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IfiZiKSEL
OZELLIKLERI | 1.

11.

12.

13.
14.

Monoklonal: antlkorlar |Iklt formda olmaldir. Likit formu bulunmayan antikorlar igin ayni
performansl|: saglamak k0§ulu ile liyofilize form da teklif edilebilir.

Farkh renklerde- |§aretlenm|§ olan monoklonal antikorlar 2 — 6’ boyamalarda ayni anda
kullanilabilir oimalidir. Kombine kullanildiinda olugacak floresan igimalar arasinda
kompansasyon bozuklugu olmamalidir.

Testler numune biriktiriimeden tek tek galigilabilmelidir.

Teklif edilen driinler anti-human olmalidir.

Hiicre Izolasyon Magneti; T hiicre, B hiicre ve total lenfosit izolasyonu i¢in uygun
olmalidir. 8 adet 5ml lik ve 8.adet 14 ml lik tiplere uygun b&limid olmalidir. izole
edilmek istenen hucrelerm negatlf secilim ile yapilabilmesi igin Uretilmis magnet
olmalidir.

T hiicre izolasyon boncuklari;’ Kandan magnetik T hiicre ayirimina uygun olmalidir.
izole edilmek istenen CD3-hiicrelerin negatif segilim prosediriine uygun olmalidir.
Hicre aktiflesmesini engellemek icin hiicre izolasyonu yaparken hicreye

dokunuimamalidir. Istenmeyen hiicreleri elemine edebilmek icin onlara baglanabilen
tetrameric antibody complex kokteyli icermelidir. HLA caltsmalari igin uygun olmalidir.
izole edilen’ hucrelerden dlrekt ‘olarak Flow sitometrik analize gegilebilmeli, ayrica
hlcrelere yap1§an boncuklan aylrmaya gerek duyulmamaldir.

B hiicre izolasyon boncuklarl “kandan magnetik B hiicre ayirimina uygun olmahdir.
izole edilmek lstenen CD3 hiicrelerin negatif secilim prosediiriine uygun olmahdir.

Hicre aktlﬂesmesfm‘ engellemek icin hiicre izolasyonu vyaparken hicreye
dokunulmamalidir. Ist eyen hiicreleri elemine edebilmek igin onlara baglanabilen

tetrameric antibody complex kokteyh icermelidir. HLA g¢alismalari igin uygun olmalidir.
Izole edilen hucrelerden dlrekt olarak Flow sitometrik analize gegilebilmeli, ayrica

MASA USTU FLOW SITQMETRI CIHAZI ILE ILGILI
TEKNIK OZELLIKLER :

Teklif edilen cihaziar sozlesme bltl$ tarihi itibari ile en fazla 13 yasinda olmalidr.
Yiiklenici firma; ... . .. "
istanbul Tlp Fakultesn Ig. Hastallklarl AD Hematoloji Laboratuvarina en az 10
renkli 1 adet clha2|, Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarina en az 6 renkli- 1 adet
cihazi ve Tibbi' Blyoloj AD Doku Tiplendirme Laboratuvarina en az 6 renkli 1
adet cihazi kurmalldlr. ;
Kurulacak sistemde’ testm n_ha2|rI|k caligmasi, test galismasi ve daha sonra rapor
asamasinda kullanllaca aznln‘n ve gerekli tim program vb. cihaz ile birlikte
kurulmalidir. Mo 124
i¢ Hastaliklari AD Hematolop Laboratuvarina kurulacak olan cihaz CD34 K&k
Hiicre mutlak sayim panélinin galigabilmesine uygun olmalidir. Bu panelde cihaz
tizerinden mikrolitredeki hiicre sayisi otomatik verilmelidir. CD34 Kok Hiicre testi icin
teklif edilecek kit CE-IVD belgeli olmahdir. CD34 Kok Hicre Sayim kiti “bead ile”
(boncuk) sayima uygun-olmalidir: Bu kitle birlikte boncuklar ve canlik (viabilite)
dlglimiinde kullanilan antikorlar ayni sayida ve iicretsiz olarak teslim edilecektir. CD34+
mutlak sayimi ishage, lshage cpc milan, procount/true count standartlarina gére
otomatik olarak yapllabllmelldlr
Firma sistemini kuracadi oday1, cihazin galigacagdi uygun kosullara getirmelidir.
Sistem, drneklerin ‘analizinde  ekranda gorllen bilgileri depolayabilmeli, verilerin

. analizini yapabnlmek |g|n* Ilstmode ya da histogramlarda,, saklayabllr,neh‘,‘ software
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uyumlu  bilgisayara aigta_kap{lmeli; DVD ve USB gibi tasinir bellekiere
kaydedebilmelidir. = - .. 52
Sistem, istenilen tim parametreleri ayni anda analiz etmelidir.

