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MAL/HIZMET ADI 2 Y1l Siireli Cihaz Karsihig1 Flowsitometre Kit Alimm Teknik Sartnamesi
TITUBB Kapsaminda Olan Uriin/ Uriinler i¢in:
1. Istekliye veya yetki aldig1 firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanligi’min “Satig Sonrasi Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
2. TITUBB Uriin Onay Belgesi: Isteklinin teklif ettigi liriin/lirinler T.C. Saghk
Bakanligi’nin belirledigi 93/42/EEC MDD, 90/385/EEC AIMDD ve 98/79/EC
IVDD kapsaminda ise
TEKLIF 3. Firma/ Bayi Kodu Belgesi
4. Istekli, satisin teklif ettigi cihaz/{irlin/sistemin teknik 6zelliklerini, calisma ortam
POSYASI NDA kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tim dig
ISTENEN goriiniimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren orijinal tanitim
BELGELER brogiiriinii veya orijinal kitap/kitap¢igini Noter onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte
teklif dosyasina eklemek zorundadir (Istenmigse).
TITUBB Kapsaminda Olmayan Uriin/ Uriinler igin:
1. Istekliye veya yetki aldigi firmaya ait TSE’nin “Hizmet Yeterlilik Belgesi” ve/veya
T.C. Giimriik ve Ticaret Bakanligi’nin “Satig Sonras1 Hizmetleri Yeterlilik Belgesi”
(Istenmisse)
2. Uretici Firma ISO Belgesi
3. Uriine ait CE veya FDA veya TSE Belgesi
4. Istekli, satisim teklif ettigi cihaz/iiriin/sistemin teknik dzelliklerini, calisma ortam
kosullarini, standart ve opsiyonel (istege bagli) aksesuar listesini, tiim dig
goriiniimiinii net olarak gosteren ve tam boy resmini de igeren orijinal tanitim
brosiiriinii veya orijinal kitap/kitap¢igini Noter onayl Tiirkge terciimesi ile birlikte
teklif dosyasina eklemek zorundadir (Istenmisse).
Rutin biyokimya Laboratuvari’nda immunofenotipleme, DNA analizi, retikiilosit
sayimi, trombosit analizi ve kinetik ¢alismalarda kullanilacak masa tstii akis
sitometri cihazi ile ilgili teknik sartnamedir.
TEST SAYILARI
TEKNIK . NO IHALEYE KONU MAL / HIZMET ADI KOD | MIKTAR | BiRiM
OZELLIKLERI
1 [Flowsitometre Kiti-(Monoklonal Antikor) 15.000 Adet
2 | Flowsitometre Kiti-(HLA-B27 Antikor) 2.000 Adet
TOPLAM 17.000
ONAY ONAY ONAY
(Kagel/imza) (Kagel/imza) (Kase/imza)
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1- CIHAZ 1ILE BIRLIKTE VERILECEK KIiTLERIN TEKNIK
SARTANESI

1.1 Kitleri veren firmanin ulusal ve uluslararasi temsilcilik belgesi olmalidir.

2.1 Kitlerin raf omiirleri teslimden itibaren en az 6 ay olmalidir. Son kullanma
tarihlerine 1 ay kala kitler 6nceden haber verilmek suretiyle yenileriyle
degistirilecegi taahhiit edilmelidir.

3.1 Kitler uluslararasi kalite belgesine sahip olmali (ISO vs)

4.1 Cihaz sozlesme siiresi doluncaya kadar kullanilacaktir. Cihazlarla birlikte
kesintisiz gii¢ kaynagi ve gerekli alt yap1 sistemleri de iicretsiz verilmelidir.

5.1 Yiiklenici firmaya yapilacak 6demede teslim edilen kitin ambalajinin
iizerindeki test sayisi esas alinacaktir.

6.1 Kit miktar1 ihtiyaca gore iki veya licer aylik donemler bigiminde siparis
edilerek laboratuvara teslim edilecektir

7.1 Kitlerin taginim ve tesliminde mutlaka soguk zincire uyulmalidir. Herhangi bir
nedenle kalibrasyon kabul etmeyen ve hatali sonug¢ veren Kkitler yenileriyle
degistirilmelidir.

8.1 Teklif veren firmalar kitlerle beraber kullanilacak kit disinda cihazda
kullanilan her tiirlii sarf malzemelerini kalibratorleri, kontrol serumlarini, yikama
ve temizlik soliisyonlarini yeteri kadar ve ticretsiz olarak vermelidir.

9.1 Idare tarafindan da kabul edilen olaganiistii durumlarda (dogal afet, kaza v.s.)
laboratuvardaki sistemin c¢alisamaz duruma gelmesi halinde, c¢alisilamayan
tetkikler laboratuvarin hizmet verilebilir duruma getirilmesine kadar gegecek
stirede, idarenin de onayi ile Yiiklenici tarafindan akredite bir laboratuvarda (ayn
sartlarla) anlagsma fiyatlar1 gecerli olmak tizere ¢alistirilmalidir.

