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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANES] MERKEZ LABORATUVARI 2020-2021 YILI KAN
SAYIM VE ERITROSIT SEDIMENTASYON HIZI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 18 maddedan olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname jle teklif veran firmalardan toplam 1250000 (birmilyon ikiyGzellibin) testlik
kan sayim reaktifi ve 170000 (yOzyetmisbin) testllk ertrosit sedimentasyon hizi (ESH) tOpd ile
séz konusu analizlern yapilmasina ytnelik sistemler istenmektedir (bkz madde 13,18). Kan
sayim ve ESH tekliled bir arada defjedendirilecektir. Kismi teklif verilemez,

3. Bu teknik sartname lle yukandakl kalemlere tekiif veren firnalardan konu ile ilglli aygit{arhn
ticretsiz teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda agafideki kogullar gegerdidir.

3.1 Agafpdaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:

3.1.1 ligifi aygita teknik bakim verebilecedina fligkin Ureticl firma belgesi
3.1.2 Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adreslerl
2.1,3 Bu elemanlanin girket bnyesinde oldukiann ghsterir balge

31,4 Bu elemanlara ait Ureticl irmanin verdigl efditim belgesi

315 Anza durumunds bildidmin  yapilacafhn tam adres, telefon (s wve cep
telefonlan), faks, cadr, vb numaralar

3.2 Ucretsiz teknik bakima aygil ve ekledne alt her todl parga dahildir.,

3.3 Teknik bakimla ilgili aynntili bir program verimelidir, Bu program, sistemin sdrekll verimil
gahgmas) amaciyla olup, kullameci ve [igill teknik servis tarafindan yapiimas gereken glnlik,
haftalk, ayhk vb, bakwn lle hangl zamanlarda ne yamilacafim, neledn degdisecedinl gdsteren
aynintili bir periyodik cetvel seklinde dizenlenerek sistemnin yaninda bulunmahidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis Iglernin zamaminda yapildifn birim sorumlulannin imzasi e
belgelenmakidir,

3.4 Firma, anza ve leknik bakim istedinin kayda girecedi 24 saat agik cagn merkezi ya da faks
telefonunu vermelidic. Hizmet isteginin baglangic saati gagn merkezinin aranma saati ya da
faksin ulastifji saat olarak almacaktir. Teknik bakum hizmet ginde 24 saat, haftada 7 glin ve
tim bayram, resmi tatil gitnlerinde iigili firna tarafindan, sorunun kendilering bildirimini Zleyen en
gec 8 saal Iginde verdimelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren birdmierdekl aygitiar igin bu stire Z saafi
asmamaldir. Asmas: durumunda “hizmet aksamasi® olarak deferlendirilacekir.

3.5 Sistemin 24 saal Iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip
yeni bir aygitin kurulmas: zorunludur, Kurdmaddj takdirde “hizmet aksamasi® olarak
defgerendiriecekir.

3.6 Aygitin verdmlllgl en az 360 / 265 gin oclmahdir,

3.7 Teklif veren firalann lzmir il simirlan iginde yetkili teknik senvislednin bulunmasi veya lzmir il
iginde ikamel eden teknik elemanlanmin bulunmas) ve leknik servisin TSE belgell cimasi
gareklidir.

3.8 Teknik bakim stresi aksi yazih olarak beliftimedigi sirece kitlenn kullanim sonuna kadardir,

4. Bu teknik sartname He baz kalem va da kalemiere tekiif veran firnalara sistem kurma kogulu
getiiimektedir. Kunulacak sistemiler) ile ilgili olarak:

4.1 Onerilen sistemin teknlk dzellikler ayn bir formda dzetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri
numarasi, (retici firma adi, dretim yil, Gnceden kullamp kullamimadid, test kapasitesi ve iz,
LiS'e bafjlanabilme Szelliji gibi bilgiler yan sira difjer teknik Gzellikler de tammlanmalidir,

