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i .. GAZI ONIVERSITESI
_TIP FAKULTESI SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANES]
TIBBI BIYOKIMYA (MERKEZ HEMATOLOJI VE HEMOSTAZ) LABORATUVARI
2024 YILI HEMOSTAZ SISTEMi TEKNIK SARTNAMESI]

Bu sartname 3 sayfa ve 22 ana maddeden olusmakta olup, Hemostaz Sistemini tammlamaktadr.

1- Istenen hemostaz sistemi, tiim hemostaz testlerini tek Srnek sitrath plazmada gahgilabilir 6zelliklere
sahip koagiilasyon cihazlari, orijinal reaktifleri ve standartlari ile bakim onarim sarf malzemelerini kapsayan
komple hemostaz sistemi ihalesidir. Sistem bir biitiin oldugundan maliyet hesabi tim sistemin maliyeti
olarak hesaplanacaktr.

2- . Istenen sistemin tiim cihaz ve kitleri, tamponlar, temizleme soliisyonlari, varsa kiivet ve bilyalari,
kalibrator plazmalari, pozitif negatif kontrolleri, birbirini tamamlayacak sekilde ve teklif edilecek cihazlarla
uyumlu olacaktir. Cihaz ve reaktifler ayni veya farkhi marka olabilirler.

3- Teklif edilen tiim cihazlann, ihale sonuglandinimadan &nce verilecek reaktiflerle birlikte
laboratuvarimizda demonstrasyonu yapilarak, ihale komisyonu tarafindan degerlendirmesi yapilacak ve
giivenilirlik, etkinlik ve kalite yéniinden iistiin olan cihaz ve kitler tercih edilecektir. Normal ve anormal test
Orneklerinin her birinden her test i¢in 30 Slgiim yapilarak, aymi ve farkli giinlerde elde edilen sonuglarm CV
(varyasyon katsayisi), PZ ve PTZ igin %8°den, Faktor diizeyleri ve inhibitor diizeyleri igin %10°dan fazla
olmayacaktir. Yeni sistem teklif eden firmalar, paneldeki testlerin normal degerini belirlemek amaciyla 20
normal bireyde laboratuvarimizda 8lgiim yaparak normal smirlan belirleyecektir.

4- Cihazlarla birlikte cihaz muayene ve kabul tutanaklari sunulacak, dmrii 5 (beg) yildan fazla olan,
cihazin kullanim karnesinde yilda 12 den fazla ariza yapmig oldugu goriilen ve arka arkaya ariza sayisi ayda
2’yi gecen cihazlar kabul edilmeyecektir.

5- Reaktif ve kitleri temin edecek firma, kit kullanimi devam ettigi siirece, agagida 6zellikleri yazili, 3
(ii¢) adet halen iiretimde olan, tam otomatik koagiilometreyi ve plazma ayirmaya uygun 3000 devirlik, en az
16 tiipliik iki adet klinik santrifiijii licretsiz olarak, sdzlesme imzalanmasmi miiteakip en ge¢ 30 (otuz) takvim
giinii icerisinde laboratuvarimiza kurularak, merkezi otomasyon sitemine baglanmig ve eksiksiz igler hale
getirecektir. Cihazlar, sozlesme siiresince ve bitiminden sonra yeni ihale yapilincaya kadar laboratuvarimizda
caligacaktir.

6- Tam otomatik tiim koagiilometreler hastanemizde kullanilmakta olan merkezi bilgisayar sistemine
cift yonlii baglant1 yapabilecek ozellikte olacaktir. Tam otomatik tiim koagiilometrelerin, Hastanemiz
Merkez Hematoloji ve Hemostaz Laboratuvar test sonuglannin elektronik ortamda iletigimini saglayan
otomasyon sistemi ile baglantilarimn kurulmasi ve yazilimlarm saglanmasi ve bunun igin gerekli olabilecek
tiim malzemelerin temini (PC, kablo vs) firmanm sorumlulugunda olacak, cihazlarin kurulumuyla birlikte
otomasyon baglantis1 yapilmig olacaktir. Host baglantist igin her cihaz igin ayr1 olacak sekilde daha 6nce hi¢
kullamimanus birer bilgisayar getirilecektir. Ayrica firma, hizmetin aksamadan kesintisiz yiiriitiiimesi
amactyla daha once hig kullaniimamig 1 adet bilgisayan yedek olarak laboratuvarimiza teslim edecektir.

7- Yiiklenici firma, iicretsiz olarak, cihazlarin yerlesimi ve kurulmasi ve optimal sartlarda caligmast igin
gerekli olan masa, tezgah, havalandirma, sogutma gibi laboratuvar diizenlemelerinin yapilmasimndan
sorumludur. Firma cihazlarm kullaniminda gerekli olabilecek tiim sarf malzemelerin (kiivet, bog tiip, gode,
pipet ve pipet ucu, cup4, ependorf tiipleri vs) iicretsiz temininden sorumludur. Firma teklif edilen cihazlarla
birlikte 1 (bir adet) distile su sistemini laboratuvara kuracaktir. Firma teklif edilen her cihaz icin en az bir
tane caligma koltugu (biirosit) getirecektir. Firma ayrica kit kimyasallarin saklanabilecegi yeterli kapasitede
+4 °C buzdolabi temininden sorumludur.
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8- Tam otomatik 3 koagillometre cihazlarindan birinin, normal mesai saatleri diginda da siirekli olarak
aksaks1z ve eksiksiz ¢aligtiriimasi saglanacaktir.