10.1Yiiklenici, kurulacak cihazlarin ve c¢alisilacak kitlerin teknik bilgilerini igeren
brostir/katalog v.b. dokiimanlari, {iretici ve dagitimer firma isimlerini agik olarak
belirtecek ve bu bilgileri ithale dosyasinda sunacaktir.

11.1Yiiklenicinin temin edecegi her tiirlii sarf malzeme; standartlara uygunlugu
bakimindan  laboratuvar  uzmanlarimizca  kontrol  edildikten  sonra
kullanilabilecektir. Zaman iginde istenen oOzellikleri tasimadigi tespit edilen
malzemeler uzmanlarca tavsiye edilen veya onaylananlar ile degistirilmelidir.

ONAY
(Kaselimza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)
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12.1Laboratuvar yonetiminin gerekli gordiigii parametreler eksternal kalite kontrol
programina iiye yapilacaktir.

13.1ihale siiresi iginde yasanabilecek “kit temininde problem” gibi sikintilarin
hasil olmasit durumunda, yiiklenici firma temin edemedigi testleri en fazla bir
isglinii gecikmeyle dis laboratuvarda calistirmak ve raporlamakla yiikiimliidiir.

14.1Kullanilacak reaktiflerin son kullanma tarihlerinin ge¢gmemis olmasi
gerekmektedir. Cihaz tizerinde iken acik paket stabilitesi dolan reaktiflerle ¢alisma
yapilmayacaktir. Bu nedenle teslim edilecek reaktiflerin aylik istatistiklere uygun
sekilde test sayisina dikkat edilerek gereginde kiigiik veya biiyiik ambalajl
olanlarinin temin edilmesinden firma sorumludur. Son kullanma tarihi igerisinde
kullanilamayacagi Ongoriilen tim malzemeyi yiiklenici firma personeli tespit
ederek uzun miatlilaryla degistirecektir. Bu degisimler laboratuvar muayene ve
kontrol komisyonuna bildirilecektir.

15.1Tim parametreler i¢in i¢ Kkalite kontrol c¢alisilacaktir. Laboratuvar
uzmanlariin talebi halinde farkli i¢in Kalite kontrol serumlar1 da gerektiginde
temin edilmelidir. (diisiik, Orta ve yiiksek seviyedeki i¢ kalite control materyalleri)

2- KiT KARSILGI KURULACAK CiHAZ TEKNIiK SARTNAMESI

2.1 Cihaz viicut dig1 tan1 amagh calismalar icin valide edilmis olup IVD CE
belgesine sahip olmalidir, ayrica arastirma amagli da kullanilabilmelidir.

2.2 Sistem, Flow Sitometri (Akan Hiicre Olger) teknolojisi ile calismali ve
“Saglik Bakanligindan Onayhidir” ibaresinin bulundugu UBB kaydi dokiimani
bulunmalidir.

2.3  Cihaz Masa {stii kullanima uygun cihaz ve bilgisayar sistemine sahip
olmali, zaman parametresi ile kinetik ¢aligmalar yapilabilir 6zellige sahip
olmalidir.

2.4 Sistemde 3 adet lazer bulunmali; bunlardan birinci lazer, 488 nm'de (mavi) 1s1ma
yapabilen, ikinci lazer 633 nm (kirmizi ) 1s1ma yapabilen, ti¢lincii lazer ise 405 nm
(viole) 1s1ma yapabilen lazerler olmalidir.

25  Sistemde 3 lazer ile minimum 8 floresan parametresi ve FSC, SSC
parametreleri ayn1 anda olgiilebilmelidir. Mavi lazer tarafindan FITC, PE, PERCP,
PE-Cy7 veya PC7 farkli boyalari, kirmiz1 lazer tarafindan APC ve APC-Cy7 veya
APC-A750 viole lazer tarafindan Pasific Blue, Amcyan veya Pasific Orange Krom
Orange boyalar1 ayni anda analiz edilebilmelidir.

2.6 Sistemde kullanilan lazerler hava sogutmali veya diyod lazerler

ONAY
(Kaselimza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)
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teknolojilerine veya Class I teknolojisi ile liretilmis olmalidir.

2.7  Cihaz istenilen program uygulamalarina agik olmali, farkli marka testlerin
aplikasyonlar1 yapilabilmelidir.

2.8 Sistemde Ornekler arasi kontaminasyonu engellemek i¢in sistemin her
Ol¢lim Oncesi ve sonrasi, 6rnek alma probunu otomatik yikama 6zelligi bulunmali,
bu 6zelligi sayesinde carryover degeri %1°den esit ve kiigiik olmalidir.

