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DOKUZ EYLUL UNIVERSITEST MERKEZ LABDRATUVARI 2020 YILI SEROLOJI ANALTZOR GRUBU
TESTLER] IHALESI TEKNIK $ARTHAMES!

1. Du tekrik sariname 16 maddeden olugmaktadir,
7. Bu teknik sartname ile 17 kalem Lest satin almacaktr,
3. Bu Leknik sartname ile agadida adlan v miktarlan wazih testlerin satin alinmas senmektedin,

[SIRA WO ITEST ADI TEST SAYISI

1 ANTI HP= g 6000 |
[ 2 ANTI HOu Lotal - 1500

3 ANTI HFic g+ ~ ¥ -z ang
4 AntiHbe _1Im
5 ANTIHAVIaM S _4F 2100

B AHT] HAY ] 3000
== ANT] TOKSOPLASMA |Es - 1 500

] AT LY 15 500
T ¢ AWTICAVEG I

10 ANTI RUBELLA b, B}

11 HEisAg 15 000 il

12 ANTIT-HCY 14 500

13 HIV A/ A 13 500

14 Treparema plfidurn ELISA - 10 500

15 JAMTI EFSTEIN BARR WIRLS VLA Igi [LEV-VCA lgi) 700

16 |AMTLFPSTEIN BARR VIRUS VCA laG [EDV-VCA 'gG] 700
S lAMTI EPSTEIM BARR VIS E6MA 1 12G | 00 |

4. Bu teknik sartname e teklif sveren firmalars kit karsiii sistem kutma kesulu gelinlmeksedir.
Wurulacak sislemler e iluili olarak aksi ya da stisnalan helirtilmedigi sirece agadidaki kosullar
geerlidir:

i1 Firmalar freriles sistemlarin teknik dzelliklering ayr bir formda pzetlemelidir. Bu fonnda
slstemin adi, ser normaras, dretic firma adn, drelim yih, dnceden kullamp kilbamimadiss.
test kapasitasi ve iz, L1S'e baglanabilme crellidi gibi bilgilerin yam sira difer Lekpik
Azcllikles de tammianmalidir.

4.7, Yiklenici firma énerilen sistemin en az birl arijinal olmak waydiyla 3 adet kullamm kilavozu
vermalidir,

4.3, Yiklerici firma, sistemde yer alacak aymllar icn Turkce hazrlanmg ginlik kullamm
rehberier suranahdir. Bu rehberda:

4,11, Calisma Prensibi

4,3.2. Cabhgma Dasamaklar
43,21, Kalitrasyon
4,3.72. 2 Kontrollerin calisiimas
4.3.2.%.0rnzklerin cabimlmas
4.31.2.4, Hasta girisi

4% 2 R Spnuclann rapor bigimde hasimas hasarmaklar ack we anlasibir Lir dille yer
almalichr.

4.4, Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygtlar icin Tirkce hazirlanmis Merker laboraluvan
cihaz kullamm yinergelsring, cihaz bakmm onanm takvimind Merkoz laboratuvan bakim
ananm presedirdne gygun clarak sunmaldir,

45, Gneriien sistemin kullamming yénelik demonstrasyon ve kullamcl pditimi {Laboratuvar
corumiulanmn belirleyecedi kogullardal varilmelidir. Teklif ediler sistemlar ve killer fnale
j
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aiinii ve saatinden itibaren 7 wln {168 saat) ivinde Merker laboraluvann belirlayeccgi
kosullar perpevesinde denerimesl icin hazirlanacas ve laboraludar sorumiulan tarafimdan
denenecekrir. Her parametre igin on az 100 test denenmesi icin verilecsktir. Yapmlan
calismada;  Merkez  laboratuvan yintern  onayt  prosedind uygulanacakto. Aynca.
demenstrasyonds testlerin calisma ici wae calismalar arasi tekrarlanabiliriik (80 W10°dan
digik nlma kosulu aranacaktr. Merkez Laboratuvan teralindan daha dnce kollamlimis ve!
veya demcnmis, LIS badlantilan yapilims ayaitlar igeren sistem vedweya kitlerden tekrar
dernanskrasyan istenmeycbilir. Demonstrasyonu yaplmayan sislemler v kitler jlo ihaili
Leklifler degerdendiriimeye ahnmayacaklir,