9- Cihazlann ¢aligmasindan sorumlu kurumumuz teknisyenlerine, firma uzman egitmenleri tarafindan,
laboratuvarimizda yeterli iicretsiz teknik egitim Verllecektlr

10-  Kitler titkenene kadar ilgili cihazlarm ariza, yedek parga veya kalibrasyon sorunlan igin ek iicret
talep edilmeyecektir. Cihazlarda yapilan tamir, bakim, kalibrasyon ve giinlitk kontrol islemlerinde galigilan
testler iicretsiz kargilanacaktir. Ayrica firma uzmanlariyla birlikte laboratuvarimizda her yil sonunda kit
kayiplari hesaplanacak ve bu kayiplar firma tarafindan ficretsiz olarak kargilanacaktur.

11-  Cihazlar ve kitler tniversitemiz hemotoloji-hemostaz tan1 ve aragtirma laboratuvarinda
kullanilacagindan, daha once laboratuvarimizda kullanilmamig yeni bir sistem &nerecek firmalar, talep
edildiginde, onerdikleri sistemin, yillik kapasite ve test profili agilarindan laboratuvarimizla egdeger olan bir
universite hematoloji laboratuvar: hemostaz biriminde sorunsuz ve eksiksiz olarak siirekli aligtigina, cihazin
tiimiintin galigmasindaki sorunlara en geg¢ 2 saat iginde miidahale edildigine laboratuvarm giinlik caligma
programinda aksama olmaksizin yedeklerle birlikte hizmetin yiiriitiildiigiine ve test sonuglarmm Diinya
Saglik Orgiitii tarafindan kabul edilmis uluslararasi bagimsiz (ilgili firmanin kalite kontrol laboratuvar
olmayacak) kalite kontrol merkezlerinden olumlu rapor aldigma iliskin, o laboratuvarin hematolog yoneticisi
tarafindan imzalanmig ve ilgili kurum idaresince onaylanmis yurtici veya yurtdisi referans belgesi
sunulacaktir.

12- Sistem arizalarindan dolayi laboratuvar hizmetlerinde gecikme olmadan araliksiz galigma
saglanacagma dair taahhiitname verilecek, hizmetin, teknik kusur nedeniyle aksamasindan dogan maddi ve
t1bbi yasal sorumluluk yiiklenici firmaya ait olacaktir.

13- Yiklenici firma, her ay diizenli olarak cihazlarin bakim ve kalibrasyonunu yapacak, sonuglar
sorumlu teknisyenin imzaladig1 bir rapor ile laboratuvar yoneticisi 6gretim iiyesine sunacaktir.

14- Kalibrator plazmalar, her caliyma siftinde ve caliyma sirasinda test sonuglarma gore gerekli
goriiliirse, sistemin kalibrasyon kontroliinii saglayacak sekilde yeterli miktarda ve gerektigi zamanda ticretsiz
olarak verilecektir. Kalibratér plazmalarm en son uluslararasi standart plazma ile kalibrasyonu
laboratuvarimizda sistem teslim almmadan 6nce yapilacaktir. Anti Faktdr-Xa (Heparin) testinin cihaz ve
kitle uyumlu kalibratér ve normal kontrolleri firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.

15-  Yiklenici Firma, laboratuvarimiza yeni bir sistem getiriyor ise normal degerleri belirlemek amaciyla,
test sonuglarinin yorumlanmasina imkan verecek sayida (her test i¢in en az 30 (otuz)) normal plazmayi,
laboratuvarimizda sorumlu Ogretim ilyesinin denetiminde test ederek normal deger olarak cihazlarin
bilgisayar iglemcisine kaydedeceklerdir.

16- Tam otomatik koagiilometrelerin gt de aym marka olacak ve agagidaki Ozelliklere sahip
olacaklardur.

16.1. Klot, kromojenik ve immiinolojik yontemlerin her tigiinit primer tiipten yapabilecek, reaktif ve varsa
sulandirici ve test orneklerini taniyacak barkod okuyucusu bulunacak, standart bilgileri ve test
sonuglan bilgisayar ekranindan izlenebilecek, anormal sonuglar igin uyan isaret verebilecek ve
sonuglar hafizada en az 3 ay saklanabilecektir. barkod okuyucusunun ve cap piercing-kapak delme
sistemi olmasi tercih nedenidir. standart sitratli kan tiiplerinin kullanimina uygun olacaktir. Test
cahismalar1 oncesi plazma aymma islemi igin laboratuvarin onaylayacagi 10.000 (on bin) adet
polipropylen 12*75 ebatlarinda tiip ve kit sulandirmak igin steril distile su firma tarafindan iicretsiz
olarak temin edilecektir. Tiipler yetmedigi taktirde iicretsiz takviye yapilacaktir.

