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DOKUZ EYLOL UNIVERSITESI
HASTANE BILGI YONETIM SISTEMI VE LABORATUVAR BILGI YONETIM SiSTEMI
YAZILIM BAKIM VE DESTEK HiZMETI TEKNIK SARTNAMESI (2023} |
1.AMAG VE KAPSAM o | -
_Caédag. bir saghk hizmeti sunuimasi, dncelikle, hasta kav&t sisteminin kuruimasu .tlb.bi,. mali ve idart
isterin diizenli ve kontrol altinda yapitabilmesi hastanelerde bilgisayar otomasyonuna gegiimesi ile miimkdn
otabiimektedir. Bu amagla, hastanemizde oracle veri tabani lizerinde 03.05.2010 tarihinde yapian hibe

sézlesmesi ile hastanemize hibesi yapilan, simirsiz kuilanics ve sinirsiz siirede kukanim hakkina sahip oldugumuz
Probel HBYS galismaktadir. '

Caligmakta olan meveut HBYS'nin ve LBYS'nin, mevzuat, yonetmelik, yasa ve kodlama sistemlerinde
olabilecek degisimlerin yazihma yansitimas: veya uygulamadan kaynaklanacak giincelieme ihtivaglaninin
yerine getiriimesi amaa ile, 2023 yib igin, yazilim ve veri tabant bakim destek hizmetleri, satin altnmas
amaclanmaktadir.

Hastanemizde ayrica degisik ihtiyaglann gdrilmesinde kullanilan malzeme yinetim sistemleri,
performans yonetim sistemleri, argiv sistemi, merkez laboratuvar: bilgi ve yonetim sistemleri, kan bankast
yBnetim sistemi, hastane web sistemi, radyoloji sistemi, niikleer tip sistemi, yogun bakim sistemi, raporlama
sistemleri ve ¢alismakta olan yada bu sdzlegme siiresince edinilecek vs. {im diger sistemlerin entegrasyoniar
ile bu sistemlerin versiyon giincellemelerinden dogabilecek tim entegrasyonlarinin yapimas: ve bu
entegrasyonlarin bakimi satin alinacak hizmetin bir pargasi olarak tanimlanmistir '

Bu amagla, sartname, DEU Arastirma ve Uygulama Hastanesi ve ona bagit tim semt polikliniklerine alt
donanimlarda caliymakta olan, hastanemizin kulianmakta oldugu mevcut HBYS ve LBYS yazihmlarinin bakim
ve destek hizmetlerini ve mevcut HBYS, LBYS sistemierinin tim kullamalarina yardim masasl, destek
hizmetlerinin gereklerini belirtmektedir

Ayrica hastanenin degisen ihtiyaglarl ve yasal mevzuattaki degisikliklere ilave yazilim geligtirme
calismalan ile hastane is siireglerine entegrasyonu igin gerekfi yazilim gelistirme desteginin s~glanmas
gerekmektedir.

Ayrica bu sartname, Dokuz Eyliil {Iniversitesi Hastanesi Merkez Laboratuvarinda kutlaniimak lizere
Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi {LBYS), uygulama yaziliminin kuralumu He ilgill teknik sartfarin
diizenienmesi, kabuld yapilan numunenin isienmesinden stcklanmasina kadar olan ve Ek 1 de belirlenmis olan
yazdim siireglerinin teminini ve deSteéini kapsarnaktadir,

2.TANIMLAR, KISA ADLAR VE KISALTMALAR

IDARE: Dokuz Eyli! Universitesi Aragtirma ve Uygulama Hastanesi

BSK: DEU Aragtirma ve Uygulama Hastanesi Bilgi Sistemleri Koordinatorigl
YUKLENICH: Soziesme yapilan firma

ISTEKLI: Teklif veren firma

CKYS/MKYS/iKYS: Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi/Malizeme Kaynaklar Yonetim Sistemi/insan Kaynaklari
¥onetim Sistemi

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi




ICD; Hastalik Siniflandinitmas: (UHS} Uluslararas)
ISO: Uluslararasi Standartlar Kurumu

MERNIS: Merkezi Niifus idare Sistemi

MS\.’S: Minimum Saglk Veri Seti

AHBYE VR LDV Destek Hizmeti TEniK S

Sistem: Otomasyon Sistemi

SGK: Sosyal Gitvenlik Kurumu

SUT: Saglik Uygutama Tebiigi

LBYS: Laboratuvar Bilgi Yanetim sistemi.

VTYS: Veri Taban: Yénetim Sistemni

KTS: Kayit Tescil Sistemi{Saglik Baka'nllét)

KVKK: Kigisel Verilerin Kerunmas: Kanunu

iTS: ilag Takip Sistemi

{T§: Oriin Takip Sistemi

DEQ-ML: DEU Aragtirma ve Uygulama Hastanesi Merkez Labaratuvar!.
3.BAKIM VE DESTEK HIZMETINI SAGLAYACAK OLAN ISTEKLININ OZELLIKLER]

3.1 iSTEKL], istenen iiriin ve hizmetlere tekiif verebilmesi icin biligim (6ncelikle yazihm) sektériinde  faaliyet
gdsteriyor ofmalicir,

3.2 ISTEKLI, hastanede kesintisiz hizmet verebilecek yapilanmaya sahip olmahidir.

3.3 ISTEKL], 150 9001 Kalite Giivence Sistemi Sertifikasina veya TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesine sahip
oimaldir.

3.4 ISTEKLI, Sagik Bakanlig’nin 2015/17 sayih Saglik Bilgi Sistem Uygulamalari Hakkinda Genelge’de belirtilen
sartiari yerine getirmis olmal ve Saghk Bakanhg) Kayit Tescil Birimi {KTS} tarafindan yayinlanan HBYS icin
“pktif HBYS Listesi“nde ve LBYS icin “Aktif LBYS Listesi"nde kayith olmalidir.

3.5 iSTEKL], Saglik Bakanhgimn 25.08.2022 tarih ve 31934 sayil: Saglk Bilgi Yonetim Sistemieri Hakkindaki
Yénetmelik’te gecen sartian yerine getirmig olmahdir. '

3.6 istekliden talep edilen sertifika ve belgeler teklif iie biriikte kuruma suauimalidr,

A.BAKIM VE DESTEK HiZIVETI SAGLAYACAK OLAN ISTEKLININ GOREV VE SORUMLULUKLARI

4.1 IDARE bu teknik sartnamede betirtilen hizmetlerin YUKLENICI tarafindan yerine getirilip getirimedigini,
dnceden haber vererek veya vermeyerek, denetleyebilir. Bu durumda YUKLENICI iDARE’nin denetleme
yetkisini yerine getirebilmesi igin gerekli destegi vermekle yiikiimiudiir.

4.2 YUKLENICE her ayin ilk is giniinde ve gegmis ay: kapsayan yazih bir raporu IDARE’ye teslim eder. Rapor su
hususlar kapsamalidir. Hata bildirimleri, sistern lizerinde vapilan galisma ve degisikiikier ile ilgili bilgiler,
sistemin kesintiye ugradif zamanlar ve sireleri, sistemin genel performanst, varsa dneriler ve iDARE
tarafindan gerekli goriiebilecek diger husustar.

4.3 YOKLENICI, sistemin ve sistemin diger sistemiere olan baglantilarinin diizenli kesintisiz olarak 24 saat
calismasini temin etmelidir. YOKLENICI, sistemin gergek zamanh ve on-line, en fazla 1 saat gecikme ile
devreye alinabilecek bir yedegini hazir bulundurmali, ayrica giinkiik, haftalik, ayhk yedekler tutmalidir.
Ayrica, IDARE tarafindan talep edilmesi duru munda yedekleme sisteminin galigir haide oldugunun senaryo
similasyonjl yénetimi ile sunulmasi gerekmektedir. Yedekleme galigmatar sistemin rutin igleylsini
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kesintiye ugratmayacak veya yavaglatmayacak sekilde yapilacaktir, Yapilacak istemlerde servis kesintisi
gerekiyorsa, bu iglem, iDARE’nin belirleyecegi bir zamanda ve BSK dan elde edilecek yauh izin ile
yapilacaktir.