4.4, Orerilen sistemlerin korulmag) ve jsletitmasine iligkin ait yam, donamm ve fizik=sel alan
dizenlemealeri dahil her el kesulun ucretsiz olarak saglanmasi yoklenici Homann
sorumlilpgundadir,

4 7. Gerekli masa, calisma tesgahlan lzhoratusar slandartlarina oygun Digimde igili Frmea,
tarafindan saglamr,

4.8, Sistemnin calsmasy, bakim we ananm igin gerekaobilecel her tirli madde. [sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan yelerll miktarda ve Derelsiz sa@lanmalir,

4.9, Kurulan sistomde kitlerin (werimii calismast icin labaratuvarda bulunaniara ek olarak yend
ekipiman gerekivarsa (buzdolaln, derin dondurucy, clomatik pipetfic, santiifuj, v, buniar
ilgili firma tarafindan bcrel talep edilmeksizin sadlanmah ve bunlora iliskin sarf, hakim,
orarim gibi giderler doSrudan yiklenict frma tarefindan bstlenilmelidir. Aynca bu
ekipmaniann yillik kalivrasyonlar 150 17025 serlifikall Bir merkezde dinna tarafindan
ucratsiz nlarak yaplimlmalicr.

4,10, Gistarni kuracak firmamn, sisterni alusturan tiim anatizériicerin laooratuvar otomasyon
siztormine ikl yianlil nlarak badlanabiimesi icin Morkee Laboratuvar we Bilgi lslen Merkezi
Larafindan istenchilecek bilgiler, dakiimanlan sadlamas zorunludur. Teknik olarak garekan
durumlarda Laglantian kurulmas: il ilplll yiikimliliklers (maddi yikdmlilikles dahil]
firrmarun katlast istenshilir.

4.11. Labaratuvann alt yapisinen  bulunmadh@: duramnda  sistemin tOm. bilesenlarinin
baglanabilacedi yelorll sayida va sistemin Leknik kesullanna uygun kesintisiz gilc kayrag:
jlgili firma(lar) Larafindan saglanr.

4.132. analitik sistemlor icin madde 15 ve 16°da belirtilen bizlar pivasada bulanan
analizérlarin 1irmalar tarafindan bildirilon Kuramsal mrlanna gdre verilimigelr, Bu nedenle,
ihaleyi kazanan firma/firmalardan, oyeulamada sornla karslagilsas: duromonda Meskesz
Laboraluvarin belirleyacedi dzelliklerde ek analizir isteme hakk sakbir, Bu istek lirmaya
vazth olarak Bildirildikten itbaren 21 2in iginde fgrulup cabsr hals  petinlmesi
gerekmaktedir. Bu ek sistem icin firma ok ucret talep edemez: s, bakm, mnarnm igin
genel sartlor aynesn wgulamr,

413, Baz sistemler igin laburatuvar ctomasyanunun gecerl olmad@ kosullorda dmeklerin
harkodianmas:, sisleme tambimasy, calyilmas, ¢ikacak sonuclarn hor bir hasta icin ayn
apnt rapor edilmesing saglayacak, veri ilelim ve saklama, raporlama, istenen sonuglan ger
caliinima ve istatistiksel analiz yapraya wygun; vazilim dabil her tirli donaroe [Lgilf firma
tarafindan sisteinin islerlide gectidi andan itibaren saglanmaludir, Oncedan hasimig
wedveva yamowda basoinlacek barkod etiketleri ile raporlamada kullamilocak sirekdi -
siireksiz farmiar ileili firma tarafindan yere:l miktarda ve iicretsiz clarak saglanmahdir.

4,14, Sistamirs verimli, givenilir, yinelencbilir sonus wermesi igin laboratuvann garcki
girdiil Lum kosullann sealanmasz ilgill firmarn soromluluguncadir,

413, Sistemi kuracak firmalar talep beklesncksizin her tirli sart malzeme (kontrol-
gereken durumlarda degislk direyti kantrollor-kalioratérler, tipler, rearshyon kivatler,
fArrak kaplan, yikama soliisyontan, diluertler, piper uclan, vl akigim saglamah, Gcralsiz
servie ve loretsiz balom (yedek parca dabily yapmabdic, Bu malzemenin Leminind=ki
wecikmelerde lsbaratuvzrn "hizmetinde aksama™ olugacalktr,

