MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MERKEZI LABORATUVARI

KAN SAYIM ve RETIKULOSIT REAKTIFLERI HIZMET ALIMI

TEKNIK SARTNAMESI
SUT Kodu Malzeme Ada Puan
L.107020 Kan Sayim Reaktif 4477000
L106530 Retikiilosit Reaktifi 149955
TOPLAM 4626955

1. Thale 2 yillik olup puan karsilig1 hizmet alimi ihalesidir.
Bu teknik sartname 2 kalem malzeme talebini igermektedir. Bu kalemlere kismi
teklif verilemez.

2. Yerine getirilmesi gerekli kurallar:

2.1. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlari
yonetmeligine uygun olarak tretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarikgi
firmanin, teklif edilen cihazin envanter kaydi UTS veya UBB’de olmalidir. Firma,
bu kayitlar: saglik tesisine gdstermekle yikiumlidir.

2.2, Cihazda kullanilacak yedek parcalar sézlesme siiresince ticretsiz olmak
kaydiyla garantili olacaktir. Bu garanti hem satict hem distribiitor tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

2.3. Cihazlarda yillik %95 uptime ¢alisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim
sirasinda arizada kaldig: siireler ariza ¢oziimlenene kadar kayit altina alinacak ve
%95 uptime siireleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan giinler igin
cihazin s6zlesme (garanti) siiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

2.4. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi
stiresince bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve
yeterli kalite, standart degerlerini saglamakta yiikiimliidiir.

2.5. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlar1 bulunacak ve bunlar igin gerekli
kalite kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.
2.6. Firmaya yapilacak olan 6demeler HBYS® de gergeklesen net test sayilari
lizerinden yapilacaktir.

2.7. Kitler 1lgili ihaleyi kazanan firmadan, laboratuvarimizin ihtiyacina gore partiler

halinde teslim alinacaktir. [haleyi kazanan firma laboratuvar uzmaninin gerekli
gdrmesi durumunda kalemler arasinda degisim yapmalidir.

2.8. Firma laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii saatlerde tam zamanli olarak
caligacak bir personeli laboratuvarda ihale siiresince bulundurmalidir. Personelin
her tiirlii masrafi yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.
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3. Reaktiflere iliskin 6zellikler asagidaki gibi olmahdir.

3.1. Tim reaktifler, kalibratorler ve kontrol materyalleri teklif edilen cihazlara dzel
tiretilmis ve uyumlu olmalidir.

3.2. Reaktifler uluslararasi standartlara uygun giin i¢i ve giinler arasi
tekrarlanabilirlik (CV) degerlerine sahip olmalidir.

3.3. Reaktiflerin agildiktan sonraki dayanikhilik siireleri uzun olmalidir.

3.4. Reaktiflerin alt saptama limiti diisiik, tist saptama limiti yliksek olmalidir.
Lokositler 200 000/uL, eritrositler 7 000 000/ uL., trombositler 2 000 000/ pL
degerlere kadar diliisyona gerek kalmadan yiiksek duyarlilikta élgtilebilmelidir.
3.5. Cihazla birlikte verilecek kitler ayn1 marka olmali veya farkli marka kit teklif
edilmesi durumunda cihaz tiretici firmasi tarafindan valide edilmis reaktif oldugunu
gosterir belge ihale dosyasinda bulunmalidir.

3.6. Cihaza ve / veya kite ait nedenlerden dolay: asir1 sarf edilen kit ve cihazin
kendi kontrolleri i¢in sarf edilen kitler firma tarafindan saglanacaktir.

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

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

3.9. Reaktifler ve raf 6mrii olan sarf malzemeleri teslim tarihinde en az 6 aylik
kullanim siiresine sahip olmalidir. Raf 6mriinii tamamlamasina 2 ay kalmis olan
reaktifler ilgili firma tarafindan daha uzun 6miirli olanlar ile tutanak karsiliginda
degistirilmelidir.