4.4 Bunlann diginda IDARE YOKLENICPden off-line yedek talep edebilir. Off-line yedekler haftaiik olarak
alinacak ve iDARE'ye testim edilecektir. '

_ 4.5 Yedekieme ile on-line yedek sisteminin dogru calighin teyit etmek, IDARE'nin denetleme haklari sakh

kalmak gartiyla, YOKLENICE nin yikimlilagindedir,. o e

" 4.6 YUKLENICI: sistem ve veri tabani lizerinde en iist diizeyde yetkilere sahip kubamcinin {administrator, root
vb.) adin ve sifresini istendiginde kullaniimak iizere idareye kapal bir zarf ile teslim etmelidir. Kulianict adi
ve §ifresinde degisiklik yapilmast durumunda yenileri 3 is glinli igerisinde IDARE'ye teslim edilecektir. idare-
ve YUKLENICI bu bilgilerin 3.sahus, diger firmalar, kurum ve kuruluslara karst giiventigini saglamakia
mistereken sorumludur. Ayrica, IDARE tarafindan talep edilmesi halinde, giincel sifreler IDARE’ve
gecikme olmadan teslim edilecektir. '

4.7 YUKLENICI; 6nceden mevcut ofan ve sisteme dahil edilebilecek istemci bilgisayarlarn, sisteme
entegrasyonunu saglayacakbir, Bu istemci bilgisayarlar iizerinde galtsan diger yazhmlarfa HBYS sistemi
arasinda olabilecek uyumsuzluklarin gideriimes YOKLENIC sorumiulugundadir. YOKLENICI, sistemlerini
istemci bilgisayartannda ¢ahgan igletim sistemleri, internet tarayici ve diger yaziimlarin en son
siirlimleriyie uyurhlu ve caligabilir halde tutmaktan sorumiudur. Bunun disinda hastane isleyiginin
gerektirdigi durumiarda IDARE’nin talebi ile belirlenen yazilimiarla uyum galigmasi yaptimasi YUKLENIC
sorumiulugundadir. '

4.8 YUKLENICI yazihmlarda, veri tabaniarinda veya ara yiizlerde yapacaf degigiklikleri ancak IDARE’nin onay:
ve yazuh izni ite gergeklegtirir. Bu islemler igin YUKLENICI “"HBYS Giincelieme Formu” ile idareye onay igin
bilgi verecektir. iDARE tarafindan onaylanan giincellemeler idare tarafindan belirtilen tarih ve zamanda
gerceklestirilecektir. Giincellemeler “HBYS GUnceliemesi isleyisi’ne uygun olarak yapilacakuir. YUKLENICI,
zoruniu durumiarda ve Hastane'nin kesintisiz igleyisinin gerektirmesi durumunda acil degisikiikier
gerceklestirilebilir. Bu degisiklikler de hemen IDARE'ye yazili olarak rapor edilecektir.

4.9 Yazshimda ortaya cikabilecek hatalar, teiefon, faks, posta ya da elektronik posta ile YUKLENICI nin Acil
Yardim Masasina bildirilecektir. YOKLENIC], alinan sik8yeti kaydetmeli ve alindifina dair hastaneye geri
bitdirim yapmakidir. YUKLENICI, aniza bildiriminin yapildiktan sonraki 1 saat Iginde arizaya mildahale
ederek teiefon araciifiyla véya uzaktan erisim ile hatay! ¢oziimlemeye calisacak, bunun miimkin olmadig
hallerde en geg ertesi Is giinl hataya yerinde miidahaie edecek ve en geg ariza bildirimini takip eden 1 Giin
(24 saat) igerisinde arizayi giderecektir. Bu siire igerisinde YUKLENIC yazihma aninda midahale edebilecek
en az 2 (iki} yazihim teknik elemaniny, kendi biinyesinde bu ig igin ayirmali ve bu kisiterin adlarin: hastaneye
bildirmelidir. YOKLENICI, bitdirim yaptimasina ragmen kusurlart veya talepleri belirtilen siire icerisinde
gidermedigi takdirde IDARE, Sozlesme cercevesinde YUKLENICI kargisinda basvurabilecegi diger bitiin
hakiari sakh kalmak kaydiyla ve biitin masraf ve riski YUKL‘ENiCi’ye ait olarak gerekli diizeltme istemlerine
bagvurabilir,

4.10 Halen kullansimakta ofan, Sosyal Giivenlik Kurumu mevzuatina gére Medula Sistemi ve Sapiik Bakanhgi
Saglk-Net Sistemi, E-Nabiz Sistemi, Teletip-Teleradyoloji Sistemi, Orin Takip Sistemni{UUTS}, Mernis{NVi),
llag Takip Sistemi{iTS} ve ihtiyag duyulacak diger sistem ve programlaria tam entegre ve bagarili sekitde
caligmasi gerekmektedir.

411 YUKLENiZ, sézlesme siiresi icerisinde programa yeni rapor, sorgu ve alan agiimas: iglemlerini 1 (bir}
hafta , yeni ekran agitmast iglemlerini 3 {tig) hafta, yeni modiil, yeni entegrasyon gibi dier islem taleplerini
ise en ge¢ 3 (iig) ay igerisinde yerine getirmelidir. YUKLENICI temininde giigliige dastiigia durumlarda
idareden ayn sbzlesme dénemi icerisinde 1 (bir) defa siire uzatimi isteyebilir. Biitiin sézlesme ddnemi
icerisinde istenilecek silre uzatim sayist 3{ug)ii gegemez,
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412 Sistemde tutulan tiim veriler ve lisans bedeli 6denmig olan tiim yazlimlar IDARE’ye aittir. Sbzlegme
herhangi bir sekilde sona erdiginde HBYS galgir vaziyette ve veriler en son hatiie YOKLENICE tarafindan
IDARE'ye tesiim edilmelidir. iDARE, mevcut yaziimi tdmiyle uygulamadan kaldirip yeni bir yazihmi
uygulamaya alacak olur ise yeni yazilim galsir hale gelene kadar Y{JKLENICi sistemdeki eski yazlima

- sartnamedeki ise baglayis ve bitig siireleri gbz 8niine alinarak bitis siiresinden sonraki yeni siireler i¢in ek

_.iicret {en fazia sbzlesme bedeli tizerinden aylik hak gd%gler dikkate aEmarak) talebinde bulunarak destek
verecektir. YOKLENIC, idare tarafindan talep edilmesi halinde, sistemdeki tim veriteri IDARE tarafindan
uygun goriiten formatta, en geg 5 i glind icerisinde teslimini saglayacaktir. Bu destek soziegme bitiminden
sonraki alt: ay silresince de gereksinim duyulursa sagianacakiir,

413 Sistemdeki verilerin giivenligi tamamen YUKLENICKnin sorumlulugundadir. Verilerin kaybolmas
silinmesi, iiclincil gahislara veriimesi ve buna benzer nedenlerie olusacak kurum zarar YUKLENICI
tarafindan kargtanacaktir. Sistemde bulunan kisisel verilerin mevzuata uygun olarak korunmasi ve
islenmesi tamamiyla Y UKLENICI sorumiulugundadir. yUKLENICI veri tabaninda yaptian tiim iglemleri ulusal
mevzuat ve uluslararas: standartlarm gerektirdigi diizeyde ve detayda kayit altina almakia yitktimitdir.

414 Soziesme herhangi bir sekilde sona erdiginde sistem galigir vaziyette ve veriler en son haliyle {Saghk
Bakanhg’mn 2006/108 sayili genelgesinde belirtifen usule uygun clarak) idarenin istedigi formatta
YUKLENICI tarafindan idareye tesiim edilecektir. Sistemde tutulmas gereken tim veriier sbziesme siiresi
sona erdiginde sisteme kaydedilmig ve sistemden itretebilecek tiim rapor, gikti ve faturalar kusursuz olarak
iiretilmis olmalidir.

8.15 idare herhang bir sebeple mevcut yazilim: tiimiyie ya da kismen uygulamadan kaldirtp yeni bir yaztime
uygulamaya alacak ofur ise yeni yaziim gatigir hate getene kadar YUKLENICi kendi yazifimina veya kalan
kismina destek vermeye devam edecektir. YUKLENICI sistemnin yeni yazdimia olan entegrasyonunu
safjlayacak olan yazihmsal degisiklikteri yapmakia ylikimiddur.

4.16 Saplk Bakanhg tarafindan yayinlanan standardizasyon uyguiamalarina {Saglkta Kalite Standartlan
Hastane, vb.} uyurn ve bunlarin diizgiin islerligi Y{JKLENICi'nin yiikiimiiligiindedir.

4,17 isveiglemierin yliriitiitmesi sirasindaki her tirli ulagim ve iletisim giderferi YOKLENICi'ye aittir.

4.18 YUKLENICI, gelisen teknoloji veya kurumun yeni jhtiyaglar dogrultusunda, programsal ilaveler ve
degisiklikleri,{malzeme ve lisansiar harig) mevcut yazilima entegre etmeye destek vermelidir. IDARE,
Laboratuvar, Radyoloji, Nilkieer Terapi Bilgi sistemleri, Akl Dolap Sistemi, Sterilizasyon Takip Sistemi gibi
iictincti parti yazihmiart kullanmaya karar verebilir. Bu durumda YOKLENICI iDARE tarafindan kuflanimi
uygun goriilen bu lgiincl parti yazthmlar ile gerekli entegrasyon cabismalarini makui bir siirede
tamamlayacaktir. Entegrasyon galigmalari Gelincii parti yazthmlarla veri degigimini ve diger kontroileri
kapsayabilir. Uglinci parti yazthmlann kapsamiarini belirlemek tamamiyla IDARE'nin yetki ve
sorumiutugundadir. Entegrasyon calismatarini bu sartnamenin 4.11. maddesinde belirtilen siire icerisinde
tamam!anacaktir,

419 YUKLENICI ek iicret talep etmeksizin sistem planlanmasi, gerekebilecek idari diizeniemeler ve donamm
secimi gibl konularda danismanitk hizmeti verebilmelidir. IDARE, bu kenudaki kendisine onerilen donamm
segimi gibi konularda danigmaniik hizmeti verebilmelidir. IDARE bu konudaki kendisine Snerilen donanim
ve iyilestirme projelerini birinci derecede dikkate alacaktir,

4.20 YUKLENIC veya iDARE’nin adresi degisse bile karsihkii tim yiikiimiiiliiller aynen devam edecektir.

4.21 VTYS ve igletim Sistemi, uygulama yazilimi ve diger yazlimlarn sistem bakimindan gerekli testlerin
yapilmasindan ve VTYS ite isietim Sistemlerinin etkin bir sekilde cabymasi igin gerekli testlerin
yaptimasindan ve VTYS ile fstetim Sistemerinin etkin bir sekilde calismast igin gerekli konfigiirasyon ve
ayarlamalarnin yapiimasindan YUKLENICI sorumludur.