4.16. analitik sistemler ihalenin sonuclanmasindan sonra Merkez Laboratuvann dngdrdiin
tarinlorde bemen kunalakilmeld vooisler hale aetirimalidir,
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4,17, cistemler, kullamlacak kitlerindrcakliflern Merkes Laboraluvaning ilk resliminden
itibaren 12 ay sire ile labnratuvarda kalacakur,

Bu teknik sartnama ile baz kalem yada kalemlere teklit veren firmalardan konu ile ilgili
aygtilarin tekrik bakim istenmektadic, Bu konuda aksi yada istisnalan belirbilmedigi sirece
asaddaki koyullar seceriidin

5.1. Agadidaki hilgi ve helgelonin saglanmas gereklidir:
6,11, llgili ayveila Lekndflk balom vershilecegine iligkin Oreticy finma helgesi
5.1.2. Toknik bakam verecek elemanlann lislesl ve ikamet adraslen
5.1.%. By elemanlann sirkel bényestnde olduklarm géstarit belge
5.1.4. Buelemanlara ait iiretici firmamre verdign editim belgesi

5.1.5, Arza durumunda bildivimin yapilaca@ tam adras, telelon (3§ ve cep telefonlan],
faks, cadn, vb numaralar

.2, Teknik bakum, analitik sistember wa bunlann ckloring iligkin tim bakwm, onarim we gerekirse
deglsimt kapsar ve tiimiyla dorelsizdin,

.

. Teknik bakima ayail vo ellering ait her tiirll parca dihildir,

e

. Teknik bakarmla 1lafli ayrinnl: bir program hale dosyas e birikie teslim edilmelidic. Bu
program sistemin sirexli verimli cabsmast amaonda olup, kullamer we ilgill teknile s2ids
tarafindan vamlmas screken ginlik, haftabk, ayvihik vb. bakem ile hangl zamanlarda ne
vamlacadirn. nelerin defisecedini gbsteren ayninbibh bir peiiyodik cetvel  zeklinde
diizenlenerek aynca sistemin yvamnda  bulunmalidie, Program dedisikiikled ilgili birim
sarumiusuna 3 giin dnoeden haber verllerek wa onay alinarak yaplabilic, Onay abnmadan
yamlan dedisikiillerds is vamlmarms kabul edilir. Teknik bakm programindaki teknik servis
islerinin zamamnda yapldig birim seoumlulannn imzast ile helgelenmelidic. Firma yaplid)
her bakm icin hakrm yapan sorumlu kisinin ach-zoyadi, temsil ettidi Tivma, Frimadakd
korumu-unvam ve bakim tarh ve baslayis-hitiz saatlerinin yer aldi@ bir rapor tutacakor, fu
raparun bt kopyas laboratuvar bidm sorumlusuna teslien edilecektir,

5.5, Teknik bakum hlzmeti giinde 24 ssat, hafrada 7 gln e thm bayram, resmi tatil ginlerinde
ilgili firma tarmfindan, serunun kendilerine bildiviming dzleven en gep B osaal igirde
verilmelidit, Acil ve 24 saat hizmet weran bidmlordeki aygllar 90 o siive 2 (FkT} =aati
asmalmalidir. By siireyi asan deromladids "hizmet aksamas™ olusacakor.

5.6, Sistemde 5 giin icinde sorununun widerilememesi veya hasta hizmetini aksatacak jokilde sik
sorun wyasanemas durumunda, benzer teknik dzellikiers sahip yoni ve serunsuz bir aygmn
kurubmas: zoruniudur, Al we 34 zaat hizmel veren kan merkesi gibi birimierdeki ayaitlar
{in hizmatin har kesulda kesintsiz sirdiirilmesi gereklidir ve bununla iligkili her tirli
anlemin alinmas: yulklenicl finmann sorumluludendadir.

5.7, Avaribin akLif calisma siresi en az 380 /265 gin vimalidi.

5 8. Teklif weren finmalarn lzmir il simelan iginde yetlill teknik serdslarinin bulunmas veya
Izmir ili icinde ikamel oden teknik elamanianmn bulunmas ve tekaik servisin TSE belaeali
olrmas gereklidir,

5.5 Teknik bakim siresi aks? yamb olarak belistilmedigi siirece Kitlarin kullarinn senuna
kadarchr.

Pu sartname ile iskenen malzemelsre verlen teklifle birlikte drelici Nirmanin (1507 we trdndn |CE
vervarsa FOAY kalite kantrol helazlesinin nrayl bir kopyas: da verilmelidir.