16.2. Cihazlardan en az biri iiretici firmanmn portfoyiinde bulunan en hizli, en son model cihaz olacak,
saatteki test hiz1 protrombin zamani esas alinarak, en az 350 test olacak, en az 3 probu bulunacak, en
az 2 kez yikama yapacak, 500 den fazla 6lgiim kiivetini otomatik siirekli yikleyebilir ve bosaltabilir
olacaktir. Yikama 6zel yikama soltisyonu ile yapilacaktir.
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16.3. Test Paneli: Otomatik koagiilometreler PT, PTT, fibrinojen, trombin zaman, reptilaz zaman, tiim
koagiilasyon faktorleri, faktr VIII ve faktor IX inhibitorii titrasyonu, ATIII, PC, PS aktivitesi, PS
antigen, aktive Protein C rezistansi, D-Dimer, vWF Ag, Ristocetin CoFaktsr (RCOF), anti faktor-Xa
(Heparin aktivitesi), Lupus antikoagiilan: testlerini yapabilecektir. Bu testlerden herhangi birisinin
caligmasi igin ek cihaz veya reaktif gerekiyorsa yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir. PTZ Kitinin
CaCl 0.025 MoV/L olacaktir. Ayrica PZ sonuglari, zaman, % ve INR olarak PTZ sonuglar1 zaman ve
oran olarak verilebilecek ve Fibrinojen 6l¢iim metodu protrombin zamam iizerinden yapilmayacaktir.

16.4. Cihazlarda var olan tiim aragtirma ve tam parametreleri i¢in taniml1 tiim testler en az bir
cihazda agik olacaktir.

16.5. Cihazlar, random giris veya batch modunda ¢aligabilecek, acil modu olacak, en az 90 6rnek ve en az
35 test reaktifi yiiklenilebilecek, en az 60 degisik test kapasitesi ve 30°dan fazla test metodu
calisabilecek, diliisyon kapasitesi 1/256 veya 1/256’dan yiksek olacak ve gerektiginde rediliisyon
yapabilecektir. Yeni reaktif yiiklendiginde otomatik kalibrasyon ve kalite kontrol yapabilecektir.
Maksimum ve minimum degerlerin digmdaki sonuglar otomatik olarak tekrarlayabilecektir.

16.6. Cihazlarla birlikte, laboratuvar test ¢aligmalarmni etkilemeyecek, cihazlarda kullanilan tiiplere uygun
ve laboratuvar galigmalarinda kullanim kolaylig1 saglayacak 1 adet tiip kapag: agma makinesi iicretsiz
verilecektir.

16.7. Cihazlarin ve kitlerin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB) kayith
olduguna dair belge sunulacaktir. :

16.8. Tromboplastinin ISI degeri 1,0 — 1,3 arasinda olacaktir.

17-  Cihazlarmn bakim ve onarimlari, iiretici firma tarafindan verilmis “egitim yeterlilik belgeleri” ne
sahip ftretici firmanmn Tiirkiye temsilcisinin teknik elemanlan tarafindan yapilacaktir. Bu kisilerin tiretici
firmanin Tiirkiye temsilcisi olan firmanin elemani olduklarina dair bordro ve muhtarliktan onayli Ankara’da
ikamet belgeleri verilecektir. Ankara yerleskeli teknik servis ekibi yoksa sOzlesmenin imzalanmasim
miiteakip 20 takvim giinii i¢inde kurulacagina dair taahhiitname verilecektir. Teknik servis kadrosunda
gorevli personelin her birinin teklif edilen cihazlarda en az iki yillik bakim onarim deneyimine sahip oldugu
belgelenecektir.

18- Ariza bildirimini izleyen 2 saat iginde cihaza miidahale edilecek ve teknik bakim ve onarim hizmeti
24 saat siirekli olacak ve tatil giinlerini de icerecektir.

19- Firma, Laboratuvarm belirleyecegi sayidaki testlerin yine laboratuvar tarafindan belirlenecek_
uluslararas: Dig Kalite Kontrol Programina kaydim yaptiracak ve kontrol kanlarmin ve sonuglarmin diizenli
isleyigini saglayacaktir.

20- Cihazin pes pese 3 giin siireyle giderilemeyen arizasi oldugu durumda, ayni Gzelliklere. sa.hip yeni bir
cihaz en ge¢ 72 saat iginde kurulacak ve bu siire igerisinde testleri kurumumuzun belirleyecegi bir merkezde
caligtinlaca@ina dair taahhiitname verilecektir.

21-  Yiiklenici Firma Laboratuvar deposunda en az 2 aylik gereksinimi saglayacak miktarda kit/kimyasal
ve sarf malzemeyi hazir bulunduracaktir.

22-  Yiiklenici firma, laboratuvarimizda tam giin ¢ahgacak en az bir adet saglik tekl}ikeri veya biyolog
gorevlendirecektir. Gorevlendirilen saglik teknikeri ya da biyologun net maasi, net asgari iicretin en az %40
fazlas: olacak ve tiim 6zliik haklar1 (maas, yemek, yol vb) yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
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TIP FAKULTESI SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI
TIBBI BiYOKIMYA (MERKEZ HEMATOLOJI VE HEMOSTAZ) LABORATUVARI
2024 YILI KOLLAGEN ADP VE KOLLAGEN EPINEPHRINE KIiTi
TEKNIK SARTNAMESI

Bu sartname 9 ana maddeden olusmakta olup Kollagen ADP ve Kollagen Epinephrine Kkitini
tammmlamaktadir.