422 Yerinde miidahale gerektiren durumiarda yOKLENICI  tarafindan hastanemizde gorevlendirilen
elemanlara; iDARE tarafindan yapilan talep ve ariza bildirimleri, YOKLENICI'ye yapilmig kabut edilecektir.

423 Garanti siiresince ana sunucu terminallerin yapilandirma iglemleri YUKLENICi tarafindan bakim

samnda firma tarafindan yapitacaktir.
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a.24 isletim Sistemi ve kullandan diger programiara ait yazthm, eksik ve gerekli modilier, kullanim
lisansiarinin IDARE’ nin yiikimlitiigiinde olmas: gereken konular var ise yUKLENICI bunu en kisa zamanda
iDARE’ye yazilt olarak bildirmek zorundadir. isletim sistemi, veri tabani gibi gerekli yazilimlara ait kullarim

" jisanslari iDARE tarafindan saglanacaktir. ' .
4.25 YUKLENICI; Anayasa, Kanun, Kanun Hilkmiinde Kararname,'\"énérge, Teblig, Genelge, Yonetmelik,
___________'_I'__q_l_{r]_’g__qfc__l_g[,_ip_ﬁﬁﬁ_q_@_raﬁndan onaylanan yeni Kkullanici istekleri ve degisiklikleri zamaninda yerine
 getirecektir. Dokiiman ve yaporianin giktist mevzuat ve Kultanici istekleti dogrultusunda diizenlenecektir..
Giinceliemeden hastane idaresine bilgi veriiecektir. YUKLENICI'nin; tiim bu Anayasa, Kanun, Kanun
Hilkmiinde Kararname, Yénerge, Teblif, Genelge, Yénetmelik, Talimatlar ve ek yazlim ve ya veri
tabanindaki glincellemelerin zamaninda yerine getirememesi durumunda cezal yaptirim uygulanacaktir.
IDARE, cezal yaptinm kapsaminda sdzlegmeyi tek tarafli fesih hakkina sahiptir.

426 YOKLENICI , ilave birimler agimasi veya yeni modiiliere ihtiyag duyulmas ve bunlarda degisiklik
vaptimasi, a¢ilabilecek semt pdiikiiniklerinin hastaneye gergek zamanli olarak entegre edilmesi ve
hastaneye ek bina dahil edilmesi s6z konusu oidugu durumiarda gerekli yazhm kurulum isletim ve
entegrasyon islemlerini higbir Ucret talep etmeden yerine getirecektir,

a27 HBYS Yazlims, ilag Karar Destek sistemi ile entegre caligabiliyor obmall, Saghk BakanliBi'nca kurulan
Saghk-Net, E-Nabiz, Teletip-Teleradyoloji, ITS, (4TS, ve benzeri sistemierinin gerektirdigi/gerektirecegi
altyapiya sahip oimahdir. Saglik Bakanlg’nin belirledigi is takvimine gore hastanenin entegrasyon siireci
tamamlanmahdir. Entegrasyon gereklerinin yerine getirilmemesi durumunda idare séziegmeyi tek tarafli
fesih hakkinda sahiptir.

4.28 VYazhm, Saghk Bakanlif'nca kurulan MKYS web servisieri entegrasyonu sisteminin
geréktirdiéi/gerektireceéi alt yapiya sahip olmalidir. Saghk Bakanhg’nin belirledigi is takvimine gore
hastanenin uyum siireci tamamlanmahdir. _

428 YDKLENICI, LCD ve plazma ekranlar veya tabletler iizerinden istenilen bilgilendirmeleri yerine
getirecektir.

4.30 Hasta kayitiannin yapilmasinda, yazthm MERNIS ile entegre olmalt ve TC numarast giriten hastanin
niifus bilgileri ve adres bilgileri MERNI[S’ ten sisteme otomatik aktanimalidir.

431 llagBilgileri, fiyatlan Meduia bilgi sisteminden otomatik ofarak sisteme aktariimah ve giincelienmelidir.

4.32 Hastalanin, yazihm izerinden randevu alarak muayene almalarma imkéan saglanacaktir. Randevu
telefonla, SMSe, hastanenin web sayfasi tizerinden veya hastaneye dogrudan bagvurarak yaplabilmelidir.

4.33  Yaziim, Yatakli Tedavi Kurumiari Tibbi Kayit ve Argiv Hizmetleri Yénergesinde yer alan tiim husustarin
gereklerini yerine getirmelidir. '

434 Sagiik Bakanh@ Kurumsal Kaiitevi Gelistirme kriterlerinde bir hastane otomasyon yazthiminda olmas
gereken, 6zeliikler yerine getiriimelidir.

5. MEVCUT HBYS MODOLLERI
5.1 HBYS MODULLERI

5.1,1 Darugma Modiilu

5.1.2 Hasta Kayit Kabul ve Dantsma Modiill
5.1.3 Poliklinik Modiil

5.1.4 Acil Servis Modiild

5,1.5 Yatan Hasta Modilil

5.1.6 Doner Sermaye ve Faturalandirma Moduill
5.1.7 Istatistik ve Resmi Raporfar Modill

E.1.8 Kan Merkezi Modiilil

5.1.9 Eczane Mediili

5.1,10 Yatan Hasta Servis Hizmetleri
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5.1.11 Laboratuvar Kabul Modilitii
5.1.12 Laboratuvar Bilgi YSnetim Sistemi{LBYS)
5.1.13 Radycloji-RIS ve Niikieer Tip-NIS Modiiti
5.1.14 Ameliyathane Modiili
5.1.15 Depo, Ambar ve Demirbag(Ayniyat}
5.1.16 Vezne Moddlii '

- 81,17 Personel ve Bordo islemieri Modiilii
5.1.18 Satin Alma Moduli)
5.1.19 Saghk Kuruiu Modiiii

© 5.1,20 Randevu Modiilii
5.1.21 Cihaz Takip Modiild
5.1.22 E-Fatura Moddtid
5.1.23 Kemaoterapi Modiifii
5.1.24 Online Odeme Modii
5.1.25 Yogun Bakim Bilgi Yonetim Sistemi {YBBYS) Moddlii
5.1,26. Kalite Yonetim Moddii
5.1.27. Patoloji Modiiiii

6. GUVENLIK VE ERISiM

6.1 Kisisel Sagik verilerinin hassas veriler kapsaminda olmasi sebeblyle; is birakilirken, kayith tiim veriler higbir
surette, hichir zaman isi birakan firmada kalmak iizere kopyalahamaz, ¢kt alinamaz, firma sunuculanna
aktaniamaz, ifsa edilemez. Aksi davrandi@) tespit edilenler hakkinda 6698 sayth Kigisel Verilerin Korunmast
Kanunu{KVKK) ve Tiirk Ceza Kanunun iigili hiikiamlerine, ayrica ihale mevzuatina aykin davranmaktan
dolayl Kamu ihale Mevzuat: hiikiimlerine gére Idare tarafindan Hukuki siireg baglatihr.

6.2 Sistemdeki verilerin giivenligi igin T.C. Cumhurbagkanhf Dijital Ddndlgim Ofisi CBDDO tarafindan
yayinlanan "Bilgi ve Hetisim Giiveniigi Rehberi"ndeki tedbirler ahnmalidir. Alinacak teknolojik ve
fonksiyonel 8nlemiere IDARE ve YUKLENICI birlikte karar verir. Uzerinde yazil mutabakata vandmis ve
gerekli tedbirier alinmig olmasina ragmen Veri tabaninda yer alan verilerin tamaminin kaybelmas,
silinmesi halinde olugacak kurum zaran YUKLENICH ye aittir.

6.3 Uygulama Yazlimirun, VTYS' ne en etkin ve hizli yéntemle baglanmasi gereklidir, Bu da bakim ve destek
hizmeti veren firmanin serumiulugundadir.

6.4 Cesitli yetki dﬁzeyleri ve gruplan tanimlanabilmeli, yetki degisimi kolayca yapilabilmelidir. Verilenlere
erisim bu tanimiamalar ger¢evesinde yaptimahdir.

6.5 Kullanicilar ait olduklan yetki diizeyi ve grubu élgiisiinde program modiilierine erisebiimeli, her kulianic
grubu igin veri girig ve gilincelleme yetkileri ayri ayr tansmianmalidir. Bu tanimlar gerektiginde sistem
yﬁneticisi tarafindan degigtirilebilmelidir.

6.6 Tibbi kayitiar: girebilme ve degisikiik yapabilme seklinde iki ayn erigim tipi tanimlanabilmelidir.

6.7 Kurum tarafindan istenilen bir islemin kimin tarafindan, hang! tarihte ve hangi zamanda yaptldiginin loglan
tutularak istendigi takdirde sorgulanabilmelidir. Kritik alanlardaki degistirme ve silme ancak yetki
dleiisiinde yapilabilmelidir. Degisikiiklere sonradan erisim ve geri dilzeltme igin mutiaka log dosyalarinda
detaylari tutulmali veya VTYS katmarundaki denetleme(audit) uygulama yaziimindan da destekienir
olmahdir.

6.8 Veri tabani kuliania adi ve sifre tammiamalari VTYS'nin iizerinde galistsgt sistemin kuflanici hilgilerinden
bagimsiz olmaldir.