4.2 Onerilen sistemin kullamming ydnelik demonstrasyon ve Kullamcr efitimi (Laboratuvar
sofumiulanmin  belirleyecedi  kosullarda) wverilmelldir.  Yapilan galigmada fam kan saym
parametrelerinden akredite olan parametreler merkez laboratuvan ydntem onay prosedirine
uygun olarak gergeklestiilecek ve daﬁarﬁandi? de bu prosedire uygun vapilacakbr, Ayrica
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hasta ve trombosit sispansiyonu omeklerinde hasta karsilastima cahsmalan yapilacakdir,
Sedimentasyon testl igin I¢ kallte kontrol cahgmalan ve isleyis deferendirflecek. Merkez
Laboraluvan larafindan daha once kullamibmis wve/ veya denenmis, LIS baflantilan yapimig
aygitlar igeren sistem vefveya kiflerden tekrar demonsirasyon istenmayebilir. Demonstrasyenu
yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler defedendiilmeye alinmayacaktr.

4.3 Yiklenic firma dnerilen sistemin en az bir odinal olmak kaydiyla 2 adet kullamm kilavizunu
wermedidir,

4.4 Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygiflar igin ve Glgiilen parametreler kgin Torkge
hazidanmis giniik kuwllamim ve test prensiplerin igeren rehberlari sunmalidir. Bu rehberde:

4.4.1 Aygitlanin Galisma Prensibi

4.4.2 Her parametra igin §igom prensibl

4.4.3 Caligma Basamaklan

4. 4.4 Kalibrasyon ve kontrallerin galisiimasi

4 4.5 Omeklerin gahisiimas

448 Hasta girisl

4.4 7 Sanuglann raper bigimde basidmas: basamakian agik ve aniasilir bir dilie yer almalidir.

4.5 Gerekli masa, calisma tezgahlan laboratuvar standarllarnina uygun bicimde ilgili fima
tarafindan sajlanir.

4§ Sisternin gahsmasi, bakimi ve onanmi Igin gerekebilecek her (A0 madde (sarflar dahil) lgil
firma tarafindan yeterli miklarda ve Ocretsiz saflanmalidir.

47 Laboratuvann &lf yapsinda bulunmadify takdirde sistemnin t0m  komponantlarinin
baflanabllecedi yeteri sayida ve sistemin teknik kosullanna uygun kesintisiz gi¢ kaynadi lgll
firma tarahndan sadlanr,

4.8 Onerlen clhazlar hastane ofomasyon sistemine uyumlu olmakdir, Cihaziann HISLIS
{Hastane Bilgi Sistemni / Laboratuvar Bilgi Sistemi)’e bafilanmas igin gerekli tom bilgi, ekipman ve
teknik destek teklif veren firmanin sorumlulufu aitindadir, Cihazlarin, hasta ve Kailte kontrol
sonuglannin Gzellikli 1D numarasi ile LIS ve HiS'e online badlanmas: saflanmaldir. |hale
sonuglandikian sonra firma hastane ve laboratuvar bilgi sistemine bajlanmak igin gerekli, hastans
ve merkez |aboratuvar ydnetiminin uygun grdigd, tim kesullan saglamakia yOkOmildir,

4.9 Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sarinamenin 3. maddasinde beliilen kosullan
safilamakia yikimlidir. Bu baflamda wverlecek teknik bakim (lscillk ve malzeme dahil)
Doretsizdir,

4,10 Sistemin verimli, givenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvann gerekli gord Ol tim
kosullann saflanmasi ligill firmanin sorumiuluundadir,

4,11 Sistemi kuracak/varolani Isletecek firmalar talep beklemeksizin, Ucretsiz olarak her tril sarf
malzeme (kontrol-gereken durumlarda dedisik dizeyli kontroller-, yikama ve temizlik sollsyonlan,
Brmek kaplan, reaksiyon kivetled ve kalibratider dahil) akisin saflamal, Ocretsiz servis ve
Ueretsiz bakim (yedek parca dahil) yapmahdir,

412 Kullamm icin saflanan, kalibrasyon gerekfiren, analizir dizi ekipmanlann 15017025
kalibrasyonlaninin yaptinlmas: yliklenici firmanin sorumlulugundadir,

5, Bu sartname lle islenen malzemelere verilen tekiifle birlikte Oretici finamin (F50) ve lrlinin
{CE) kalite kentrol belgelerinin onayl bir kepyas: da verilmelidir.