1. Kit kullanimi devam ettigi siirece asagida Ozellikleri yazili 1 (bir) adet cihaz iicretsiz olarak
verilecektir. Cihaz, sozlesme imzalanmasim miiteakip en ge¢ 30 (otuz) takvim giinii i¢erisinde
laboratuarimiza kurularak, eksiksiz isler hale getirilecek, s6zlesme siiresince ve bitiminden sonra yeni
ihale yapilincaya kadar laboratuarimizda ¢ahisacaktir.

2. Cihaz ve kitlerin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasna (TITUBB) kayitli olduguna
dair belge sunulacaktir.

3. Cihaz, Collagen Epinephrine ve bu testin dogrulamast i¢in Collagen ADP testlerini saniye cinsinden
vlgebilecek ve anormal sonuglar1 yazih olarak raporlayabilecek 6zellikte olacaktir.

4. Cihaz, en az 2 okuma kanalina sahip olacak ve bu kanallarda birbirinden bagimsiz olarak farkli
ornekleri ve testleri 6lgebilecek 6zellikte olacaktir.

5. Cihaz iizerinde fonksiyon tuslar1 bulunacaktir. Test sonuglar: hem yazicidan raporlanabilecek hem
de ekrandan gozlemlenebilecek 6zellikte olacaktir. Cihaza istenildiginde barkod okuyucusu
takilabilmelidir.

6. Cihazin rutin kullanimda gerekli olabilecek sarf malzemeleri (kagit, printer kartusu, yikama

soliisyonu, vb.) kit kullanim1 devam ettigi siirece iicretsiz olarak verilecektir.

Cihaz, en az 20 hasta sonucunu hafizasinda saklayabilmelidir.

Cihaz reaksiyonlar1 37 derecede inkiibe ederek gergeklestirebilmeli ve inkiibasyon siiresi 3 dak.

olmalidrr.

9. Cihazin rutin bakim ve kalibrasyonlar1 firmann sorumlulugunda olacaktir.

®°
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GAZi UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI
TIBBI BIYOKIMYA (MERKEZ HEMATOLOJi VE HEMOSTAZ) LABORATUVARI
2024 YILI TROMBOSIT AGREGASYON KiTi TEKNIiK SARTNAMESI

Bu sartname 2 sayfa ve 20 ana maddeden olusmakta olup, Trombosit Agregasyon sistemini
tanimlamaktadir.

1-

5-

Kit kullanim1 devam ettigi siirece asagida 6zellikleri yazili 1 (bir) adet yeni cihaz verilecektir. Cihaz,
sozlesme imzalanmasini miiteakip en ge¢ 30 (otuz) takvim ginii icerisinde laboratuvarimiza kurularak,
eksiksiz isler hale getirilecek, sézlesme siiresince ve bitiminden sonra yeni ihale yapilincaya kadar
laboratuvarmmizda ¢alisacaktir.

Aggregometre cihazi, aym anda trombositten zengin plazma &rneginde, trombosit aggregasyonu
olgebilmelidir.

Cihaz tam kan ve optik aggregasyon teknigi, calisilabilmelidir.

Tam kan ile Optik (Light transmission aggregometre) veya Luminesans (Lumi agrregometre) teknikleri
kullanilarak, asagidaki hastahiklarin teshisinde kullamilabilmelidir.

Deficiency of the enzyme cyclo-oxygenase

Deficiency of the enzyme thromboxane synthetase
Thrombocytopenia with absent radii ( TAR syndrome )
Risk of thrombosis

° Von Willebrand Disease

) Glanzmann’s Thrombasthenia

. Storage Pool Deficiency ( SPD )

. Thrombopathia or Thrombocytopathy

. May-Heggelin Anomaly

) Defective earyl responses ( Primary defects )
) Non-steroidal, Anti-inflammatory drugs
) Extracorporeal circulation

. Heparin-Induced Thrombocytopenia

. Sticky Platelet Syndrome

. Bernard-Soulier Syndrome (BBS )

. Gray Platelet Syndrome

) Hyperaggregability

[ ]

[ ]

®

[ ]

Optik veya Impedans teknigi ile tam kan, sulandirilmis kan veya trombositten zengin plazma drneklerinden,
zayif elektrik akimm gegirilerek trombosit aggregasyonu Slgiilmelidir. Bu galigmanin yapilabilmesi igin
adenozine difosfat (ADP), kollajen, epinefrin, ristosetin, von willebrand ristosetin Co faktdr ve Luciferin
gibi kitler gereklidir. Ayrica bu kitlerin son kullanim tarihleri 1 yildan eski olmayacak ve siselerinin
iizerinde lot numaralan yazili olacak, uygun tampon, stabilizdr veya sulandiric1 gibi malzemelerde
beraberinde firma tarafindan temin edilecektir. Bu kitler FDA belgesine sahip olacaktr.

Prof. Dr. Zithre KAYA
Merkez Hematoloji ve Hemostaz
Laboratuvar1 Sorumlusu
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6- Cihaz, agagida listelenen klinikte hastalarin kullandig ilaglarn trombosit fonksiyon bozuklugu etkisini
degerlendirmek i¢in moniterizasyonunda kullanilabilmelidir.

Aspirin terapisi
Clopidrogrel terapisi
Desmopressin incelenmesi
GPIIb/IIIa reseptdr blokaji

7- Trombositten zengin plazma ( PRP ) ve trombositten fakir plazma ( PPP ) tek bir tus ile otomatik olarak
kalibre edilebilmelidir.