6.9 Programa uzaktan miidahale igin gerekli oiabilecek baglantiar ve yanhmiar YOUKLENICI tarafindan
iDARE’den talep edilecektir. Gilvenlik ve fonksiyonel baglant ile ilgili tim yiikiimliiliikler DEU BSK
tarafindan kargilanacaktir. YUKLENICI IDARE'nin onaylamadigi herhangl bir network calismasi icinde
bulunamaz, onaylanmayan programiar galigtinilamaz.
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6.10 YUKLENICE hastanedeki verileri korumak ve veri kaybini dniemek icin her tdriil tedbiri almakia
yilkiimiidtr, Bu yikiimliligini IDARE denetiminde yapacaktir. '

- 6:11  Uygulama yaziimlan tiim sistem genelindeki kullanici, iglem ve bilgi diizevierinde bilgi giziiligini
_saélam_ahd;r. Her kullanicinin gerektiginde degistirilebilir bir kigisel gifresi atmalidir.

_6.12__ Bilgi sistemieri kapsaminda tutulacak her tiirli kisisel bilginin gizlligl esastir. Bu amacla;
sKigiler hakkinda tutulacak bilgiler gereken en diisiik diizeyde tutulmaldir.
eKisisel bilgiterin hizmetin siirdiiriilmesi ve gelistiriimesi amaci diginda iglenmesi engellenmis oimahdlr.-

eSistemde kigisel bilgilerin kurum I akigini engellemeyecek ancak belirlenen amaglar diginda
kullanimint engelleyecek éntemler oimal:, hasta haklanna riayet ediimelidir.

7. YAZILIM ALTYAPIS!

7.1 YOKLENICI madde 5’te listelenen modiilere ek modiiller Snerebilir ve/veya tanimianan islevler! yerine
getirmek kaydiyla éngdriiten modulier] farkl sekilde ele alabilir, Hastane idarest, isteyig ve ihtiyaglare g6z
&niine alarak modlierie ilgili stnirlama isteyebilir.

7.2 Sistem yaziiiminin, modiilierin ortak veri tabani kullandig biitinlesik bir yapida almasindan, veri hangi
modiil tarafindan girilirse girilsin; gereksinim duyan diger modiillerin bu verive ulagabilmesinden ve
tetikienebilmesinden YOKLENICI sorumludur.

7.3 Sisternde tarih bilgisinin her 'yer'de 8 hasamakli ve 10 karakter uzunlukta “GG/AA/YYYY” formatinda
tutuimasindan YOKLENICE sorumludur. ibtiyag duyuian kayrtlarda tarih saat bilgist ile birlikte tutulmalidir.

2.4 Yazilimin moduler oimasinda, modiiller aras iliskilerde yapisalik Szeliginin goz Gniinde bulundurmasmdan
YOKLENICI sorumludur.

7.5 Mevcut HBYS yazdiminin istemncifsunucu mimarisine ait olmasindan, dolayisiyla dedigik donanim
platformlarindan olugan istemciter ve goklu sunucu bilgisayar, dagittk VTY5 gibi ortamiars desteklemesinden
YOKLENICE sorumiudur.

7.6 Barkod uygulamalarina uyumdan YUKLENICI sorumludur. Hastane idarasinin gerekli gérdigu durumlarda
karekod ve RFID gibi diger barkod sistemlerine uyum saglamak YUKLENICi*nin sorumlulugundadir.

7.7 HBYS yaziliminin barkodla yaptigt okumalarda hem Tiirkge Q, klavye hem de Tiirkce F klavye destegi
olmasindan ve HBYS barkod okutturma tekniﬂi actsindan belli bir Kavye diizeninin zorunlu hale
getiriimesinden YOKLENICI sorumiudur.

7.8 Mevcut HBYS' de (efer kulianilacaksa) barkod yazicilaria ilgili ayarlamalar (paper size, back feed ve sensér
ayarlani gibi) YOKLENICi'nin sorumiuluundadir. '

7.9 Yazilim; donanimdan ve isletim sisteminden bagimsiz olmali, degisik platformlarda calisabilmelidir. Bundan
YUKLENICE sorumiudur. _

7.10 Meveut HBYS Client yazdimnin terminalleri kurufumunda ve tiim agin bunu gdrmesinden YUKLENICI
sorumiudur, '

7.11 Mevcut HBYS rapor ve veri cikuilariny, eksiksiz ve sorunsuz halde semt polikliniklerinden de
verebilmesinden YUKLENICI sorumludur.

8. KULLANICI ARA YUZU

8.1 Kullanicl ara yiizliniin grafiksel (GDI) olmasindan YOKLENICI sorumiudur.

8.2 Grafik ara yiizierine uygun olarak kontrallerinin hem fare hem kiavye yardimiyla yapilabilmesinden,
yaziimin miimkiin olan her fonksiyonunun kiavye izerinden yii riitiilebiimesinden, kullanilan kisa yollarin
sistematik olmasipdan YOKLENICE sorumiudur.
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8.3 Kullamic: ara yiiziintin gérset i¢ bitiinliik saglamasindan, yaziliminin her modiiliinde benzer ekran dizaynlari
kullaniimasindan, tanimianmig fonksiyon tuglarinin ayni amacla kultaniimassndan, vs. teknikler kulfaniiarak
kuilamim kolayhg sagfamasindan YOKLENICE sorumludur.

8.4 Kullanicy ara yiizil agagida veri girigi, glincelleme, dil bzelligi, raporlama ve yardm bastigindan sayiar
pzellikleri tasimasindan YOKLENICI sorumludur, -

5 VERi GiRls] R

9.1 Veri girisierinin, uygun kodiar kullamiarak yapiimasindan, kultananin biliyorsa kodu dogrudan
girebilmesinden, degilse kodiann aciklamalaninin - otomatik  ofarak listelenip istedigi kodu
segebilmesinden, sistemde kullanilan kodlarin Saglik Bakanhg: ve hastane yénetimi ve diger resmi
kurumlar tarafindan befirlenmis resmi kodlaria uyumlu olmasindan, hizmet, ilag, malzeme, tetkik gibi veri
girislerinin miimkiin ofan yerlerde barkod destegi ile sagfanmasindan YUKLENICI sorumiudur,

9.2 Sistemde veri biitinliglniin korunarak denetimlerde bulunmasindan ve tutarstz veri giriginin
engellenmesinden programin gerekli olan yerlerde aralik {range) ve tutarhhk(consistency) kontrolindn
yaptimasindan ve miimkiin olan yerlerde hatalar kendisinin diizeltmesinden programin miimkin
oldugunca hatali veri girisierinde kullaniciya zaman kazanmak icin otomatik segenekier sunup kullanicinin
secenekleri segerek hatay: diizeltmesinden YOKLENIC sorumiudur.

9.3 Biitce Uygulama Talimatnamesi yiriiriige girdigi tarihten itibaren yer alan bilgilerin sisteme dogru ve
eksiksiz olarak, talimatnamede yer alan igiemlerin hastanin mali dosyasma kurumlarina gore
yansitiidiginda dofru icretlendirilmesi igin gerekli veri girigleri kontrol komisyonu denetiminde
YUKLENICE sorumludur.

9.4 Bilgi girisi esnasinda miimkiin olan her alanda hazr listelerde faydalanma, gerekli yerlerde istenilen veri
alanlanina itk deger arama, tarih, gin, saat, yas vb. degerlerin ilgifi alanlarda otomatik olarak
giriimesinden, sik kullanilan alanlarda otomatik deldurma isleminin kullaniimasindan, hazir listelerden
liste elemanina girilen harfierle kisa sirede ulasma gibi kontrollere sahip olmasindan YOKLENICE
sorumnludur.,

9.5 Giincelleme ve sorgulamalardaki sistemde bulunan bilginin secilmesi ve kuilanimasina olanak
salanmasindan YUKLENICI sorumludur.

9.6 HBYS'de her tiirlii istek ve raporlar yetkili kisi tarafindan dogrudan hazrlanabilecegi gibi asgari yetki
seviyesi tanimtanmig personei (tibbi sekreter, memur, vb.) tarafindan da kayit edilebilmeli ancak yetkili
kisilerin (klinisyen, yﬁnet'ici, vb.) iigili alantars {tan, karar, vb.] tamamianmasi ve onaylanmasindan
Y{JKLENICi sorumludur.

9.7 Hatalar icin uygun mesajlar ekranda belirmeli ve kullanici uyarimalidir. Verilerin tutarlik kontrolteri ve
modiiller arasi gapraz kontrolierin yapilabilmesinden YUKLENICI sorumliudur.

9.8 Tibb: bilgi girisinde, istenildiginde fizik muévene bulgulan dnceden tanimlanmig servise Szel bilgiler
iizerinden kodlanabilmeli vé bu alandaki bilgilerin her tiirlii sorgulama ve arastirmalarda kullanabilecek
vapida olmasindan YOKLENICi sorumiudur. .

10. GUNCELLEME

10.1 Giincelleme sadece anahtar oimayan atanlarda yapilabilmelidir.

10.2 Giincelleme ve &zellikie sorgulama ekranlannda manuel bilgi girisi yapilmaktan ziyade sistemde mevcut
bilgiler varsa kodlar segilerek kullandmalidir.

10.3 Tutarhlik kontrolleri ve modiiller arasi capraz kentroiler gil ncelleme sonrasi da yaptlabilmelidir,

10.4 Hizmet verilen kurumiardan herhangi biri ile calisilan fiyat mekanizmasi degistiginde eski kayitlar yeni
fiyatiara uygun hale getirilebilmelidir.