2.9 Sistemde bulunan sensorler sayesinde sivi (atik, kilif sivisi, temizleme,
distile su) miktar1 otomatik olarak kontrol edilebilmeli ve sistem sivi bitiminde ve
atik tanki dolumunda uyar1 vermelidir. Kullanic1 tarafindan gerekli miidahele
yapilmadan sistem ¢aligmaya baglamamalidir.

2.10 Kullanici sistemde tiim islemleri flow sitometri {linitesi disinda ayri bir ileri
ve hizli teknolojiye sahip bilgisayar {initesi ile kontrol edilebilmelidir.

2.11  Sistem o6neklerin analizinde ekranda goriilen bilgileri depolayabilmeli, bir
yaziciya aktarabilmeli ya da IBM uyumlu bilgisayara aktarabilmelidir. Cihaz ile
birlikte bir adet renkli yazici kurulmalidir.

2.12 Cihazi, kullanicinin ayarlamasini gerektiren herhangi bir optik aksam
olmadan otomatik ayarlama yapabilmelidir

2.13  Cihaz ornekleri ii¢ ayr1 hizda gegirebilmelidir.

2.14 Cihazda agilma, temizleme, kapatma ve “’prime’’ asamalart otomatik
olarak yapilmalidir.

2.15 Cihazda Forward Scatter, Side Scatter ve ¢alisilan her 8 renk floresans igin;
Integral lineer ve logaritmik sinyaller, Peak lineer ve logaritmik sinyaller, Gergek
zamanh lineer TOF ve oran (ratio) parametreleri veya Hight, Width, Area
parametreleri ¢alisabilmelidir.

2.16 Cihaz ile birlikte verilecek yazilim sayesinde CD34+ mutlak sayimi,
16kosit alt gruplari, lenfosit alt gruplari, HLA-B27 analizini yapabilmeli ve
raporlayabilmelidir.

2.17 Cihaza ait olan HLA-B27 yazilimi sayesinde pozitif /negatif Ornek
sonucunun otomatik olarak raporlanabilmelidir ve bdylelikle kullanici manuel
analiz yapmaksizin, sonuclarini raporlayabilmelidir.

2.18 Cihazin yazilimi sayesinde CD34+ mutlak sayimmin ISHAGE
standartlarina gore otomatik olarak yapilabilmelidir ve kullanicint manuel analiz
yapmaksizin, sonuglarint minimum hata ile verebilmelidir.

ONAY
(Kaselimza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)
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2.19 Cihaz yazilimi sayesinde immunofenotiplendirme 6rneklerinin okutulmasi,
analizi ve raporlamasini tek bir yazilim iizerinden yapilabilmelidir, bu sayede
ikinci bir yazilima data aktarimina gerek kalmadan, raporlama yapilabilmelidir.

2.20 Sistem ile calisilacak tiim ¢ok renkli panellerin, renk sayisindan bagimsiz
olarak tek bir kompanzasyon ayari ile ¢alisilabilmelidir.

2.21 Sistem yazilimi sayesinde Ornek okutma ve analiz agamasinda, biitlin
caligma verilerinin tek bir Windows penceresinde goriintiilenebilmeli ve bu sayede
kullanictya kullanim ve analiz kolaylig1 saglamalidir.

2.22 Cihazda otomatik karusel ihtiya¢ bulunmasi halinde firma tarafindan
saglanacaktir.

2.23 Cihazda ornekleri yiiklemek i¢in bir adet loader verilmeli yada cihaz
izerinde entegre olmalidir.

2.24 Cihazin probunu her okuma sonrast otomatik olarak yikayarak
kontaminasyonu engellemelidir.

2.25  Cihazmn yazilimi ile histogramlari gériintiilemek miimkiin olmalidir.

2.26 Cihazin yazilmi ile gercek zamanli veri analizi ve kapi alma islemi
gergeklestirilmeli, cihazin yazilimi ile otomatik ya da programlanabilen 6l¢ekleme
yapilabilmeli, flow count florokiirecikler kullanilarak veya boncuklu tipler
kullanilarak mutlak sayim (absolute count) yapmak miimkiin olmalidir.

2.27 Cihazin yazilimmi ile QC (kalite kontrol) verileri gonderilebilmelidir.
Otomatize edilmis kalite kontrol programu ile elde edilen sonuglari her floresans ve
protokol i¢in Levey-Jennings grafikleri halinde goriintiilemek miimkiin olmalidir.

2.28 Cihazin yazilminda histogram goriintiileri {izerinde renk kompenzasyon
ayarlar1 kolayca gorsel olarak yapilabilmelidir.