Sistem, kullanlcln,lnj{vayaﬂ'amas”ml gerektiren herhangi bir optik aksam olmadan
otomatik ayarlama yapabilmelidir.

Sistem, basing (4,0 psi gibi) altinda galismali ve bu deger sabit olmahdir.

Firma flow cihazinin ayari ve dogru galigirhdini kontrol igin gerekli olan tim kontrolleri
(lazer kontroli, kompansasyon ayari ve kontrolli, akig sistemine ait kontroller) Ucretsiz
olarak kargtlamahdir, .. . =

Sistemin CV’si: %3’Uin:altinda-olmalidir.

Cihazdan elde edilen veriler Office programlarina aktarilabilmelidir.

Yaziim, histogram kullanmayl ve numune  gegisi sirasinda  sonuglar
goriintileyebilmeyi miimkiin:~ kilmali;  kullanici, programlara kendi istegi ve
gereksinimleri dogrultusunda protokol ekleyerek degisiklik yapabilmelidir. 2 birime
DNA analiz miktarlarinin simiiltane olarak belirenmesine olanak saglayacak software
veriimelidir. R

Sistem internal kalite koritrol program yazilimina sahip olmalidir. Internal kalite kontrol
galismasi her birim icin her galisma éncesi yapilacaktir. Eksternal kalite kontrol
calismasi, her birimin galismaalanlaninin timiinii kapsamahdir (Eskternal kalite
kontrol programi olan:parametreler igin). Eksternal kalite kontrol érnegi her birime
yetecek kadar -iicretsiz' temin edilmelidir. Firma internal ve eksternal kalite kontrol
rneklerini ve- eksternal Kalite kontrol sonug raporlarinin alinmasin iicretsiz temin
etmelidir. ¥ At et

23. Sistem lineerive logaritmik sinyal amplikasyonlar yapabilmelidir.

15.
16.

17.
18.

19.
20.
21.

22,

ERE ) i

24, Bilgisayar sistemi flow ile 'uyumlu'olmalldlr.
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T AL ki | Soduk zincirde teslim edilmélidi.-
gfggf:ﬁlﬁ +4 °C de depolanmali
KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI
URETIM 1. Uriin teslimatlari.inale; sézlemesinde belirtilen tarihlerde olacaktir. Teslimatta her
TARIHI  VE turlti kimyasalin miad) en az 1.yil olmalidir.
MIADI "R, bt e
1. Kitler orijinal-ambalajinda-olmahdir.
2. Malzeme teslimi sirasinda ambalaj iizerinde yazili bulunan test miktarlar dikkate
alinacaktir. e neas LB
st yg | 3 Birden gok antikorun birlite oldugu ambalajiarda test miktan belidenirken antikor
MIKTARI sayisi ile ambalaj miktari dikkate alinacaktir. Ornegdin Ambalaj kutusu 50’ser test
olarak paketlenmig olan-CD5/CD10/CD19 ile her bir antikordan 50 test olmak
lizere toplamda 150 test caligilabilmelidir. Bu sebeple malzeme tesliminde 150
test antikor teslim edilmis sayilacaktir.
TESLIMAT Malzer_ne ve saff_ madQeIe_r_i_h ;Q_s,[irpah partiler halinde ilgili birimin istegi dogrultusunda
SEKLI idarenin cekecedi resmi siparigten sonra en ge¢ 45 takvim ginl igerisinde Kit-Kimyasal
Ambar Deposuna teslim edilecektir.
ZORUNLU 1- Flow sitometri cih,ﬁa_zlnvrn;'_giallsrhaSI icin gerekli olan sarf malzemeler, ek reaktif ve
OZELLIKLER kimyasal malzemqle; yilklenici:temin etmelidir. Numune alinmasi, test calismasi ve