10.5 Adli Vaka’lara ye doner sermaye iglemierine ait onceki kayitlarin degistirilmesi engeflenmelidir.
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10.6 Giincellemeler 6nce test ortaminda yapiimals bagaril: ofursa canl: sisteme uygulanmalidir. Kurumun bilgisi
ve onayl olmadan veritabani ya da uygulama giincellemesi yapi!mamalhdir. :

1L.RAPORLAMA

" 11.1 Uretilen raporlarin amacina uygun ve kolay okunabiiir olmas hazirlanan raporianin ayrica kayst ediimesi
yeni rapor tanimlama ve rapor formu olugturma siirecinin kolay ve parametrik olmasi tlim raporlann ’
programlama gerektirmeden istendiginde yetkili kullanicilar tarafindan  degistirilebilmesi  qokiu
parametrelerde sorgu yapilabilmesi ve rapor alinabilmesi siirdtrilmelidir. Birim bazh verimlilik analiz
raporian tretilebiimelidir. . o

11.2 Raporlarin sadece veri tabam verilerine dayanilarak hazirtanmasi, hazirianmis ve onaylanmitg raporiarin
degistiriimemesi, Uretifen sayisal raporlaria flgili ek bir gahgmaya gerek duyulmadan ve bir diger programa
veri transferi yapiimadan grafiklerin olugturulabilmesi ve bu grafikierin giktisinin alinabilmes, iretilen her
tiirid raporda degisik bdliim/servis vb. kritetlere gére filtre segeneklerinin butunmasi, HBYS rapor ve veri
ciktilarinin modet ayirimi yapmadan her tiirii yazicidan gikartdabilmesi siirdiirilmelidir.

11.3 HBYS deki raporlarin hangi parametreler ife retiidigi belirtiimelidir.

12. YARDiIM

12.1 Her ekranda belirli bir anda kullanabilecek igleviere iliskin gorsel kontrolierin {tug, komut diigmest vb.)
gériintiilenmesi, tiim ekranlarda temel istevierin standart tus ve komutd igmelerine atanmis olmas), hata
mesajlarinin agik, anlagilir ve dikkat cekici olmasi her hatanin hata kod numaras: ile yer almasi, hata
mesajlaryla uyumlu galigan hata mesaj alindiiinda ya da kuilanici gerek gordiiglinde olast hata kaynakiari
ve probiemin ¢&ziimli hakkinda bilgi saglayan gevrim-igi yardim olanaginin sagianmasi sirdirilmelidir.

12.2 Acil ve mevzuat geregi durumiar disinda kalan kulianic istekleri ile gikayetleri, dnceden tasarlanmig bir
sistemle YUKLENiCI'ye bildirilecektir, istek ya da gikayetin vUKLENICI tarafindan alindigina dair geri
bildirimde istegin hangi siire lginde karsitanabilecegi, ya da sorunun hangi sidre iginde
cBzimlenebilecegine dair yaklagik slre yer alacaktir.

12.3 Konuya iliskin alternatif goziim siirecinin tasartanmasl ve isietimesinden iDARE’nin onayi alinmak
kaydiyta YUKLENICi sorumiudur.

13.VTY’NiN OZELLIKLERI

13.1 {Iniversitemiz Oracle Veri Tabani Yonetim Sistemi lisanstna sahiptir. Veri taban glincelleme iglemi iDARE
tarafindan temin edilip YOKLENIC tarafindan uygulanacaktir.

14, MEVCUT HASTANE BiLGI SISTEMI YAZILIMI (HBYS)

14.1 YUKLENICI'min kiltitr ve turizm bakanhginda program lisans tescilinde kuftanilacak olan BIL-KOD
YOKLENICI saglik kurumunun isteyebilecegi yazim diizeniemelerini kisa sd rede yerine getirebilecek say
ve nitelikte personel istihdam etmeiidir. Basta egitim ve aragtirma hastaneleri olmak lizere 7/24 esasina
gdre hizmet sunan kurumlanimizda tedarikei firma kullamia hatalarindan kaynakianan arizalara 7/24
esasina gdre bakim destek hizmeti sunacak organizasyon yapisina sahip olmalidir.
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15.1 Sistemde yapilan tiim iglemlerin detayh loglar: tutulacak ve gerektiginde bu loglardan degisikligin kim
tarafindan ve ne zaman, hangi i§ istasyonu Uzerinden gergeklestirildigini belirleyecek, dedisikligin tam
olarak ne oldugu gdriiiebilecektir.

1%.2 Sistemde bir hata olmasi durumunda on-line yedek sistemin 1 saat igerisinde devreye girmesi saplanacak,
kesintiden dolayi veri kaybi olusmasim engellenecektir.

_15.3 Sisteme ilave olarak ve gergek sistemden fiziksel olarak uzakta ve glinliik olarak yedekleri tutulacaktir.

15.4 Kalite standartlar gerefiince yilda en az 2 defa olmak Gizere yedek dosyasindan geri danlis tatbikati
yapilarak sonugiar: raporlanacaktir. '

15.5 Verilen tim hizmetler hastane yerleskesinde verilmelidir. Bazs durumiarda YUKLENiCPye uzaktan erigim
verilse bile bu erisimden dolay! hastane verilerinin korunmasi tamamen YOKLENICI sorumluiugundadir.
Higbir sart altinda hastane veriieri yedekleme maksadtyla veya yazkmsal gelistirme maksad: ile olsa bile
hastane verileri hastane sistemierinden kopya edilemez, hastane sistemierinin disina taginamazlar.

15.6 Malzeme/ilag yénetim siireci kapsaminda tim depataria ilgifi modiillerde stok yonetiminin saglanmasina
yonelik minimum, maksimum, kritik diizey, bu dizeylerdeki sapmalar, miyadi yaklagan itaglar ile flgili uyan
ve bunlarin neter oldugu goriilebitir, izlenebilir ve raporianabilir olmalidir. ' _

15.7 liag etkilesimleri, ilag muadilleri, hastane formiilierinin olugturulmasi, tedavi planinda elekironik imza
kullaniminm yer almas: gerekmektedir.

16. LABORATUVAﬁ BiLGI YONETIM SiSTEMI MODOLD GEREKSINIMLERI

16.1 TERMINOLOJ VE KISALTMALAR:

16.1.1 LABORATUVAR BILG] SISTEMI: Bu terim, bilgi teknolojisi araglanmi kultanarak bilgi yonetimini
saglayarak laboratuvar islemlerinin yerine getiriimesini saglayan yazthimsal bilesenteri igerir.

16.2  ISTENEN BiLGi SISTEMi:

16.2.1 ISTENEN URUN VE HIiZMETLER: LBYS icin teklif veren firmalann, hastanemiz DEU-ML ve bagh
laboratuvarlarda, 24 saat kesintisiz galigacak asagida detaylan belirtilen teknik ozelliklere sahip
uygulama yazifimi riinind safflamast ve saftanan alt yap, Istenen calisma diizeni lle hizmet vermesi
gerekmektedir.

16.2.2 ISTENEN LBYS ALT YAPI HiZMETINiN OZELLIKLERI:

16.2.2.1 YAZILIM BILESENLER: i{stenen LBYS'nin uygun performansta caligabilmest igin gereken teknik
kapasiteye sahip, iDARE tarafindan saglanan; sunucu donanimi, giincet ve kullamm hakiarina(lisans}
sahip isletim sistemi, yerel alan{hastane} ve genis alan{internet) ag baglantisi ve diger hilesenler,
LBYS'nin ihtiyacina gére ayariayip diger gereklitikleri kurmal: ve cahistirmalidir. Caligmalar iDARE’nin
bilgisi dahitinde yap:lmahdir.

16.2,2.2 YEDEK SUMUCU ve YEDEKLEME: fstenen LBYS'nin bir yedegini iDARE tarafindan saglanan ayr: bir
sunucuda kurmali ve galistirmalidir, Bu sunucu mevcut bilgi sisteminin tam bir yedegi olmaldir.

Firma hizmet verdii siirece veritabaninin yedekiemesini siirdiirmelidir. Verilerin herhangi bir
sekilde zarar gbrmesi veya LBYS'nin isiemez hale gelmesi durumunda, sistem, yedeklerinden veri kaybt
olmaksizin tekrar olugturulabiimeli ve 8 saat icerisinde hizmete kanulmalidir.

Calismalar iDARE'nin biigisi ve talepleri dahilinde yapilmalidir. Yedeklerin alinabiimesi icin gerekli
donanim ve lisanslar iDARE tarafindan sagtanacaktir. BSK ite birlikte yiida en az 1 defa yedekleme
kontrolii yapilarak tutanak diizentenecektir.

16.2.2.3 DI&ER GEREKLILIKLER: IDARE tarafindan tedarik edilen donanim ve altyap: {sunucu ve a hizmetleri)
iizerine LBYS'nin uygun performansta cahgabilmesi igin gereken yazhmiarin kurutumu, galistinimasl,
veritabani yonetimi ve yedekleme gibi islernier LBYS YUKLENIC] tarafindan gergeklegtirilecektir.