8- Cihaz en fazla 0.5 ml PRP ile ¢alisabilmelidir.

9- Cihaz 450l ve 250l hacmine sahip kiivetler kullanilabilmeli ve kiivetlerin icerisine konulan karigtirici

magnetik ¢ubuklar teflonla kapli olmalidir.
10- Cihaz, olas1 6l¢iim veya preanalitik hatalar1 kendi ekraninda gdstermelidir.

11- Cihaz, ortaya ¢ikan aggregasyon egrilerindeki lag phase, amplitiid ve slop degerlerini otomatik olarak
hesaplamalidir.

12- Cihazin kanstirma hizi her kanal i¢in on bir (11 ) kademede 1200 devir/dak.’ya kadar ¢ikabilmelidir.

13- Cihazn 1sitic1 blok sicakligi elektronik olarak kontrol edilmeli, sicaklik 37 + 0,2°C olmali ve sicakligi 6n
panelde gosterebilmelidir.

14- Kiivetlerdeki drnekleri 1sitmak i¢in kullanilan inkiibasyon kuyucuklari 36,5 + 0,5°C olmalidir.

15- Cihazin arayiizii ( interface ) cihaz igine monte edilmis olmalidir. Sonuglar diziistii bilgisayarlarnda
goriilmeli ve sonuglar renkli yazicidan alinmalidir.

16- Cihaz 220 Volt AC ( ikiytizyirmi ) 50 Hz (elli) sehir cereyan ile calisabilmelidir.
17- Yiiklenici firma cihazin ¢alismasi esnasinda kullamlacak olan tiim sarf malzemeleri temin etmelidir.

18- Teknik servis, iretici firma ve cihaza ait kalite ve hizmet yeterlilik gibi belgelerin noter onayli temini
gereklidir.

19- Teklif edilen cihazin, ihale sonuglandirilmadan once verilecek reaktiflerle birlikte laboratuarimizda
demonstrasyonu yapilarak, ihale komisyonu tarafindan degerlendirmesi yapilacak ve giivenilirlik, etkinlik
ve kalite yOniinden tistiin olan cihaz ve kitler tercih edilecektir.

20- Yiiklenici firma laboratuvarimiza cihazin calistirilmasinda kullanilmak iizere, 1 (bir) adet daha 6nce hig
kullanilmamus bilgisayar ve 1 (bir) adet renkli basim yapabilen yazici teslim edecektir. Sézlesme siiresi
boyunca kagit, kartus vb sarflari iicretsiz karsilayacaktir.

Prof. Dr. Zithre KAYA
Merkez Hematoloji ve Hemostaz
Laboratuvar; Sorumlusu




.\/\( K,(Hf\/‘\

GAZI UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI
TIBBIi BIiYOKIMYA (MERKEZ HEMATOLOJI VE HEMOSTAZ) LABORATUVARI
2024 YILI SITOSANTRIFUJF TEKNIK SARTNAMESI

Bu sartname toplam 15 ana maddeden olusmakta olup, Kiiclik Hacimli Ornek Haznesi ve Sitosantrifiij
Lamini tammlamaktadir

KUCUK HACIMLI ORNEK HAZNESI (EZ SINGLE CYTOFUNNEL-WHITE) TEKNIiK
SARTNAMESI

1. Cytospin (sitosantrifiij cihazi)’de sivi orneklerin igine konabilecegi bir hazne gérevi yapmahdir.

2. En az 0,5 ml siv1 alabilecek kapasitede olmahidir.

3. Hazne lizerinde lamm tutmak iizere tasarlanmig hazne ile aym materyalden yapilmis mandal sistemi
bulunmalidir.

4. Lam {izerinde 28 mm, 2 alana yayma yapilmasina olanak vermelidir.

5. Her lam iizerine bir 6rnek uygulayabilir olmahdir.

6. Hazneye yapisik, fazla siviyt emmek lizere tasarlanmig yiiksek emis kapasitesine sahip beyaz renkli
filtre kagid1 bulunmalidir.

7. Her bir 6rnek haznesinin agirligy esit olmali, donme esnasinda cihaz zarar gormemelidir.

8. Ortamdan etkilenmesini Snleyen 6zel ambalaja sahip ve 40°lik paketler halinde olmalidir.

9. Kurumumuzda ¢alisan Cytospin 4 cihazma uygunlugu belgelenmis olmalidir.

10. Uriin CE belgesine sahip olmali ve IVD direktifi 98/79/EC kapsaminda olmalidir.

SITOSANTRIFUJ LAMI (SINGLE CYTOSLIDE) TEKNIK SARTNAMESI

1. Cytospin (sitosantrifiij cihazi)’de siv1 drneklerin igine konuldugu Single Cytofunnel 6rnek hazneleri
ile birlikte kullanilabilir olmal, lam tizerindeki isaretli alan ile haznenin yayma alani uist iiste gelmelidir.
2. Uzerinde bulunan 12 mm c¢apindaki beyaz daire, lam Gizerine diisen hiicreler igin belirli bir tarama

alani olusturmalidr.

3. Poly-lysine kapli olmalidir.

4. 100 adetlik ambalajlarda olmalidir.