Bu sarlname ile istenen kitlere verilan takliflor ayadidaki bitgilen icermalidir:

7.1, Tim kitlerin ad, marka, ambalaj, arelici firmg ve iilke, raf dmrid ve saklama derecesinin
ver aldig Lablo

7.2, Rillerin grifinal prespektislerinden birer adel

Kitler kapah, orjiral ambalajmda olmahdir, Finmalar bar kalem dgin maksirmum raf dori 4 ay
olan kitleri bnermeli ve tesimat freesi laboraluvann enawm almalbdir. Raf o derbnd
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14.

lamamlamasina iki 2y kalan kitler dnceden haber verilerek lgils firma tarafindar daha vzun
alanlarla Goretsiz olarmk degistirilir, Tegistinnge nedentyle firmanin kitler temin edememasi vi

hu nedenle Fzmetin kesintive ugramas “hizmet aksamas® clarak degerlendirllecektin.

Kullamm swasnda kite iliskin Bir sorun gkmast durormuonda dlgilt tirma, tiimn kitlerio saglikl
calishan karutlanmis yeni Lol numaral kitler ile lcretsiz olarak defistirmelidir, Deistirme
nedeniyle firmamn kitleri termin edememesi ve b nedente hizmetin kesintiye ugramas: "hizmet
aksamas” olarak dederlendirilecekLir,

Merkez Labuosatuvarna teklil verilen kitletin Lranspart, kotu kosullarda saklanma, kit

icoriklerinde fiziksel hasar dabil kandi denstimi disinda alugabilecsk her Larld sorun ila gl
hichir somamluluk tapmaz. flgili firma boo s duromlarda Merkez Laboratuvar tarabindan
vamlacak yazll hasvuruyu lakip eden 13 gun iginde kitler ucretsiz nlarak yeniler dle
degislimmelidir. Bonger icimde, kit igeriklerinin bildirilenden sksik ckmas durymunda 1lgils
firma tiim eksiklikleri Sngodlen test calisma kogullarina wygun bicimde gldermekie i,
Defistirme nedeniyle firmamn kitleri temin edememasi ve bu nedenlz hizmelin kesintive
iramas Thizmel aksamas” olarok degenendivilecekLin,

Fu sartnameds tammianan kitler oln labaratuvann uygun Butacag diy kalite konfrol prograsunim
siiilanmas: zorunludur, By program, kitlerin kullamma girmesi ile baslayvacak ve kirlerin
kullamlchgs sire boyunca  devamn edecektir. Bu cergevede  leboratuvann  devam artigi
programlarin kesintisiz dovaminin sadlanmas, ool kanilmlarda ise en fazla 1 ay igerisinde
programa katibmin sadlanmas gereklidin. Yuklendcd firma s kalile kontrol programimn saghkd
yuritiilmesinden serimludir.

Bir arada dederlendirilecegi ifade edilen kalemlerde, laboratuvanin istedi degrultusunda baz
kalemter digerlert ile harhangi bir orer talep cdilmetsizin dedistirilebilimelidir,

Kitlerin ¢alistlabilmesi icin sistem (aygit] veren linmnalar, sistemdeki her hangi bir anzaya bagh
test kayht st konusu plcudunda kaybedilen test miklanm  Ucretsiz olarak saglamakla
wiikiimliidiir.

Hizmel aksamalannda idarl sartrameye gire ceFa yaptnme uygulanacaktic. Aynica, b
nedenlerla calglamayan  testler  Ledarilgl firma  taraimdan akredite  bir laboratuvarda
cahstirilacaktir, Hasra arneklorinin akredita laborotuvara wygun kosullarda we 24 saab icinde
ulastinlmast tedarikg firmanin soramluluBurdadin,

Listede 1-17 numarah kalemler bir arada degerlendirilecektir, bu kalemlare iliskin asaddakl

kogullar gacerlidir

15.1, Teklf veren firmalar kerdi sistemlarini koracaktir, 11 - 14 no'lu kalemier seroloji
laboratuvan ve kan merkerinde cabzlacakty, Sernloji lnboratuar ve Kan Merkezi®ne birer
adat saalle en a7 150 rest galisabilen, tam otomatik, rasigele ersim dzellikli ve Gloiimade
kerniluminesans vincern kullanan analizisler kurotmalidir.