16.2.2.4 Yazlima veri giristerinin yapimas, verilerin dogrulugunun saglanmasi ve denetlenmesi, veriterin
diger hastane sistemleri ile tutarliliginin denetlenmesi ve uygunsuziuklann giderilmesi igin sistemler
ve hizmet saglayicilarnt arasinda sorunun diizeltilmesi igin koordinasyonun saglanmas Kusrumun
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16.2.3 ISTENEN LBYS UYGULAMA YAZILIMININ TEKNiK OZELLIKLER:

16.2.3.1 KULLANICI ARAYUZU: istenen LBYS uyguiama yaziliminin kullaniai ara ylzd grafiksel {GD1} otmaldir.
Kullanic: dokiimanina sahip oimahdir,

16.2.3.2 DiLi: istenen LBYS uygulama yazdimimin diii Tlrkge olmakidir. Tim ekranlar ve raporiar Tiirkge oimal
ve tiim siralamatar, kargilagtirmalar, sorgulamalar- Tlrk¢e alfabeye gore yapiimalidir. Kullaniian
menii, dosya, alan, degigken, tablo gibi isimlendirmeler Tiirkce ve anfamh olmalidir. Para, agirlik,

“{izinlik gibt Slgiimlerde Tiirkive'de gegerdi birimler kuliamimaldir, - - - C e
16.2.3.3 ENTEGRE EDILEBILME: istenen LBYS uygulama yazhimi, HBYS ile kargilkii veri ahs verisi
L yapabiimelidir. '

16.2.3.4 KULLANIM HAKK! {LISANS): Istenen LBYS uygulama yazhminin kullanim hakki, Tirkive yasal
mevzuat: ger¢evesinde sagtanmalidir, _

16.2.3.5 HIZi: Istenen LBYS uygulama yazlimi, DEO-ML galigma diizeninde aksamalara sebep olmayacak
sekilde, kuilanici ve analizérlerde gegen bekleme siireler! haric mevcut ghnlik is ylking
kaldirabilecek hizda olmalidir. _

16.2.3.6 [SLEVI: EK 1 de belirtilen islevier ofup Sadlik Bakanii§ tarafindan kuffanima sunulabilecek yeni kanuni
gereksinimler de LBYS ye ekienecektir. '

16.2.4 ISTENEN TEKNIK GEREKLILIKLER: istenen LBS uygulama yazihmi, asagida detaylar belirtilen preanalitik
- analitik — postanalitik agamadaki teknik gereklilikleri yerine getirmelidir.

16.2.4.1 TETKIK ISTEMI:

16.2,4.1.1 Tetkik sisterhi, LBS dzerinden elektronik ortamda yapilmalidi. DEJ-ML'nin hizmet verdigi dis
laboratuvarlar da tetkik istemini bu sekilde yapabilmelidir.

16.2.4.1.2 Giris yaparken kotaylik agisindan paneller olugturulabilmeli; sik kullanifanlar segenegi ite tuzh girig
yapabilmelidir.

16.2.4.1.3 Tetkik giris swrasinda; ornegin alinmasi, transportu ve galigma takvimi ile #gii uyardar
verilebilmelidir (6rnegin 24 saatlik idrar testi isteniyorsa, asid temini igin hastanin laboratuvara
yonlendiriimesi veya uymasi gereken diyetin hastaya veriimesi gibi}

16.2.4.1.4 Test secimi sirasinda hekim isterse; testie ilgili bilgilere ulagabiimelidir {kulfanilan ydntem, ¢aligma
giinieri, sonucun gtkma zaman, iigili laboratuvarin iletisim bilgileri vb.)

16.2.4.1.5 laboratuvara refleks test igin giris yapabilme imkaninin  saflanmast  ve iglemin
faturalandiritabilmesinin saglanmasi gerekmektedir.

16.2.0.1.6 Giriy yapilirken tetkikler, sonug sliresinin dnemine gire; acil, oncelidi veya rutin diye
tanimlanabilmelidir.

16.2.4,1.7 Llaboratuvar, galigiiamayan testleri kullamima Kkapatabilmeli, bunun gerekgesi ve siiresini
yazabiimeli; galisma kogsullari saglandiginda tekrar kullanima agabilmelidir.

16.2.4.1.8 Ayni testin birden fazla istenmesi engelienmelidir. SUT veya bilimsel éigiitier dikkate alnarak
testlerin istenme siklig ite gifi kisitiar konulabiimelidir {drnegin lipid testlerinin 1 haftadan daha
stk istenmesinin engelienmesi gibi). Yine benzer sekilde SUT'ta tanemlandig gibi bir testin ancak
tanim!anan klinikler ya da uzmaniar tarafindan istenebilmesinin saglanmast gerekmektedir.

16.7.4,1.9 Baz testler istenirken ancak uyari verildikten sonra istemin yapiabilmesi saglanmalidir.
16.2.4.1.10 Birlikte istenemeyecek testlerin isteminin engelienmesi saglanmalidir.

16.2.4.1.11 Baz testler igin gerekli kiinik bilgiler giriimeden test giriginin yapiimasimn engeflenmesi {6rnegin
son adet tarihinin giritmesi gibi) saglanmahdir.

16.2.4.1.12 Test istemi sirasinda uluslar arasi tani kodlar {ICD} isaretienmeden girislerin yaplamamasi
saglanmahidir

16.2.4.1.13 Ozel durumlarda hastanin ad-soyadi giriglerde giz!-enebi!meiidir {8rnegin HIV'Ii kigiler).
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16.2.4.1.14 Tetkik girislerinin yetkilendirilmis kisilerce yapilmas: ve yapilan test girislerinin tek bir raporda
kclayca izlenebilir oimas) saglanmaldir.

16.2.4.1.15 Organ donorieri sistemde tanymlanabilmelidir
16.2.4.2 BARKODLAMA:

- 162421 Barkodlama sirasinda istemi yapilan test ve test gruplart ekrandan kolayca izienebilmeli; gerekirse

“bunlarin finden su ah hangisi icin barked basiimas: isteniyorsa o test gruplati segilebilmelidir, . . .-

16.2.4.2.2 Daha 6nceden barkodu basiimis olan érneklerin barkodu yeniden basitabiimelidir.
16.2.4.2.3 Barkod yazilim: laboratuvardaki tiim cihazlar igin uygun oimalsdir.

16.2.4.2.4 Barkodiann iizerinde; hastanin adi, soyad:, dosya no, protokol ng; barkod no; materyal tipi, tiip
tipi, hangi laboratuarda galigilacag, test adi ve barkod basim tarihi oimalidir. Gerekirse transportu
ozel bir durumla sapianyorsa o da barkoda yer aimalidir {8rnegin soguk zincirde tasinmast
gerektigi bilgisi gibi}.

16.2.4.2.5 Mikobakteriyoloji ve Mikoloji laboratuvarlarinda drneklerin takip stireleri uzun oldugu igin, her il
1 Ocak saat 00:00’da baglayip, 31 Arahk saat: 24:00'e kadar gelen orneklere barkod ve diger
numaralar disinda gelis sirasiyla defter numarasi da veriimelidir.

16.2.4.2.6 Kan ayirma icin kultandan alikotlayici pre-analitik sistemin arizasi durumunda; faboratuvarin
tanimlayacag) ¢oklu tliplere gegilebilmelidir, Ornetiin alikotlayict gahgirken bir tiipten enodokrine
ve serolojiye serum ayrtlirken, anza durumunda, her bir laboratuvara ayn aynr ornek
gonderilebilmesi igin 6n kedlu barkod basilabilmesi saglanmalidsr.

16.2.4.2.7 Barkod basilirken sonuglarin ne zaman ¢ikacag ekrandan gariilebilmeli; ayrica bir giktisi aiinarak
hastaya verilebiimelidir.

16.2.4.2.8 Barkodlarda verilen numaralar o numuneye ézel;. barkod yazicitart tarafindan kolayca okunabilir
: olmalidsr,

16.2.4.2.9 Istemi yapilan testlere uygun tiplerin LBS tarafindan otomatik hesaplanarak basimast
saglanmalidir.

16.2.4.3 'NUMUNE NAKLI: &rnegin kimin tarafindan teslim alindiginin sistemde kaydedilmesi gereklidir
(6rnegin dahiliye servisinden drnegialan personelin kim oldugu ve ne zaman tesiim aldigi LBS de kayith
olmalidir). '

16.2.4.4 NUMUNE KABUL:

16.2.4.4.1 Laboratuvara gelen her tiirlii drnek, &rnek tiipl ve kabinin barkod okutularak kolay bir gekilde
kabul edilmesinin saglanmasi, bu isiem basamaginin kim tarafindan ve ne zaman yaptidig hastane
bilgi sistemi tarafindan gériilebilmesi gereklidir. Ayrica LBS kulfamcilanmn drneklerin/érnek
kaplarimin durumunu sistern {izerinden gorebilmeleri saglanmalidir.

16.2.4.4.2 SoBuk zincir uyarisi gibi uyaniarn acilir-kapamir pencere gibi segeneklerie gozden kagmamasi
saglanmahdir.

16.2.4.4.3 ligili laboratuvarlar yalnizca kenditerine ait testierin kabuliinii yapabiimelidir. Laboratuvarin yetkisi
disindaki testler igin uyari vermelidir.

