ERCIYES UNIVERSITESI TIP FAKULTESI ERISKIN HEMATOLOJI VE KOK
HUCRE NAKLI UNITESI iCIN AKIM SITOMETRIiK TESTLER VE CIHAZ
TEKNIK SARTNAMESI

. Immiinoloji, hematoloji, onkoloji, kok hiicre nakli ve arastirma laboratuarlari i¢in akim
sitometrik yontemle CD diizeylerine bakilmak iizere 40.000 test sayis1 kadar antikor i¢in
ihaleye cikilacaktir. Bu antikorlara ilaveten 5000 testlik kapilamada kullanilan CD45
antikoru (florokrom tiirii b6liim tarafindan ihtiyaca gore belirlenecektir) bedelsiz olarak
temin edilecektir.

. Antikor tiirii ve kombinasyonu laboratuar tarafindan belirlenecek ve laboratuarin
belirleyecegi miktarlarda antikoru iki yillik siire¢ icerisinde firma teslimat yapacaktir.
Bu test sayisinin 2000 testlik kismi mikrolitredeki CD34 sayisimi direkt tespit edebilen
tek asamali kok hiicre saymm kiti CD34/CD45 seklinde olmalidir. Bu kitle birlikte
boncuklar ve canlilik (viabilite) Ol¢iimiinde kullamilan antikorlar yeterli sayida ve
bedelsiz olarak teslim edilmelidir.

. Tiim antikorlar ve antikor kombinasyonlar ile kullanilacak miktarda, uygun isaretli
izotipik kontroller, sekonder antikorlar, cihaz kalibrasyon kitleri, cihazlarin yatak sivilan
ve ornek probuna uygun tiipler, plateler, numune siizmek i¢in gerekli ¢aplarda filtreler
veya bu Ozelliklere sahip 6zel tiipler (fikol igeren) ve testlerde kullanilan gerekli diger
plastik veya kimyasal tiim sarf malzemeleri, iicretsiz olarak, laboratuarimizin istedigi
zaman dilimi i¢inde saglanmalidir.

. Ayrica kok hiicre (CD34) ve CD4 sayimi i¢in kullanilacak monoklonal antikorlarin in
vitro tam1 amach kullanilabilecegi belgelendirilmelidir. Teklif edilen malzemelerin
miadlar1 1 yil veya daha uzun olmalidir. Miadi yakin yada dolan iiriinler uzun
miadlilarla degistirilebilmelidir.

Sistem biri 10 renk/3 lazerli olmak {izere en az 8 floresan parametresini birlikte analiz

edebilen 2 cihaza sahip olmalidir.

. Firma ¢ok sayida tiipiin okunmasini saglayan otomatik veya manuel kullanilabilen
yiikleyicili, dijital yeni bir sistemi laboratuara 2 ay igerisinde kurmalidir. Kurulan bu
sistem, Avrupa IVD direktiflerine uyumlu ve klinik uygulamalar i¢in standardize olmali
ve UBB kayd: bulunmalidir. Istendiginde bu sisteme numune 6n hazilik istasyonu
eklenmelidir.

. Sisteme ait bilgisayarda, veri alimi ve degerlendirmesini saglayan biitiin uygulamalara
yonelik en son giincellemeleri olan yazilimlar ve universal flow dosya analiz programi
firma tarafindan tcretsiz saglanmalidir. CD34 saymmi (hiicre sayisim direkt olarak

mikrolitrede say1 olarak verebilmelidir), sitokin testleri ve canlilik analizi, B27 analizi
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otomatik yapabilen bilgisayar programi ve paneli cihazda mevcut ve kullanilabilir
olmalidir.

Kullanilan bilgisayarlar islemleri hizla yapabilecek kapasitede en az 15 islemcili olmali
veya list versiyonlarla degistirilebilmelidir. Veri kaydi i¢in, her yil i¢in bir harici
harddisk (en az 2 terabyte) sarf malzemesi kapsaminda verilmelidir. Bilgisayarlarin
renkli monitorii en az 257, led ekran olmali, bagl yazici renkli laser printer olmalidir.
Printerlerin ag baglantilarina uygun aparati, baglanti kablolar1 ve yedek kartusu
bulunmalidir.

