda mevcut bir baska sistem
galismas1 icin (sorunlu test icin en fazla % 2’si kadar) kit almali veya akredite bir dis laboratuvarda
numuneleri cahstirmaladar,

‘Reaktifler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf 6mrii, satin alindiz tarihten
. baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf émriinii tamamlamasina iki ay kalan reaktifler 6nceden haber verilerek

ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla ticretsiz olarak degistirilir. Degistirme nedeniyle firmann kitleri
temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir.
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10.

11

12.

13
. kapsaminda istenebilecek belgelerin saglanmasindan sorumludurlar.
14 Bu gartname ile istenen kit ve sistemlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi olmalidur.

15,

16,

Kullamm sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikli ¢alistig
kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme nedeniyle firmanin
kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamas1” olarak
degerlendirilecektir.

Kitlerin:ve sarf malzemelerin merkez laboratuvan i¢inde saklanmasi, depolanmasi ve bunun igin gerekli
altyapmin olusturulmasi, stok takibi, 1s1 takibi gibi sistemlerin kurulmasi, izlenmesi firmanin
sorumlulugundadir. Elektrik kesintisi ve benzen durumlar sonucu olugabilecek her tiirlii aksaklikta
sorunun giderilmesi firmaya aittir

Metkez Laboratuvari, teklif verilen reaktiflerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hi¢bir sorumluluk tagimaz.

Tlgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15

gin icinde reaktifleri licretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin
blldmlenden eksﬂc ¢ikmasi durumunda 11g1h fuma tiim eksxkhklerl bngorulen test galisma kosullanna
nedenle hizmetin kesmtlye ugramasi “hlzmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Firmalar kan sayim analizlerinde kullamlan, gerekli tiim sarf malzemeyi (test sayist kadar-yikama
solusyonlari, her tiirlii reaktif, kontroller, vb) zamannda, yeterli miktarda ve iicretsiz olarak saglamak
zorundadir, Burada gikacak aksakliklar “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilir,

Coziimlenemeyen cihaz ya da kit sorunu gibi miinferit nedenlerle 24 saat iginde ilgili firma tarafindan
uygtin kogullar olugturulamazsa, laboratuvarimizda ¢aligilamayan testler tedarikgi firma tarafindan merkez
_lraboratt'lvar yonetiminin belirttigi bir esdeger laboratuvarda sorunun baglangicindan sonraki ilk 24 saat
icinde ¢ahsilmas: saglanacaktir. Hasta 6rneklerinin es deger laboratuvara uygun kosullarda 24 saat iginde
ulastirilmast ve sonuglarin tarafimiza teslimi tedarikgi firmamn sorumlulugundadir

Interferans diisiiniilen durumlarda firmalar konfirmasyon igin ihtiya¢ duyulan malzemeyi (blokan antikor
igeren tiipler, kimyasallar, ultrafiltrasyon tiipleri vb.) laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi sayida
(en fazla 150 adet) saglamalidur. ‘

Yiiklenici firmalar bu ihale ile alumi planlanan testler igin laboratuvarin akreditasyon program

Ihaleyl alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim
yapmay1 kabul etmelidir,

Thaleye katilan firmalar yukaridaki kosullar1 aynen kabul etmis sayilirlar, “Hizmet aksamas”
durumunda merkez laboratuvar idari cezai yaptinm ve sézlesme iptali hakkim sakli tutar.
HEMATOLOJI PANELI

Sira

Aciklama SUT Test sayis1 Birim Puan

Tam Kan Sayim (Hemogram) L.107020 | 138000 30.25 4174500

Tam Kan Savimi - Viicut sivist L.103520 | 360 17.18 6184.8

Retikiilosit _sayimi___ (Otomatik | .106530 | 1950 85.79 167290.5

o (LI [N |

Sedimantasyon L106650 | 13500 17.18 231930

KISIM TOPLAM PUANI | 4579905.3

5.

_ Hematoloji paneline ait almmak istenen testlerin sirasi, agiklamasi (SUT EK-2B islem ad1), SUT kodu,

test sayisi, birimi ve puam yukaridaki tabloda belirtilmistir.

-Hematoloji paneli 4 maddeden olusmaktadir.

Kan sayimy, retikiilosit ve sedimantasyon testleri teklifleri bir arada degerlendirilecektir. Kismi teklif
verilemez.

Onerilen sistemin kullanimina y6nelik demonstrasyon ve kullamcr egitimi (Laboratuvar sorumlularimn
belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Yapilan ¢aligma merkez laboratuvan yéntem onay prosediiriine
uygun olarak gergeklestirilecek ve degerlendirmede bu prosediire uygun yapilacaktir. Ayrica hasta ve
trombosit siispansiyonu 6rneklerinde hasta karsilastirma galigmalan yapilacaktir. Sedimantasyon testi
icin i¢ kalite kontrol galigmalar ve igleyis degerlendirilecek. Merkez Laboratuvan tarafindan daha 6nce
kullanilmg ve/ veya denenmis, LIS baglantilan yapilmg cihazlar igeren sistem ve/veya kitlerden tekrar
demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler
degerléndirilmeye alinmayacaktir.