3.10. Reaktif ambalaj biiyiikliiklerinin se¢imi, reaktiflerin cihaz tizerindeki
dayaniklilik siireleri ve laboratuvarin tiiketim durumu dikkate alinarak merkez
laboratuvari tarafindan yapilacak ve tutanak ile firmaya bildirilecektir.

3.11. Her bir cihaz i¢in giinde iki kez ve ii¢ farkl seviyede kullanima yetecek
miktarda kontrol materyali firma tarafindan son kullanim siirelerine uyularak
hastaneye saglanmalidir. Teslim edilen ayni seviyedeki kontrol materyallerinin lot
no’lart ayn1 olmalidir. Kontrol materyallerinin degerleri, verilen reaktiflerin
yontemine gore saptanmis olmalidir. Kontrol kanlarimin hastaneye zamaninda
ulasmasindan firma sorumludur. Hastanede toplam 3 cihaza yetecek miktarda
kontrol kaninin hastanede olmadi@1 giin bagina ihale tutarin %0,1°i miktarinda ceza
firma tarafindan hastaneye ¢denecektir.

3.12. Thaleyi kazanan firma, laboratuvari kurumun uygun gordiigii dis kalite kontrol
programlarina dahil edecek, bununla ilgili tiim masraflar: istlenecektir. Cihaz
kurulumundan sonra en ge¢ 1 ay igerisinde dis kalite kontrol programlarina
laboratuvarin kaydinin yapilip kalite kontrol serumlari1 laboratuvara teslim
edilmelidir.

3.13. Tiim reaktiflerin dogruluk, kesinlik ve stabilite denemeleri yapilacak olup
uygun sonug vermeyenler 1lgili firma tarafindan degistirilecektir. Yiiklenici firma
tarafindan bu ¢aligma i¢in gerekli olan reaktifler ve sarf malzemeleri ticret talep

edilmeden ayni zamanda temin edilmelidir. 5 }
L 2
\ {\l\'\



4. Kan saymm ve retikiilosit reaktifleri ile birlikte verilecek kan sayim
cihazlarinin ézellikleri:

4.1. Firma, toplam test hiz1 saatte en az 300 test/saat olacak 3 adet kan sayim

cihazini hastaneye kurmalidir. En az 24 parametre ¢alisan {ic cihaz Merkez

Laboratuvar1 Tibbi Biyokimya birimine kurulmalidir.

4.2. Cihaz asagida belirtilen parametrelerin sonuglarini vermelidir: Lokosit sayisi,

Lenfosit yiizdesi, Lenfosit sayisi, Monosit sayisi, Notrofil yiizdesi, Notrofil sayist,

Eozinofil yiizdesi, Fozinofilsayisi, Bazofil ytizdesi, Bazofil sayisi, Eritrosit sayisi,

Hemoglobin, Hematokrit, MCV (Ortalama hiicre hacmi), MCH (Ortalama hiicre

hemoglobini), MCHC (Ortalama hiicre hemoglobin konsantrasyonu), RDW

(Eritrosit dagilim genisligi), Trombosit sayisi, MPV (Ortalama trombosit hacmi),

PCT (platekrit), PDW (Trombosit dagilim genisligi), Retikiilosit ytizdesi,

Retikiilosit say1s1. [haleyi kazanan firma bu parametrelerin sonuglarim verecek kitlerin

tamarmim saglamali ve bu testlerin caligilacag: cihazlari laboratuvara

kurmalidir.

4.3. 24 parametre calisan sistemlerin birinde retikiilosit ¢alisabilmelidir.

4.4. Hemoglobin 6l¢tim araligi 0-23 g/dl arasinda olmalidir.

4.5. Tum cihazlar kitler bitene kadar ¢alisir durumda tutulmahdir.

4.6. 24 parametre ¢alisan cihazlarda cihazin primer (otomatik yiiksekligini kullanarak

vakumlu tiip kapaklarin1 delerek c¢alismak.) ve sekonder (manuel emdirme) olmak

tizere (2) ¢alisma modu olmalidir.