8, Bu sariname e istenen kitlere verilen tekifler asafidaki bilgiled icermelidir:

6.1 TOm kitlerin ad, marka, ambalg], Urefici firma ve Glke, raf dmri ve saklama derecesinin
aldif lablo

8.2 Kitterin orjinal prospektlislerinden birer adet, Aynica ihaleyl alan firna Merkez Laboratuvan
yhnetiminin  uygun gbrd0f formatta her bir parametre Igin test rehberer hazinamakla

yikimlGdor. ‘I
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7. Reakiifler kapal, orjinal ambalajinda olmalidir. Teklf edilen reaklifledin raf Gmrl, satin alindi1gi
taritten baslayarak en az 6 ay olmahdir. Raf dmrind tamamlamasina (ki ay katan reakiifler
dnceden haber verilarek ilgill firma tarafindan daha wzun olanlarla Geretsiz olarak degigtinli.
Defigtirme nedeniyle firmamin kitler temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye
uramasi “hizmet aksamasi” olarak deferlendirilecsktir.

& Kullanmn sirasinda kite fliskin bir sorun gikmasi durumunda ilgill firma, tim kitler sadlik
galiguf kandlanmis yenl lot numarall kitter fle Ocretsiz olarak dedistirmelidir. Degigtirme
nedeniyle firmanin killerd temin edememesi ve bu nedenle hizmeln kesintiye uframasi
*hizmet aksamasi” olarak deferendirlecektir,

8. Faturalandirma test aded| Gzerinden olacafindan, solisyontar ve gerekli malzemeler bir kit
gibi sayisal olarak belirtiimelidir (bir sise reaktif ile 100 tesl galigilabilir, vb). Test sayis: hesabi,
ayni test igin, Ik biten reaktife gire yapilacaklir. Laboratuvann yapt@ hesap firmanin
hesabindan farkll oldufu takdirde laboratuvanin hesabi gecerll kabul edilecek ve teshm
aditecek kit sayisi bu hesaba uygun olarak diizenlenecektir.

10. Merkez Laboratuvar teklif wverlen reaklifledin transpor, k&l kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kend denetimi disinda olusabilecek her thrl sorun ile Bgili
hichir sorumluluk tasimaz. ligili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak yazilh bagvuruyu takip eden 15 giin iginde reaktiflerl Ocretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidic. Benzer bigimde, kit igerklerinin bildidlenden eksik gikmas) durumunda lgifi
firma 10m eksikikled ongtrilen test calisma kosullanna uygun bigimde gidermakle
yikiimildir, Defistirms nedeniyle firmanin kiter temin edememesi ve bu nedenle hizmetin
kesinfiye uframas: "hizmet aksamasi” olarak defjerdendirileceklir,

11, Bu kalemlerde tammianan kitler igin laboratuvar bifm sorumlusunun uygun bulacads dig kalite
kontrol programimin 13.2.1 ve 168'da tamimianan cihaziar igin saflanmas) zorunludur. Bu
program, kitlerin kullamma girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullamidis sdre boyunca
keegintisiz devam edecektir. Bu cengevede laboratuvarin dahil oldudu programilaryin kesintisiz
bigimde siirdirilmesinin; yeni katlimlarda Ise en fazla 1 ay igerisinde programa katihmin
safjlanmas: gereklidic. Yiklenici firma, dis kalite kontrol programinin dilzenll, zamaninda ve
tmeklere uygun tasima kosullan saflanarak ylritiimesinden sorumiudur.