5. Uriin CE belgesine sahip olmali ve IVD direktifi 98/79/EC kapsaminda olmalidur.

Prof. Dr. ZﬁhijAYA Prof. Dr. O
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GAZI UNIVERSITESI
TIP FAKULTESI SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESE
TIBBI BiYOKIMYA (MERKEZ HEMATOLOJI VE HEMOSTAZ) LABORATUVARI
LAM ZARFI TEKNIK SARTNAMESI

Bu sartname 2 sna maddeden olusmakta olup, Lam Zarfini tanimlamaktadir.

1-istenilen zarflar, 9x5 cm ebatiarinda olacaktir.

2- Laboratuvara ya da satin aima biirosuna Grnek teslim edilecek.

Prof. DI;. %ugre KAYA

Merkez Hemaicloii ve Hemostaz
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GAZI UNIVERSITESI
TP FAKULTESI SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI
TIBBI BIYOKIMYA (MERKEZ HEMATOLOJI VE HEMOSTAZ) LABORATUVARI
2024 YILI KAN SAYIM SISTEMi TEKNIiK SARTNAMESI

Bu sartname 18 ana maddeden olugmakta olup Kan Sayim Soliisyonu, Otomatik Kan Saymmi — Otomatik
Yayma Yapma Boyama ve Otomatik Yayma Goriintiileme-inceleme Sistemlerini tamimlamaktadir.

1- Kit kullanim1 devam ettigi siirece agagida dzellikleri yazili ve halen iiretimde olan 5 (beg) adet kan
sayim cihazi, 1 (bir) adet yayma yapma - boyama cihazi ve 1 (bir) adet yayma goriintiileme-inceleme cihaz
laboratuvarda bulundurulacaktir. Cihazlar, sbzlesme imzalanmasim miiteakip en ge¢ 30 (otuz) takvim giinii
igerisinde laboratuvarimiza kurularak, merkezi otomasyon sitemine baglanmig ve eksiksiz igler hale
getirilecek, sozlesme siiresince ve bitiminden sonra yeni ihale yapilincaya kadar laboratuvarimizda
caligacaktir.

2- Kan Saymm ve Yayma Yapma-Boyama cihazlar1 ayni firma iiretimi olacaktir

3- Cihazlarla birlikte cihazin muayene kabul tutanaklar1 sunulacak, 6mrii 5 (bes) yildan eski, kullanim
karnesinde yilda 12°den fazla ariza yapmis, arka arkaya anza sayis1 ayda 2°yi gegen cihazlar kabul
edilmeyecektir.

4- Kan Sayim cihazlarindan en az 3 tanesi, yayma yapma-boyama ve yayma goriintiileme-inceleme
cihazlan birbirlerine baglanarak, entegre bir sekilde gahigtirilacaktir.

5- Teklif edilen tiim cihazlarin, ihale sonuglandirlmadan ©nce verilecek soliisyonlarla birlikte
laboratuvarimizda demonstrasyonu yapilarak, ihale komisyonu tarafindan degerlendirmesi yapilacak ve
giivenilirlik, etkinlik, hiz, kapasite ve teknik 6zellikler bakimindan iistiin olan cihaz, kan sayim solusyonlarl
veya konsantre dlluent s1stem1 onerllen veya teklif edilen cihazlar tercih edllecektn'

6-  Kan sayimm cihazlar en az iki farkli teknikle lgiim yapabilecek, tek rnekteki arka arkaya Slgtimleri
arasmda %5°den fazla fark olmayacak, test tekrarlanabilirliginin uygunlugu tamitim yapilarak kanitlanacaktir.

6.1. Cihazlarinn tiimii en az 28 parametre tam otomatik kan sayimi ve her biri en az 100 test/saat kapasiteli
olacaktir.

6.2. Cihazlar formiil 16kosit sayimini optik veya optik ile birlikte “lazer sistemi, fléresan isaretleme,
sitokimyasal boyama, direkt goriintii analizi, radyofrekans veya monoklonal antikor” yontemlerinden
biri veya birkagini ¢aligabilecek 6zellikte olacaktr.

6.3. Cihazlarm en az 3 (i) tanesi otomatik retikiilosit sayimi yapabilecek 6zellikte olacaktir. Retikiilosit
caligmalari igin, ficretsiz olarak, en az 20.000 (yirmi bin) testlik Retikiilosit kiti ve kontrolii verilecektir.
Retikiilosit yetmedigi takdirde iicretsiz takviye yapilacaktir. Retikiilosit ¢alisan cihazlarda, retikiilosit
hemoglobin igerigini igaret eden parametre bulunmalidir. Gerektiginde Manuel Retikiilosit Sayimu i¢in
Laboratuvarimizin istedigi miktarda reaktif ve malzeme ficretsiz olarak verilecektir.

6.4. Tiim cihazlar, her istenilen 6rnekte ek reaktif veya soliisyona gerek olmadan, gekirdekli eritrositleri
ayirt edebilecektir.

6.5. Her trombosit 6rnegini optik veya impedans y6ntemle okuyacak veya aym ornegi 3 kere ard arda
okuyacaktir.

6.6. Cihazlardan en az 2 (iki) tanesi kan disindaki viicut sivilarim ek reaktif veya soliisyona gerek kalmadan
caligabilecek 6zellikte olacaktir.

6.7. Cihazlarin her biri en az 10.000 (onbin) test sonucu bellegine sahip olacaklardir.

6.8. Cihazlar, ard arda ve mevcut galismayi etkilemeden 6rnek yiiklenebilecek 6zellikte olacaktir. Ayrica
cihazlarda otomatik re-run &zelligi olacaktr.