4.7. Omeklerin cihaza yiiklenmesinden &nce higbir 6n isleme gerek duyulmamalidir.

4.8. Bir defada en az 50 hasta 6rnegi yiiklenebilmeli ve ¢alisma sirasinda 6rnek yiiklemeye

devam edebilmelidir.

4.9. 24 parametreli cihazlarda ¢ocuk hastalardan az kan drneginde ¢alisma yapilabilmesi

i¢in teklif edilen cihazlardan en az biri kapiller kan 6meginden ¢alisma veya sekonder

modda daha az numune hacmi ile kan sayimi yapabilmelidir.

4.10. Cihazda ¢alisilan tim parametrelerin normal degerleri istenildigi takdirde

kullanici tarafindan girilebilmelidir. Sayim sonucunda ise normal degerlerin disinda

olan parametrelerin yaninda uyar: mesaji vermelidir.

4.11.Cihazda RBC, WBC, PLT, Hb parametrelerinin otomatik kalibrasyonu

yapilmalidir.

4.12.Cihaz  sayim islemlerinin sonunda RBC, WBC, PLT, retikiilosit

parametrelerinin dagilim grafiklerini, sayim sonuglart ile birlikte bilgisayar

ekranindan renkli olarak vermeli, yazicidan da istenirse renkli olarak

almabilmelidir.

4.13. Cihazlarda kalite kontrol programlari (Westgard kurallar1 ve Levey Jennings

grafikleri vb) bulunmalidir. Cihazlar giin ici ve giinler arasi kalite kontrol

istatistiklerini ~ yapabilmelidir.  Bellek  kapasitesinin  {izerindeki  verilerin

saklanabilmesi igin, yiiklenici firma en az 1 terabyte ‘lik external hard disk ticretsiz

olarak saglamalidir.
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4.14. Acil omekler sira dist ve dncelikli olarak ¢alisabilmelidir.

4.15. Cihazlar her kan Orne@ini sayimindan sonra kendini otomatik olarak
temizleyebilmelidir.

4.16. Cihazlarda reaktifler belirli bir seviyeye indigi zaman kullaniciy1 uyaran bir
sistem olmalidur.

4.17. Cihazlar 24 saat kesintisiz calisma ¢zelligine sahip olmalidir.

4.18. Cihazlarda test sonuglarinda atipik hiicre, blast siiphesi, anizositoz, anemi,
mikrositoz, trombositoz gibi durumlar séz konusu oldugunda, kullamciy1 yazili olarak
uyarmahidir ({lag).

4.19. Cihaza kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanmalidir. Kurum
tarafindan gerekli goriildiiginde egitilecek personel sayist ve egitim  siiresi
arttirlabilmelidir.

4.20. Cihazda meydana gelebilecek bir ariza durumunda, 24 saat i¢inde (mesai i¢i ve dis1)
firma tarafindan arizaya miidahale edilerek cihaz c¢alisir duruma getirilmelidir. Anzadan
kaynaklanan tiim kayiplar firmaca tarafindan karsilanmalidir.

4.21. 72 saat i¢inde onarilamayan cihaz firma tarafindan gegici/gerekirse kalici olarak baska
bir cihaz ile degistirilmelidir. Sik sik arza yaptig tespit edilen cihazin yerine yeni bir cihaz
kurulmalidir. Kalic1 degisiklik halinde sartname hiikiimleri dikkate alinacaktir.

4.22. Tletisim kurulacak elemanlann ve ariza durumunda yetkili tiim servis elemanlarinin
listesi ve telefonlar1 yazili olarak ihale sirasinda verilmelidir. Yiiklenici firmanin Izmir ili
icerisinde teknik servisi olmas1 beklenmektedir.

4.23. Formiil 16kosit parametrelerini lazer teknolojisi ile 8lgmelidir.

4.24. Cihaz platelet sayilar diistik olan hastalarda daha kaliteli sonug verebilmek adina ya
plateletleri en az iki kez sayip ortalamasim rapor etmeli ya da impedans ve optik
metodlarla platelet sayimi1 yapabilecek teknolojiye sahip olmalidir.