Kan sayim kitleri ve sistemleri ile iligkili olarak agagidaki kosullar gecerlidir:

5.1..Bu kalenilere teklif veren firmalar kendi sistemlerini kurmalidir.
5.2. Kurulmast istenen sistemlere iliskin teknik 6zellikler asagida tanimlanmgtir;
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5.4:
5.5,

©5.6.

5.7.

6.

5.2.1. Minimal olarak asagida tammlarian CBC ve DIFF parametreleri yam sira “on-line” rctikulosit
analizi yapabilen saatteki test mzi (CBC+DIFF igin) en az 100 olan tam otomatik. istendiginde
birbirine baglanabilen 6zellikte, rastgele segimli (random access), “walk away” 5 (bes) adet
cihaz. Hasta sonug¢larimin saklanmasi amagh, cihazin kendi kapasitesi yetmedigi takdirde, bu
cihazlarla birlikte en az 100000 hasta sonucunu saklamaya ve istendiginde geri ¢agrilip, ¢ikti
alnacak bilgisayar ve yazici diizeneginin saglanmas: gereklidir.

5.2.1.1. CBC parametreleri: WBC, RBC, PLT, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, MPV,
PDW
5.2.1.2. DIFF parametreleri;: NEUT%, NEUT #, LYMPH %, LYMPH #, MONO %, MONO#,
EOS%, EOS#, BASO%, BASO#
5.2.1.3. RET parametreleri: RET%, RET#

5. 2 2. Tammlanan CBC parametrelerinden ilk sekizini (WBC, RBC, PLT, HGB, HCT, MCV, MCH,
MCHC) ¢aligabilen, saatte en az 50 hasta ¢aligabilen ve 5.2.1°de belirtilen beg cihaz ile aym
reaktif ve kontroliin kullamilabildigi tam otomatik 1 (Bir) adet cihaz. Hasta sonuglarimin
saklanmas1 amagli, cihazin kendi kapasitesi yetmedigi takdirde, bu cihazlarla birlikte en az 15000

* hasta sonucunu saklamaya ve 1stend1g1nde geri cagnlhp, ¢ikti almacak bilgisayar ve yazici

duzenegmm saglanmas: gereklidir.

Formul I6kosit galisilmast istenen cihazlarn bu pammeh‘elen 6l¢iim prensibi laser yontemi olmalidir.
Lokosit sayiminda tammlanan cihazlar i¢in; NRBC (¢ekirdekli eritrosit)’den kaynaklanan interferanst
onlemek amaciyla tiim $meklerde NRBC de calisilmalidir.
Calhisilan hasta test sonuglari, laboratuvar uzmani tarafindan belirlenecek olan kurallara gore:
gecerliligini  degerlendirecek, laboratuvar bilgi sistemine otomatik aktanmim saglayan sonug
degerlendirme sistemi 5.2.1°de belirtilen beg cihaza uygulanabilir olmali.
Sistemden hasta bazinda ve bilgisayar ¢iktisi (print-out) seklinde sonug alinabilmelidir. Firmalar bununla
iligkili alt yapry: ve sarflarim (kartus, kagit, vb) reaktiflerin kullamldlgl siire boyunca iicretsiz olarak ve
laboratuvardan herhangi bir talep beklemeksizin saglamalidir. )
Yukarida 5.2.2.de tammlanan cihaz ile Kan Bankasinda calisilacaktir. Bu hastalara sistem girisi
olamadigindan puan hesaplamasi sistemden cekilen donér sayist bagina hemogram testi puanina gore
yapilacaktir.

Eritrosit sedimentasyon hiz testi sistemlerine iliskin agagidaki kogullar gecerlidir.

6.1. Bu kalemler i¢in firmalar kendi sistemlerini kurmalidar.
6.2. Sedimantasyon i¢in 3 (i) ayr1 cihaz istenmektedir. Cihazlann her biri tam otomatlk ve saatte 100 adet

ESH bakabilen 6zellikte olmalidir. Bu cihazlar asagida tammlanan segeneklerden birine uygun olmahdur.
6.2.1. Tam otomatik sedimentasyon analizérii olmalidir. EDTA’h érnekten caligabilmeli, sonuglar
mm/saat verebllmeh Westergren  y6nterni ile uyumlu olmalidir. Ayrnica i¢ kalite kontrolii
olmaldir.
6.2.2. Ya da tam otomatik, kapali kapiller fotometrik 6l¢iim teknigi ile ¢ahsan, i¢ kalite kontrolii olan,
‘EDTA’L 6rnekten galigabilen, sonuglarn mm/saat verebilen nitelikte olmalidir.

6.3. Test istem say1s1 kadar cihazlara uygun tiip iicretsiz olarak verilmelidir.
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