15.2. Listade 1 ve 9 na'lu kalemds istenen anli-HBs, anti-CWy 186 killer kantitati? sonuc
yemmealidir.
15.3. Lictede 7 -10°70u kalemlerds istenen ant - Toxoplasma 1gh anti-Rubella [ah, anti-Chy

gt e 180 kitleri ile 19, 18, 17 no’lu kalemlerds 1stenen anti-EDY [ub, anti-ERY 120 vo antl-
EEMA IgG kitlori we fcretsiz olarak Lalep edilen avidite kitled {madde 13.9] iqin ana
analizdrden ayn ntarak CLFA sistemi ile calwan, uygun kapasiteye sahip ek hir sistern
dryierilefilir.

15.4, Kitler icin laboratuvarn cabsmakla oldugu dis kalite kontrel (DRKE programimn
saflanmasi zorunludur. HBsag, HIY Agfak, anti-HOV, 1 patlidim ELISA Lestleri icin Kan
Morkezl ve Seroloji Laboratuvary ayn ayn kayit ettiriimelidic. DEK program,  kitlerin
kullarma girmasi ile baslayacak ve kitlerin kullamididn siive boyunca devam edeceslir,

155 Kurulan sistemds kitlerin (verimliy cahsmast igin agaiidaki malzemonin Gorefsiz
nlarak saglanmasi garekmektoedir.

15.5.1. Bir azlet kitlerin konacad cam kaph seiutucu

145 5.2, [l adat laboraluwarin wysun ghrecedi marka ayarlanabilic ploetde (hir adel 2-20 ul
v iki adel Z0-2040 ul)
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15.6. HIY Agdab testi, HIV-1, HIV-Z, subtip O vinaslara kars anlikor yantlarin we HIY
arLijenini tek bir Lest ile saprayabilmelidir,

15.7. Tast sonuglanmn saglkl alnabilmesi amacryla serum arneklarini yukselk devirde
santrifiij edebilen 2 adet masalistil mikrusantrifilj kitler kullamilhd sirece laboratuvarlarda
bulurdurulacakir,

159.8. Laboratuvarda tesUerin kalibrasyonu her kitin kendi prospektusunda  belirtilen
kosullarda uyguianacaklir, Kalibrasyon islemi igin harcanan Lestler fimma tarafindan iicretsiz
alarak t=slim edileceklir,

15.9, Anti-Taxgplasma g6 avidite ve Anti-CWV 196 avidite Lestler, har birinden 100%er
adet drnek cabsacak sekilde icretsiz olarak ve zamanlamas laboratusrin ralebine ghre
chacak sekilde temin edilmelidir, Avidite kitleri, gl patojenc ail gk ve Izl kitlorl e awm
marka cimalidw.

1510, Listede 15-16-17 nolu kalemler (EBY testlerl) aym marka oimalidir, Pur testler igin
kamiluminesans veya ELCA caasl) abnmatik CLISA Cest sistamleri teklif edilehilir.

15.10.1. Tastler, atomatik,  dleumde kemiliiminesans veya ELFA yvankomi kullanan
analizérlerde  cabsimab we Lo sistem  laberatuvara  kurulmahdr.  Analizd
laboratuvarda haska Lestler dcin kurulu ve kapasitesi yeterll ise, yeni bir arializgre
gerek yokiur.

15.10,2. Testler ile hirlikte yoter sayida (haftamn 5 glind cabmlacakticl kentral ve
kalibrater Gcretsiz olarak temin edilmelidic. ELFA sistemli killerde kalibratir v
kanleel it harcanan Lest miktan Goretsiz olarak laboratuvara tesliny dilmelidir.

15.10.3, VA lgM testi icin gp 129 veya p18 antijeni kullamimabdir. EEHNA-T iCin
rekombinan/sentetik antijensantijenter kullarlmalidir,

15.10,4. Toplam inkibasyen siiresi 100 dakikay agmamahdir.

15.10.5. Kitler icin laborabivann caliymakta oldugu diy kalite kontrol programirn
saglanmast zurunludur, Bu prograrm, kitlarin kullamima girmesi ilo baslavacak ve
kitlerin kullanidid sire boyunca devam edeceklir,

ih. testlar icin e ekonomik fiyabn belidenmesinde kullamlan fivat dg unsurlar ve a@rhiklan

zsadidaki tabloda belirtilmistls, Bu keiterler ivinde yer alan dzellikler finma rarabindan aynca
belpelensceksir.
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