12, Laboratuvann istedi dofjrutusunda bazi reaktifier difjerleri ile herhangl bir Ucrel talep
edilmeksizin degistinlebilmealidir,

13. Kan sayim reaktifleri ve sistemleri Hle iligkili olarak aga@idaki kogullar gegerlidir:
13.1 Bu kalemlere tekiif veren firmalar kendi sistemlernnl kurmalidir.
13.2 Kurulmas istenen sistemiere iliskin teknik tzeflikler azafida tammlanmigtir

13.2.1 Minimal olarak asafida tanimianan CBC ve DIFF parametreler yanisira “on- line”
retikulosit analizi yapabilen saatteki fest hizi (CBC+DIFF lgin) en az 100 olan tam ctomatik,
istendlginde birbirine baglanabilen &zellikie, rasigele segimhl (random access), “walk away” 5 (beg)
adet aygit. Hasta sonuglanmin sakianmasi amagh, aygitin kendi kapasitesi yetmedigl takdirde, bu
aygitlada birlikte en az 100000 hasta sonucunu saklamaya ve istendifinde ger cagrilip, gkl
alinacak bilgisayar ve yaznci dizenedinin safianmasi gereklidir,

13.2.1.1 CBC parametrelen: WBC, RBC, PLT, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, MFY,
POW

13.2. 1.2 DIFF parameireleri; NEUT%, NEUT #, LYMPH %, LYMPH # MONO %, MONO#,
ECS%, EQOS#, BASO%, BASOH
13.2.1.3 RET paramelreleri. RET%, RET#

13.2.2 Madde 13.2.1.1 de tammlanan CBC parametrelerinden |k sekizini (WBC, RBC, PLT,
HGE, HCT, MCV, MCH, MCHC) calhsabllen, saatteki test hizi en az 40 olan 2 {ikl) adet aygil
Hasta sonuglannin saklanmasi amach, aygiin kend| kapasitesi yetmedigi takdirde, bu aygilaria
birlikle en az 15000 hasta sonucunu Saklamaya ve Istendiinde geri ¢agnlip, cikll alinacak
bligisayar ve yanioi dilzenadinin saflanmasi gerekiidir.

133 FormOl Ikosit galisimes) istenen clhazlann bu parametreles &lgom prensibl |aser
yonteml olmalidr. A

A 7

7
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134 Lokosit saywminda, 13.2.1'de belifilen clhazlar igin; NRBC(gekirdekll entrosit)den
kaynaklanan interferans: dnlemek amaciyla tim dmeklerde NRBC de calisilmalidir

13.5 Yukarida tanimianan tim aygitlann laboratuvar otomasyon sistemine iki yonld olarak (teknik
olarak mUmkin olmayan durumlarda tek yanlil olarak) baflanabilmesi  gereklidir.

14,6 Caligilan hasta test sonuglan, laboratuvar uzman larafindan belirfenacek ofan kurallara giire;
gecedilifini deferdendirecek, laboratuvar bilgi sistemine otomatik akiarimin zajlayvan sonug
deferlendirme sistemi 13.2.1'de belitilen beg cihaza uygulanabilir clmali.

13.7 Sistemden hasta bazinda ve bilgisayar giktisi (print-out) geklinde sonug alinabilmelidir.
Firmalar bununia iliskili alt yapiyi ve sarflanni { kariug, kadit, vb) reaktiflarin  kullamildife  slire
boyunca licretsiz olarak ve laboratuvardan herhangl bir talep beklemeksizin sajlamahidir,

14, Yukanda tanimianan kalemlerin calisiimasi igin Snerilen reakiiflerde agafidakl Ozellikler
aranmakiadir;

14.1 Reaktifler Madde 13'de tanimianan sistemiere calismaya uygun almalidir.
14.1.2 Toplam 1500000 (bir milyon begylizbin) testlik reaktifin yaklagik:

14.1.2.1 Birmilyon (gylzseksenbin (1380000) adedi madde 13.2.1'de tanimlanan aygillar; bunun
yaklasik 30000 {otuzbin) tanesi retikilosit igindir

14,1.2.2 Ylzyimibin (120000} adedl madde 13.2.2'de tammilanan aygitlara kullanilacaklir.

14.2. Yukanda tammlanan rakamiar tahminidir. Laborstuvarin Istedi dodruffusunda bazi
reaklifler dijereri ile herhangi bir Dorel talep edilmeksizin dedistiriebiimelidir.