4.25. Cihazlar tam kan diginda BOS/ sinovial s1vl/ serdz sivi gibi biyolojik 6rneklerde de
WBC ve RBC 6l¢timii yapabilmeli ve rapor edebilmelidir.

4.26. Cekirdekli eritrositler (NRBC) cihazlarda ¢alisabilmelidir.

4.27. Cihazlar istenildiginde yayma ve boyama sistemlerine baglanabilir 6zellikte
olmalidir.

4.28. Kit veya sarf karsihigi kullanilacak cihazin yasi 13 (on ti¢) yili gegmemis olmalidir
4.29. Sartname hiikiimleri firma tarafindan sira ile madde madde cevaplanmalidir.

Yiiklenici firma cihazla birlikte asagidaki dokiiman, malzeme ve donanimlari
iicretsiz olarak saglamahdir.

1. 1 adet yazic1 ve kontrol takibi i¢in gerekli miktarda kartus

2. Diistk, normal ve yiiksek seviyede kontrol kanlar1 giinde iki kez ti¢ seviyede
calisilmak tizere tiim kontrol kanlari, kalibrasyon soliisyonlari ve sarf malzeme

3. Kesintisiz hasta ¢alisilmasi i¢in merkez laboratuvari tarafindan belirlenecek sayida
ornek racki.

4. Cihazin kurulmasi, ¢alistirilmasi ve saglikli sonug verebilmesi i¢in gerekli olabilecek
tim ekipman (cihaz masasi, klima, kesintisiz gii¢ kaynagi, bilgisayar, yazici, shaker)
firma tarafindan {icretsiz olarak saglanmalidir. Ayrica, hasta sonug onaylarinin
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yapilmasi i¢in laboratuvar uzmanmin uygun gérdiigii 6zelliklere sahip 1 (bir) adet
bilgisayar laboratuvarimiza kurulmalidir.

5. Thaleyi kazanan firma 1 adet barkod yazicisim 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
baglanmasi, tiim yazilim donanmim masraflari thaleyi kazanan firma tarafindan
karsilanacaktir.

7. Cihazin laboratuvara montaji ve bununla ilgili her tiirli gereksinim ve gerektiginde yer
degisikligi firma tarafindan saglanmalidir.

8. Firma cihazin biri orjinal digeri Tiirkge kullanim kilavuzunu ihale s6zlesmesi
imzaladiktan sonra 30 giin i¢inde laboratuvara teslim etmelidir.

9. Cihazlar i¢in Tiirkce olarak hazirlanmis; ¢alisma prensibi, ¢calisma basamaklar,
kalibrasyon, kontrol ¢alismasi, 6rnek calismasi, alarmlar, hasta girisi, sonuglarin rapor
edilmesi ile 1lgili basamaklarin agik ve anlagilir dille yer aldig, giinliik kullanim
rehberleri (basili olarak ve elektronik ortamda)

10. Firmalar cihazlarim periyodik bakimina iliskin, hangi zaman araliklarinda ne tiir
iglemlerin yapilmasi ve hangi parcalarin degistirilmesi gerektigi gibi bilgileri iceren,
periyodik bakimla ilgili yazili bir program vermelidir. Periyodik bakimlarin tarihleri
merkezi Laboratuvar vyetkilisi ve/veya Merkezi Laboratuvar koordinatoriince
yetkilendirilen kigi ve firma arasinda yapilacak yazili programa gore belirlenecektir.
Periyodik bakimlarda gecikme oldugunda cihazlarin ¢alismasina yo6nelik bir sorun
olmasa da periyodik takvimin geciktirildigi her takvim gilinii i¢in sozlesmenin
bitirilmeyen kisminin bedelinin %0.1°1 oraninda ceza uygulanacaktir.

11. Teknik bakim ve onarim hizmeti siirekli olup, bu hizmet mesai dis1 ve tatil giinlerinde
de verilmelidir.
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