Cihazda 6rmek okuma yapilirken verilerin analizinin yapilabilmesi i¢in 25” monitorli
ikinci bir bilgisayarda isletim programi olmali ve analiz yapilabilmelidir. Hasta sonug
raporlarinin hazirlandigi yeterli kapasiteli ve gerekli uygulamalarin giincel siiriimiiniin
bulundugu 2. Bilgisayar, ana bilgisayar ve printerler bir ag ile birbirine entegre
olmalidir.

Fonksiyonel analizlerde kullanilan floresan boya ve sarflar iicretsiz temin edilmelidir.(1

adet Dihydrorodamine 123, (esdeger Sigma D1054, 10 mgr); 1 adet PMA (esdeger
Sigma P1585 1 mgr) ve 6 adet HBSS solusyonu (500 cc, ca, mg ve fenol red olmayan,
H6648, 500ML sigma esdegeri), 5 adet ficoll (histopaque-1077) (100 ml sarf malzemesi
olarak her bir yil i¢in temin edilecektir.)

Sistem barkod okuma 6zelligine sahip bir otomatik 6rmek yiikleyiciye entegre olabilmeli
ve gerektiginde hastane otomasyon sistemine barkod okuyucu ile entegrasyonu firma
tarafindan bedelsiz saglanabilmelidir.

Ornek hazirlama islemlerinde kullanilan kiigiik yardimei cihaz ve aparatlar (bir vorteks
cihazi, , bir 37C 1s1tic1 blok ile pipet seti (6 pipet) (gilson marka veya esdegeri) (2, 5, 10,
20, 100, 1000 ml) ve kit kullanimi igin bir buzdolab: (dondurucu kismu atta olan (1221t),
nofrost, inox, iki kapili, led aydinlatmali, elektronik, kap1 {izeri gostergesi olan) geri
iadesiz ve bedelsiz olarak laboratuara teslim edilmelidir.

Sistem 220 V, 50 Hz sehir elektrigiyle ¢alisabilmelidir. Thtiyag halinde UPS yada klima
devreye konulabilmelidir.

Sistem internal kalite kontrol program yazilimina sahip olmali ve ihaleyi olan firma
internal kalite kontrol testlerini iicretsiz olarak temin etmelidir.

Firma ihale siiresi i¢inde laboratuari uluslararasi kabul gormiis bir dis kalite kontrol
kurulusuna iiye yapmal ve ilk 6 ay i¢inde ilk kalite kontrol sonuglar1 alinmis olmalidur.
Akig sitometri sisteminin kompenzasyonu manuel miidahaleye ve boncuklara gerek
kalmadan tam otomatik olmali. Coklu markir kiti kullanimina engel bir durum
olmamali, varsa ek yazilimlarla sorun giderilebilmelidir.

Cihaz eksiksiz caligir hale getirildikten sonra cihaz basi aplikasyon egitimi verilmelidir.
Cihazla ilgili kullamm kilavuzu Tiirkce olarak cihazla birlikte firma tarafindan kuruma
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teslim edilmeli, calisanlarin yurt i¢i ve dis1 egitim programlarina iicretsiz katilimi
saglanmalidir.

Cihaz her tiirlii fabrika iiretim ve kullanim hatalarina karsi hastanemize kurulus
tarihinden itibaren kullanim siiresi boyunca firma tarafindan garantili olmalidir. Firma,
kitleri kullanildig1 miiddetce, talep olmaksizin 6 ayda bir iicretsiz bakim ve talep oldugu
anda da, 24 saat icinde servis vermekle yiikiimliidiir. Bu garanti siiresine her tiirlii yedek
parca ve servis dahil olmalidir. Kitlerin kullanimi, sézlesme siiresini astigi takdirde,
firma; sozlesmede yer alan, bakim, onarim, servis, yedek parca ve sarf malzemelerini
kapsayan yiikiimliiliiklerini devam ettirmelidir.

Testler i¢in gerekli markirlar laboratuarin belirledigi araliklarda talep edilecektir. Siparis
verildikten sonra 30 giin i¢inde laboratuara teslim edilmelidir. Firma bir giin i¢inde
giderilemeyen herhangi bir ariza durumunda ihtiya¢ duyulan analiz hizmetlerini iicretsiz
saglayacagini taahhiit etmelidir ve esdeger yedek cihaz bulundurmalidir. Teklif veren
firmalar, klinik tam1 i¢in akim si?)metri uygulamalarinda bir referans merkez

deneyimleri oldugunu gosterebilmelidir.