6.9. Her cihazin modeline uygun olarak ve diizenli bir sekilde, ginliik ¢aligilabilecek mlktarda, en az 3
seviye kalite kontrol kani ficretsiz verilecektir.

6.11. Cihazlar Hastanemizde kullanilmakta olan Merkezi Otomasyon Programi ile ¢ift yonlii host baglantisi
yapabilecek 6zellikte olacaktir.

Merkez Hematoloiji ve Hemostaz
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7- Otomatik Yayma yapma - boyama cihazmm etkinligi yapilacak tanitimda test edilecek ve kaliteli
yayma yapabilen cihaz tercih edilecektir.
7.1. Cihaz, Kan Saymm ve Yayma Goriintiileme-Inceleme cihazlarma baglanarak entegre bir gekilde
kullanilacaktir.
7.2. 1Ot:11:tlatik kullanimda ardarda ve mevcut ¢alismay: etkilemeden 6rnek yiiklenebilecek ozellikte
olacaktir.
7.3. lKaaIEl yogunluguna gére yayma yapacagi kan miktarmi otomatik olarak ayarlayabilecek ozellikte
olacaktir.
7.4. Boyama protokolleri kullanici tarafindan ayarlanabilir 6zellikte olacaktir.
7.5. Cihaz, disarida hazirlanmus preparatlarin boyamasmi yapacak 6zellikte olacaktir.
7.6. Yayma yapma-boyama cihazinda gerekli olabilecek ve Laboratuvarimzin onaylayacagi en az 50.000
(elli bin) adet yayma ve boyama yapimma yetecek miktarda tiim sarf malzemeler iicretsiz
kargilanacaktir. Yetmedigi takdirde iicretsiz takviye yapilacaktir.

8- Yayma goriintiileme-inceleme cihazinda.
8.1. Cihaz Yayma Yapma-Boyama cihazi ile entegre bir sekilde kullamlacaktir.
8.2. Cihazda kan hiicrelerinin ayrimina ydnelik tiim tanimlayic1 dzellikler agik olacaktur.
8.3. Cihazm Sistemi, laboratuvarimizin belirleyecegi sayida kullanicmmn cihaz sonuglarma uzaktan
erisimini saglayabilecek 6zellikte olmalidar.
8.4. Cihazmn sistemi, goriintiilerin kullamicilar tarafindan dogrulanmasina izin verecek dzellikte olacaktir.
8.5. Cihagz, hiicre gériintiilerinin depolama ve argivlemesinin yapilabilecegi zellige sahip olacaktir.
8.6. Cihazla birlikte Laboratuvar uzmaninim belirleyecegi ézellikte 1 (bir) adet mikroskop verilecektir.
8.7. Cihazin rutin kullamminda gerekli olabilecek tiim sarflar {icretsiz kargilanacaktir.

9- Rutin kullanimda gerekli olabilecek tiim sarf malzemeler firma tarafindan ticretsiz kérsllanacak, yedek
parca dahil tiim bakim ve onarimlar iicretsiz yapilacaktir. Cihazlarda yapilacak, tamir, bakim, kalibrasyon ve
giinlitk kalite kontrol iglemlerinde kullamlacak testler iicretsiz karsilanacaktir.

10-  Cihazlarin montaji, yerlesimi ve rutin kullanimi igin gereken tiim Laboratuvar tesisati ve diger
laboratuvar eksikleri (elektrik, distile su, alt yapi, tezgah, klima, buzdolab1 vb) firma tarafindan iicretsiz
yapilacaktir. Ayrica her cihaz i¢in en az bir tane laboratuvarimizin onaylayacag: ¢aligma koltugu (biirosit)
getirilecektir.

11- Cihazlarin rutin bakim, onarim ve kalibrasyonlarini éiretici firmanin Tiirkiye temsilcisinin teknik servis
ekibi yapacak, sonuglar1 sorumlu teknisyenin de imzaladig: bir rapor seklinde Laboratuvar Sorumlu Ogretim
ilyesine sunulacaktir.

11.1. Cihazlarda yapilacak tamir, bakim, kalibrasyon, giinliik kontrol ve diger iglemlerinde kullanilacak test
ve diger malzemeler iicretsiz kargilanacaktir.

11.2. Tatil giinleri ve hafta sonlar1 dahil 24 saat stirekli teknik servis hizmeti verilecektir. Bu amagla Ankara
yerleskeli teknik servis bulundugu belgelenecek ya da sézlegmenin imzalanmasini miiteakip 20 (yirmi)
takvim giinii icerisinde Ankara’da teknik servis kurulacagina dair taahhiitname verilecektir.

11.3. Arizalara, en geg¢ ariza bildirimini izleyen 2 (iki) saat i¢inde, miidahale edilecektir. Pes pese 3 giin
siireyle giderilemeyen cihaz anzasmin oldugu durumda, arizanimn bagladi tarihten itibaren en geg 72
saat iginde arizali cihazin yerine, ayn1 6zelliklere sahip cihaz kurularak aksaksiz ve eksiksiz isler hale
getirilecektir. Bu siire igerisinde testler kurumumuzun belirleyecegi bir merkezde yiiklenici firma
tarafindan gahgtirilacaktir.