16.2.4.4.4 Xan ayirma béliimi, hematoioji ve biyokimya laboratuvari gibi is yiki fazia olan birimierde kabiil
islemlerinin seri halde yapilabilmesi ve kabu} edilen test gruplar es zamanh olarak ekrandan
iztenebilmesi saglanmalidir,

16.2.4.4.5 Laboratuvar kabulde hata yapiidiysa kabui geri alinabilmelidir.

16.2.4.4.6 Laboratuvar kabulii asamasinda laboratuvara gelen drneklerin zelliklerine gére tamamen ya da
kismen reddedilebilmesi milmkin olmal, red nedeni ie figili  {poli}kiinik ve doktor
bilgilendjrilebilmelidir, (Ornegiin hemolizli kaniann bazi biyokimya parametreleri igin reddedifirken
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16.2.4.4,7
16.2.4.4.8
1612-4!4!9
16.2.4.5

16.2.4.5.1
16.2.4.5.2
16.2.4.5.3

16.2.4.5.4

16.2.4.5.5
16.2.4,.5.6

16.2.4.5.7

16.2.4.5.8

16.2.4.5.9

diger baz parametreler igin kabul edilebiimesi gibi). 8u basamaga iliskin Merkez Laboratuvar
yonetimi tarafindan belirlenmis prosediriere gdre istenecek ek diizeniemeler kullamic: tarafindan
kolayca yapitabilir olmalidir. Rededilen &rnekier ilgili laboratuvarlar tarafindan gorillebiimelidir.

Elie hatal yazitmasinin &nlenmesi ve istemin hizl yapitabiimesi icin red nedenlerinin agllir-kapanir
pencere gibi segenekierie kolaylastiriimasi saétanmalldlr. Rededilen brneklerin  listesi

___aiinabsimehdir

Giin sonunda kan aylrma birirm taraﬂndan kabul ed;len ornekierm iaboratuvarlar taraflndan kabu!
edildiginin listesi alinabilmelidir.

Alikotlayici-preanalitik sisternin alikotlama kapasitesinin agidigl durumda sistem uyan vermelidir.
SONUG GIRISI:

Analitik asama ve veri girisi basamaginda barkod etiketleri yapistmimig ve kabuil yaptimis olan
srnekler, ilgill cihazlara yerlestiriidiginde LBS tarafindan &rnek ile ilgili tim hilgiler cihaza otomatik
olarak génderitmelidir. Grneklerin cihaz lizerinde galiglmasi sona erdiginde, sonuclar cihazdan
otomatik olarak ya da Merkez Laboratuvar birim sorumlusunun talep ettigi kriterlere uygun olarak
sonug onayina sunulmahdir.

Bazi analizdrlerde, bir test, serum disinda diger viicut sivifarindan da calisiliyorsa; kansikliga yol
acmamasi igin, LBS tarafindan her bir materyat igin ayn “order”in ganderilip sonuglarin da ayri ayr
alinmast sagilanmalichr.

Oral glukoz tolerans testi §rneginde oldugu gibi aym test degisik zamanlarda seri ofarak
cahgiliyorsa; her bir drnege ayri bir barkod numaras: verilmeli; sonuglar izlenitken veya
onaylanirken Hgili testlerin tiimiiniin ayni anda gériitebiimesi sagtanmalider.

Analitik sistemlerin yapabilmesi durumunda, acif ya da &ncelikli olarak istem yapiimis tetkikierin
cihazlarda ya da maniiel ¢ahsmalarda éncelikii olarak gahisitmast igin LBS'den acil veya oncelikli
calisma "order”i gelmesi saglanmahdir.

Maniiel olarak cahsiian tetkikler igin ¢alisma listeleri hazirlanabiimeli, hazirlanan bu listelerde
maniiel tetkik girisini kolaylastirmak amaciyla barkod okuyucuya uygun barkodlar basdabilmelidir,
Bu listeter teknisyenin uygun gbrecegl siraya gére basilabilecegi gibi bu listeler i¢in glinliik, haftalik,
aylik ya da yillik sira numarast kullaniiabilmelidir,

Bagka testierin sonuglarindan veya hastalarin demografik bilgilerinden hesaplanan testlerin
islemleri, LBS tarafindan otomatik olarak gergeklestiritmelidir. Ornefin LDI-K veya MDRD eGFR
hasabi gibi.

Cihaziarda yabana dilde iretilen standart bazi sonuglarin (negative -> negatif gibi) sonuglarin LBS
tarafinda otomatik olarak Tiirkceye cevrilmesine, ya da cihaz tarafinda Giretilen sonuglarin standart
prosediirlere bagh olarak yorumlanmarmg halinin sisteme otomatik olarak alinmasina{ELISA
tetkikleri igin titre degerlerinden hareketle negatif pozitif gibi sonuglarin otomatik olarak
hesaplanmas: gibi} imkan sagianmalidir.

Henliz klinik onaya gitmemis bir tetkik sonucunun teknisyen karan ile “tekrar”a verilmesi miimkiin
olmali; teknisyenin drnefin en son gahstidig tiipe LBS Uzerinden cihaz iizerindeki rack-pozisyona
ya da calisma listesindeki pozisyonuna gore rahatga erisebiimesine imkan saglanmatidir.

Cihazlardan gelen sonugiarin hangi cihazdan ve ne zaman geldigi LBS'de kayith ve higbir sekiide
degistiriiemez olmasi sagianmalidir. Yine ayn: gekilde manuel giriglerde sonucu kimin ve ne zaman
girdigi sistemde kayith olmalidsr.

16.2.4.5.10 Adli 6rnekierde otoanalizbrierden gelen sonuglar eger manuel girilmigse, sonug onayl sirasinda

16.2.4.6

“bu adli bir drnek ofup; sonug manuel girilmistir” uyarisi clmafidir.

COVID-19 tani testieri icin Saghik Bakanligs HSYS-LBYS ileiki tarafh iletigim saglanabilmeli ve S.B.

sistemine giri bn veriler, buniarin istatlstlkieﬂ, raporiari na LIS iizerinden ulagiabilmelidir.
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i16.2.4.7

Molek(iler mikrobiyoioji laboratuvarimn muitipleks analizterinde test edilen her bir parametre

igin sonuglar istegie bagh olarak toplu ve tek tek girilebilir olmalidir.

16.2.4.8
162481

16.2.4.8.2

i6.2.4.8.3

16.2.4.8.4

16.24.85

16.2.4.8.6

16.2.4.8.7

16.2.4.8.8
16.2.4.8.9

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL IZLEMI:

Analizérlerin yazilimi uygunsa; ig kalite kontro! {iKK) sonuglari, kontrof hedef deger ve sapmalar

“[B&'ye ctomatik olarak aktanlabilmelidir. Analizéitetin yazdimi uygun degilse veya test manuel bir

test ise KK sonuglan LBS ye manuel olarak girilebitmelidir.

Kalite kontrol sonuglarinin gilnliik, haftalik, ayhk ve yillik izlemierine izin veren Levey-jennings vb.
grafiksel tabanl istatistiksel kontrol yapilabiimelidir.

Ornek sayisi, veri deger arah@, kimilatif ortatama, standart sapma, %CV, Bias vb. dogruluk ve
tekrarlanabilirligi ifade eden parametrelerle izlem mimkin olmalidir, Ayrica, zaman aratiklan
giriferek istenildiginde haftahk ayhk ve yillik kaiite kontrol sonuglar izienebilmelidir.

Kalite kontrol sonuglarimn kabul edilebilme kriterieri, sisteme tammianabitmeli ve bu kriterlere
gbre red ve kabul yapitabitmeiidir. Kabul siniran disinda sonugiar oldugunda kulianici girsel olarak
uyariimaiidir {red kirmizi, kabul yesil gibi}. Arahk/ kural disinda olanlar igin teknik personel
actkiama girebilmelidir. Westgard kalite kontrol kurallars tanimlanabilmeli ve buna gére
uyan/degerlendivme yapabilmelidir. Reddedilen sonuclar sistamde gdrillebilmeli; ancak, kiimiiiatif
istatistikierden gikardimahidir,

istendiginde gegmise ait kalite kontrol verileri e-mail, faks, server veya yaziciya
gdnderifebilmelidir.

Analitik sistem, kalibrasyon verilerini otomatik aktarma szelligine sahip ise kalibrasyon verileri
LBS've aktarimalidir. Analitik sistem, katlibrasyon verilerini LBS'ye otomatik aktaramiyorsa ya da
yontem manuel ise kalibrasyon verilerinin sisteme aktanilabitmesinin baska segenekleri
sunulmatidir: érnegin, kalibratér konsantrasyon ve sinyallerinin sisteme manue! giriimesi veya
cihaz kalibrasyon giktilanmin taranarak JPEG ya da diger resim formatlarinda LBS'ye aktanimasi
gibi. '

(BS, iKK sonuglarindan %bias ve %CV degerterini, bu iki parametreden de total analitik hatay:
hesaplayarak testlerin performansinin “on-line” izleneblmesini saglamalidir.

iKK ve kalibrasyon verileri LBS’de en az 5 il saklanabilmelidir.

Dis kalite kalite kontrol materyalerinin faboratuvarin haberi olmadan siradan bir numune gibi
barkodiu caligilabilmesi saglanmalidir.

16.2.4.8.10 LBS’den “hasta bazli kalite kontrol” istatistikieri alinabilmelidir. Ornegin, caligilan testlerle ilgili

olarak; numune sayilar), ortalama ve medyan degerleri alinabilmeli; “delta check”ler ile sonuglar
dncekilerle karsitastirdabiimelidir.

16.2.4.9 SONUG ONAY! ve RAPORLAMA;

16.24.9.1

16.2.4.9.2

16.2.4.9.3

Calisilan tetkiklerin talep edilmesi halinde teknisyen onayinin {teknik onay) ardindan uzman
onayina {klinik onay) hazir hale gelmesi ve teknik onay yapilmamis tetkiklerin klinik onayda
gdrilmemesi saglanmalidir. Ancak, laboratuvar yonetiminin kararina gore beili tetkik gruplan i¢in
sadece klinik onay basamaginin aktive edilmesi istenebilir.