2.29 Yiklenicinin kurdugu sistemler halen iretiliyor olmali ve bu
belgelenmelidir.

2.30 Kurulacak cihazlarin marka, model, tip, hiz v.b. 6zelliklerini ve sartnameye
uygunluklarin1 madde madde Tiirkge olarak gosteren, firma yetkilisince imzali
belgeler ihale dosyasinda bulunacaktir. Bu belgelerdeki uygunluk cevaplarina
karsilik  gelen  maddeler/boliimler, cithaz  katalog/brosiirleri  {izerinde
isaretlenecektir.

2.31 Sistemlerin servis ve bakim {initelerinin TSE is yeterlilik belgesi olacaktir.

ONAY
(Kaselimza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)
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Satict veya dagitimcr firma cihazlarin bakimi i¢in teknik servis elemanlarinin
listesini ve egitim sertifikalarini, firmada caligma stirelerini gosteren belgelerini
ihale dosyasina ekleyecektir. Teknik servis Istanbul’da bulunmalidir.

2.32 Yiiklenici, cihaza ait gilinliik, haftalik, aylik, 6 aylik v.b. bakim
prosediirlerini, bakimlarda degisecek parcalarin listesini cihaz kurulumu sirasinda
laboratuvar yoOnetimine teslim edecektir. Bu bakimlar ve parca degisimleri
zamaninda yapilacak ve yapildigma dair Dbelgeler sorumlu uzmana
sunulacak/onaylatilacaktir.

233 Her tirli cihaz kurulum, HBYS baglantisi Tcretsiz olarak
gergeklestirilecek, kalibrasyon, kontrol, degisim islemleri idare ve laboratuvar
yonetiminin belirleyecegi / saglayacagi plan, dokiiman ve kurallar ¢ercevesinde
yiiriitiilecektir.

2.34  Teklif edilen tiim analiz cihazlar1 dogrudan veya dolayli olarak hastane
otomasyon programina baglanabilir olmalidir. Hastane, otomasyonla baglantinin
kurulabilmesi icin gerekli network altyapisim1 saglayacaktir. Kurulacak her tiir
cihazin otomasyon baglant1 masrafi yiikleniciye aittir. Yiiklenici ilk asamada, veri
aktarimi yapabilmek icin gerekli olan ara yazilimlar1 ve donanimlar1 saglayacaktir.
Miikerrer baglantilarin (cihaz degisimi v.b.) masraflari, baglama Tcretleri
Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Bu c¢alismalarin tamami, Hastane’nin
otomasyon Ve bilgi-islem {initeleri ile isbirligi ve uyum iginde gergeklestirecektir.
Sistem igerisindeki cihazlarla ve otomasyon islevleri ile ilgili teknolojik yenilikler
ortaya ¢iktikca sistem Yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak giincellenecektir.

2.35 Yiiklenicinin isin yapilacagi binaya kuracagi biitiin cihazlarin yasi
sOzlesme baslama tarihi itibari ile 10 yasi gegmemelidir. Cihazlarin her tiirli
sigorta ve bakim onarim giderleri Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

2.36 Cihazlarda olusacak her tiirli arizanin giderilmesi, gerekli parcalarin
degistirilmesi, cihazlarin taginmasi, degistirilmesi v.s. konularindaki tiim masraflar
Yiikleniciye aittir. Yiiklenici, cihazlarin arizalanmasi1 durumunda isin siirekliligini
saglamak i¢in gerekli tedbirleri almak zorundadir. Aksi taktirde ¢alisilamayan
tetkikler acil ve klinigi yonlendirici testlerin makul siireler i¢inde calistirilip
sonucun istem sahiplerine ulastirilmasi i¢in Yiiklenici her tiirli tedbiri alacak;
gerekirse uygun back-up cihazlari/kitleri bulunduracaktir.

2.37 Herhangi bir nedenle cihazlarin etkin calismamasi veya makul simirlar
disinda diizenli olarak hatali sonuclar vermesi yahut cihazin farkli giinlerde arizali
kaldig1 giin sayisinin 1 (bir) yil iginde toplamda 10’u gegmesi halinde herhangi bir

ONAY
(Kaselimza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)
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onkosul ileri siiriilmeksizin s6z konusu cihaz, Yiiklenici tarafindan yenisiyle
degistirilmelidir.

2.38 Cihazin kurulumu igin gereken elektrik tesisati, topraklama, cihazin
konulacagi uygun malzemeden yapilmis tezgah, firma tarafindan iicretsiz olarak
kurulacaktir. Ayrica da 1 adet ortam biyikligine gore Klima Yiiklenici
tarafindan kurulacaktir.

2.39 Yiiklenici, ihalenin sonuglanmasini takip eden en ge¢ 45 giin igerisinde
sistemi calisir ve sonug verebilir duruma getirecektir.

ONAY
(Kaselimza)

ONAY ONAY
(Kase/imza) (Kagel/imza)