hastaya _sgpug'\(t—:?‘rilme.’s'i":ifgfii'n-‘ gerekli olan agadidaki sarf malzemeleri test bagina
belirtilen miktar kad resaplanarak firma tarafindan Ucretsiz olarak kargilanacakiir.
Verilecek olan. sarf malzemeleri.igin laboratuvar sorumlusunun onay! alinacaktir.
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Tibbi. Mikrobiyoloji - Flow sitometri cihazi icin érneklerin  hazirlanmasi
asamasinda gerekli-olan 3 adet otomatik pipet (2-20ul, 20-200ul, 200-1000ul)
firma tarafindan kargtlanmalidir.

Teklif edilen toplam test sayisinin %20 fazlasi kadar barkod etiketi
Toplam test sayisinin %20 i kadar flow tiipu ylklenici firma tarafindan dcretsiz
kargilanacaktir.”

Test calismasi sirasinda kalibrasyon, kontrol, yalanci pozitifik vb. nedenlerden
dolay tiiketilen testler firma tarafindan kargilanacaktir.

a)

b)
c)

Yiklenici firmanin kuracagl cihazlarda herhangi bir ariza meydana geldidi takdirde
arizayl yikleniciye: bildirdikten sonra 24 saat icerisinde miidahale edilmeli ve
miidahaleden itibaren cihaza parga gerekmedidi taktirde 48 saat icinde cihazin
sorunu gé;\l‘.’llmelidir.’Aiijza‘,bild_i:rimi haftanin son is giinii veya resmi tatillerden bir
onceki gln yapﬂd-i@r-takdirdgfi‘l'"ma en geg¢ devam eden ilk i giinG saat 12:00'a kadar
miidahale etmelidir. Cihaza miidahaleden sonra parca gerektigi taktirde 7 takvim
glini iginde ariza giderilmelidir: Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya
cihaz tamiri yapiimadigi takdirde sézlesme bedeli izerinden giinliik %0,1’i
oraninda ceza uygulanacaktir.

Bu ihale kapsaminda ‘cesitli birimlere kurulacak olan cihazlarn herhangi birinde ayni
anizanin ayni cihazda 30 takvim giindi iginde 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde
cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebi
dogrultusunda 1 ay .igerisinde cihaz degistirimedigi takdirde sézlegsme bedeli
iizerinden giinliik %0,1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

Firma antikorlara ait izotipik" kontrolieri birlikte saglamalidir. Izotip kontrol, satici
firmanin iicretsiz olarak sagladigi reaktiflerin izotipleri ve renkleriyle ayni olmalidir.
Yiiklenici firma; ambalaji acildi§inda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile: licretsiz olarak degistirecekiir.

Yiklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim
saglamall, bu sijr'e{(;téikUIlgnglan maddeler ile malzemeler firma tarafindan licretsiz
kargilanmalidir. "~ ¢

Uriin teslimi agamasinda Muayene ve Kabul Komisyonu drinin denenmesini istedigi
takdirde bu: siiregte* kullanilan maddeler ile malzemeler firma tarafindan iicretsiz
karsilanmalidir, ;" Ta0 "

Yiklenici firma bu’ihaleyle alinan Uriinlerin bitimine kadar cihazlarin laboratuarda
kalmasini ve bu siire iginde. olusabilecek arizalarda Ucretsiz teknik servis ve yedek
parca vermeyi kabul-etmelidir. -

Firmalar cihaz ile ilgili teknik dokiiman ve driinlerin cihaziara adaptasyonu icin
gerekli teknik bilgileri, cihazin-kullamim kilavuzunu ve galisma icin gerekli olabilecek
tlim dokiimanlari yazili olarak Laboratuvar Sorumlusuna eksiksiz teslim etmelidir.
Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tavrji,hi_n‘den itibaren 15 is glnii icinde tagima iglemini, tim
kalibrasyon ve vallidasyOn?“" slemlerini licretsiz olarak yapacaktir.
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