11.4. Teknik servis kadrosunda gdrevli personelin her birinin teklif edilen cihazlarda en az iki yillik bakim
onarim deneyimine sahip oldugu belgelenecektir.

11.5. Uretici firmani Tiirkiye temsilcisinin Ankara’da yerlesik olan veya Ankara’da kurmayi taahhiit ettigi
teknik servis kadrosunda, gorevli en az 3 (iig) personelin kimlik bilgileri, ihale tarihinden nceki en son
doneme ait SGK bildirgeleri ve iiretici firma tarafindan verilmis olan ve teklif edilen cihazlarn teknik
ozellikleri, bakimi ve onarumi konusunda egitim almig olduguna dair sertifikalan verilecektir.

11.6. Cihaz arizalarindan dolayi, Laboratuvar hizmetlerinde gecikme olmadan araliksiz ¢alisma
saglanacagma ve cihaz anzalarindan dolay:r Laboratuvar hizmetlerinde gecikme ve/veya durma oldugu
durumlarda, ilgili cihazin yerine aym ozelliklere sahip cihazla, gecikme veya durmanmn bagladig
tarihten itibaren 72 saat i¢inde degistirilecegine ve bu siire igerisinde testler kurumumuzun belirleyecegi
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bir merkezde calstirilacagina dair taahhiitname verilecektir. Hizmetin, teknik kusur nedeniyle
aksamasmdan dogan maddi ve tibbi yasal sorumluluk yiiklenici firmaya ait olacaktir.

12-  Kit/kimyasal ve sarf malzemelerin temini, depolamasi ve laboratuvara sevkiyati Firmann
sorumlulugunda olacaktir. Yiiklenici Firma Laboratuvar deposunda en az 2 ayhk gereksinimi saglayacak
miktarda kit/kimyasal ve sarf malzemeyi hazir bulunduracaktir. Bu malzemelerin geg ve/veya eksik teslim
edilmesinden dolay: Laboratuvar hizmetlerinde gecikme olmadan araliksiz ¢alisma saglanacagma dair
taahhiitname verilecektir.

13-  Laboratuvarda ¢aligan tiim personele cihaz bakimi ve kullanimmna yonelik egitimler, firma uzman
egitmenleri tarafindan iicretsiz olarak verilecektir.

14- Firma, Laboratuvar tarafindan belirlenecek bir uluslararas1 Dig Kalite Kontrol Programma kayit
yaptiracak ve kontrol kanlarmnimn ve sonuglarmmn diizenli igleyisini saglayacaktur.

15-  Cihazlarm, Hastanemiz Merkez Hematoloji Laboratuvan test sonuglarmm elektronik ortamda
iletisimini saglayan otomasyon sistemi ile hasta bilgileri, test sonuglari, kontrol sonuglar, grafik datalar vb
bilgilerin kargilikli transferi icin ¢ift yonlii baglantilarmin kurulmasi, gerekli yazihim ve diger malzemelerin
temini (PC, kablo, vs) firmann sorumlulugunda olacak, cihazlarin kurulumuyla birlikte otomasyon baglantist
tamamlanmig olacaktir. Host baglantisi igin her cihaz i¢in ayr1 olacak gekilde daha 6nce hi¢ kullanilmamig
birer bilgisayar getirilecektir. Ayrica Laboratuvarimizda 24 saat kesintisiz hizmet verilmekte oldugu igin
hizmetin aksamadan kesintisiz yiiriitiitlmesini saglamak amaciyla 1 adet daha 6nce hi¢ kullanitmamg bilgisayar
yedek olarak laboratuvarimiza teslim edilecektir.

16-  Cihazlarm ve kitlerin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasna (TITUBB) kayitl olduguna
dair belge sunulacaktir. Cihazlarn her biri i¢in, orjinal operasyon el kitabi ve Tiirk¢e kullanim kilavuzu
verilecektir. Ayrica cihazlarin kurulumu ile birlikte cihazlarda kullanilacak kit/kimyasallarn tiriin giivenlik
dokiimanlar1 (MSDS - Material Safety Data Sheets) bir klasor halinde laboratuvara teslim edilecektir.

17-  Teklifedilen soliisyonlar ve cihazlar Universitemiz Merkez Hematoloji ve Hemostaz Laboratuvarmda
kullanilacagindan, istenildigi takdirde, yillik kapasite ve test profili agilarindan Laboratuvarimizla esdeger
herhangi bir Hematoloji Laboratuvarinda, sorunsuz ve eksiksiz olarak siirekli ¢aligtifina, cihazlarm tiimiiniin
calismasindaki sorunlara miidahalede gecikilmedigine ve Laboratuvarin giinliik ¢alisma programinda aksama
olmaksizin hizmetin yiiriitiildiigiine iliskin, o laboratuvarmn yoneticisi tarafindan imzalanmg ve ilgili kurum
idaresince onaylanmig referans belgesi sunulacaktir.

18- Yiiklenici firma, laboratuvarmizda tam giin ¢alisacak en az bir adet saghk tek{likeri veya biyolog
gorevlendirecektir. Goreviendirilen saglik teknikeri ya da biyologun net maagi, net asgari iicretin en az %40
fazlas1 olacak ve tiim 6zliik haklar1 (maas, yemek, yol vb) yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

Prof. Dr. Ziithre KAYA Prof. Dr. O e/{n ULBAHAR
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