1453 Fimalar, Onerdikler reaktilerin markalanm, ambalaj bOyOkliklerni ve bu miktarla
yapilabilecek test mikianm, kilerin saklama kogullanm ve kitlere iligkin  beliimek
istedikler Szellklen bir tablo halinde sunmahdir,

14 4 Laboratuvar Onerlen ambala] e ne kadar test yapilabildigini kendi GlgUmledine gore
belirer. Bu Sicime gire Ucretsiz olarak ek reaktif ve difer sarf isteminde bulunabilir.

14,5 Reaktiflerdn vermligi en az %95 olmalidir. Fark ortaya ¢ikarsa, eksik kalan kisim firmna
tarafindan Gcretsiz olarak kargilanacaktr,

15 Firmalar kan sayim analizlerinde kullanilan, gerekli thm sarf malzemeyl (test sayis1 kadar-
yikama solusyonlan, her tOrd reaktif, kontrofler, vb) zamaninda, yeterl mikiarda ve Ocretsiz clarak
saflamak zorundadir. Burada ¢ikacak aksaklklar “hizmet aksamasi® olarak degerlendirilir.

16 Eritrosit sedimentasyon hizi testi sistemlerine iliskin asafidaki kogullar gegerlidir.
16.1 Bu kalemler igin firmalar kendi sistemlerind kurmnaledir.

18,2 Toplam 180000 (yUzseksenbin) test igin 3 (Ug) ayn aygd istenmektedin, Bu aygtiar agafida
tanimianan seceneklerden biring uygun clmabdir. Test istem sayist kadar cihazlara uygun tp
lcretsiz olarak verlmelidir,

18.2. 1 Cihaz tam otomatlk ve saatta 100 adet ESH bakabilen dzellikte cimalidir.

16.2.2 Tam otomatik sedimentasyon analizérd clmahdir. EDTAT &mekten galigablimell, sonuglar
mmysaat verebilmeli, Westergren yintemi ite uyumlu olmalidir. Aynca ic kalite kentroll clmalidir.

16.2.3 Ya da tam otomatik, kapah kapiller fotometrik diglm teknifi fe ¢ahgan, i; kalite kontroll
olan, EDTA'Y &mekten calisabilen, sonuglan mmi/saal verebilen nitefikie almalidir.

16.2.4 Bu aygitlada bidikie gerekli tom sarf malzeme (yazici kafitlan, seritler, karuglar, vb} ic
kalite kontrol materyeller Ocretsiz olarak verilmalidir.

16.32 Madde 3 ve 4'de tanimianan kogullar “Eritrosit sedimentasyon hizi® ezt fgin venlecek kil,
clhaz ve malzemeler igin de aynen gecaridir,

17. Yukarda 3.4,3.5,7.8.10,15 maddelerde tanimianmig hizmet aksamalannda idar garinameye
ghre ceza yaptinmi uygulanacakbr, Aynca, bu nedenlere gahigilamayan testler tedarkgi firma
tarafindan akredite bir laborstuvarda cahstnlacakbir, Hasta Gmeklerinin akredite laboratuvara
uygun kosullarda ve 24 saet iginde ulagtinlmasi tedarikgi firmanin sorumiulugundadir. Firma bu
islernler igin higbir Doret talep edemez, P
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18. En ekonomik fiyatin belidenmesinde kullanilan fiyat digi unsur ve afiid) agafidaki tabloda

belinilmistir. Bu krteder icinde yer alan Gzellikler firma tarafindan aynca belgelenecektir,

Fiyet digs unsur Agiklamalar Hispl Agerlik Cram |
Teknik Dager 13.2.1 do mnimlanan cibaziann k; kalite koptrod sonuglannm ulesal ve & 7]
ulugdar aragl grup variler e es zamanh karsdeshinisbdir oimas:
Taknik Defer Bayin ool savis ya da dider vioud sevilenmds hilone eayabidme igin o 53
tiplim araledmnd korirol edebilecek (ki seviye i kalibe kontroilnin almas)
Dog.Dr. Murat O ;
Harmatalaji Laporatuvan Brim Sorumlusu gz Laboratuvarn Sorumiusu
=
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