Onay asamasinda hastamin yas, cinsiyet, &zel durum {son adet tarihi, sigara igip igmedigi),
{poti)klinigi, referans arahgi, hangi cihazda cahisidig, hastanin varsa eski sonuglarn, tetkik tekrar
ediliyorsa daha 8nceki tekrar sonuglari ve onaylanacak testle ilgili olabilecek diger tetkik sonuglan
ayni ekranda gordiiebilir olmalidir, Molekiiler mikrobiyoloji ile serofoji laboratuvar sonuglari her iki
laboratuvardan da goriilebitmelidir,

Onay agamasinda sonucun referans aralifina gore disiik ya da yiiksek olmast, panik degerlere
tkik sonucunun daha dnceki tetkiklerden gok yliksek ya da gok diigiik olmasi {delta-
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16.2.4.9.4
16.24.9.5

16.2.4.8.6

16.2.4.9.7

16.2.4.9.8

16.2.499

check}, ya da tetkik sonucunun diger tetkiklerle laboratuvar yonetimi tarafindan belirlenmis
prosedirler cergevesince uyumsuz cimast durumunda farkh kodiar ile uyan verilebilmelidir.

Hasta ya da 6rnek bazinda, tetkik bazinda ya da tetkik gruplar bazina onay verilebiimelidir.

Laboratuvar kabulde oldugu gibi sonug basamaginda da drnekier tamamen ya da lkismen
reddedilebilmeli, ret nedeni il ilgili (polilklinik ve doktor bilgilendirifebilmelidir {Ornegin hemolizli

-kaniarin -bazt -biyokimya parametreleri igin reddedilirken dier baz parametreler igin kabul

edilebilmesi gibi). Bu diizeniemeler laboratuvar yéneticileri tarafindan belirlenmig prosediiriere
gdre kuilanicl tarafindan kolayca yapilabilir olmalidir. :

Kiinik onay asamasinda hastanin yas, cinsiyet, ézel durum {scn adet tarihi, sigara i¢ip igmedigi),
{poli}klinigi, referans arahigl, hangi cihazda calisildil, hastanin varsa eski sonuglar, tetkik tekrar
ediliyorsa daha dnceki tekrar sonuglan ve onaylanacak testle jigili olabilecek diger tetkik sonuglan
ayni ekranda gériilebilir olmalidir.,

Referans arahkiar; yas, cinsiyet vb ait gruplara gore degigiyorsa, bunlara uygun referans aralikiar
| BS tarafindan otomatik olarak eslestirilerek veriimelidir.

Sonucun referans araligin disinda olmasi, panik degerlere sahip olmasi, tetkik sonucunun daha
dnceki tetkiklerden ok yiiksek ya da ¢ok diisitk olmast (delta-check), ya da tetkik sonucunun difier
tetkikierle uyumsuz olmasi durumunda, LBS, farkh kodlar ile uyar: veriiebiimelidir.

Onay agamasinda sonucun daha iyi degerlendirilebilmesi icin iigili tetkikin i¢ kalite kontrol
sonuglart LBS iizerinden gorilebiimelidir.

16.2.4.9.10 Her test parametresi igin Merkez Laboratuvari birim sorumlulars tarafindan Gneriten "otomatik

sonug onaylama Kriterleri” sistem Uzerine tanmianabilmelidir. Otomatik onay agilip kapatiabilir
oimalidir,

16.2.4.9.11 Otomatik onay kriterlerine uyan sonuglar, otomatik onaylama ile topluca onaylanabitmelidir.

Ayrica, DED-ML, otomatik onay:n aktif tututarak gercek zamanli oimasini tatep edebilir; yani, hir
hastanin sonucu giktig: anda {real time), otomatik sonug cnaylama kriterlerine uyuyorsa LBS'nin
sonucu onaylanmast istenebilir.

16.2.4.9.12 Uygun gériilen tetkikler igin LBS'den “tekrar” veya “diltisyon tekrar” verilebilmelidir; bunun igin

test listesi, Slglim sirlan, “tekrar” veya “diliisyon tekrar” sinir ve diliisyon oraniar DEU-ML
tarafindan verilecektir. Tekrar: istenen tetkikler, LBS tizerinden izZlenchilmelidir. Tekrar isleminin
kolaylagtirilmasi igin, eger analitik sistem destekiiyorsa, num unenin hangi pozisyonda oldugunun
bilgisi de LBS'den izlenebilmelidir.

16.2.4.9.13 Panik degerterle iigili Klinik ve ilgili doktorun uyarilmas igin 8zel bilgitendirme mesaj

gbnderilebilmelidir. Ayrica, akreditasyon geregi kritik deper bildirim kayilan LBS lizerinden
yapilabilmelidir.

16.2.4.9.14 Klinik onay verilmemis higbir sonug kagida basilamamah, HBS ve LBS tarafinda da bagka kullaniciiar

tarafindan goriintiiienememelidir.

16.2.4.9.15 Uzmanlann istedikieri her zaman, 6zellikie de gin sonu isiernlerinde laboratuvar kabulli yapiimig

ancak galisimamig tetkikleri listelemesi saglanmalidir.,

16.2.4.9.16 Kiinik ve teknik onaylarinin hangi kullania tarafindan ne zaman yapildigi izienebilir olmahdr.

16.2.4.9.17 Bakteriyoloji Birimi Yonetimi i¢in LBS &zel bir modiil icermelidir.

16.2.4.9.17.1 Kiitir testleri ve antibiyotik duyarlilik testierinin yapildig bu modiil ife HBS tarafinda istemi

yapiimis olan kiiltir testlerinde dreme ofmasl durumunda tireyen bakteri(ler) i¢in antibiyotik
duyariilik testi ¢aligilabiimeli, galigifan her antibiyotik duyarliik testi igin HBS aynca bilgitendiriimeli,
veriten hizmetin HBS tarafinda faturatandirlmas: saglanmalidir.
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olarak hangi antibiyotiklerin calisilacagi énceden belirienebilmeli, bununla birlikte kutlanicirin
¢alisma esnasinda da bakteri ve antibiyotik tanimlamasi-laboratuvar yonetiminin kararma gtre-
mimkiin olmalidir,

16.2.4.9.17.3 Bakteri ve antibiyotik tansmiar: “Furopean Committee on Antimicrobial Susceptlbihty Testing™
{EUCAST) standartlarinda yapilabiimelidir.

--16:2.4:9:17.4 - ----Ureyen-bakterzlerie ilgili olarak calisifacak ofan antibiyetiklere laboratuvar yénetimi tarafindan
karar verilebilmeli, ancak antibiyotik duyarlilik testi cahgirken baska antibiyotiklerin de
ralisiiabilmesine olanak saélanmal:d:r.

16.2.4.9.17.5 K:sith antibiyotik bildirimi LBS tarafindan destekienmelidir.

16.2.4.9.17.6  Antibiyotik duyarlilik test sonuglar: laboratuvarin belirledigi standartlara gére {Standart dozda
Duyarli, Yiiksek Dozda Duyarli, Direncli) sisteme manliel otarak kaydedilebilecegi gibi cihaziarin LBS
ile uyumiu olmasi halinde sonugliarin sisteme otomatik oiarak aktarijabiimesi de saglanmalidir.

16.2.4.9.17,7 Hasta sonug raporu, her bir test grubu igin ayr1 ayr: verilebilecegi gibi diger sonuglarla birlikte
tek bir rapor halinde de veritebilmelidir.

16.2.4.9.17.8 Laboratuvarin belirleyecegi enfeksiyon kontroliine ybnelik raporlar hazirtanabilmeildir. Bu
raporda; segilen tarih aralifinda Bakteriyoloji Laboratuvarinda onaylanmis tireme saptanan tiim
érneklerin hasta ve érnek kimlik bilgileri, laboratuvara kabul zamani, agidama notlan ve o
mikroorganizma igin raporianan antibiyotikieri adlart ve duyaritlk sonuglar: bir satirda olmak Uzere
Excel formatinda rapor alinabilmelidir.

16.2.4.9.17.9 Bir hastaya ait bakteriyoloji laboratuvarinda iireme saptanan tidm &rnekierin Ureyen
mikroorganizma ve antibiyotik sonuglar birer satirda Excel formatinda alinabilmelidir

16.2.4.9.17.10 Belirlenen bir test icin segilen taribh aralifinda laboratuvar kabull yapidmis tim Brneklerin
toplam sayiiar rapor olarak alinabilmelidir

16.2.4.9.17.11 Bakteriyoloji Laboratuvarinda secilen tarih araliinda laboratuvar kabull yaptimig drneklerden
istenen parametre sayilan rapor olarak alinabilmelidir

16.2.4.9.17.12 Biyokimya idrar laboratuvaninda galigiimss idrar sonuglant arasindan laberatuvann segecegi
parametreler aym barkodla bakteriyoloji faboratuvarina gelen idrar kiiltirit direk baki sonucuna
otomatik olarak aktanlabiimelidir.

16.2.4.9.17.13 Kan kilitiri cihazinda iireme sinyali olustugunda sinyal tarihi ve saati her 6rnek igin bastirfacak
kagit Gzerinde yazil olmahdir

16.2.4.9.17.14 Kan kiiltdrQ cihazinda iireme sinyali otustugunda otomatik olarak kan kiiltiirii testine bovali
mikroskobik baki testi eklenmeii, test ekleme isteminden dofacak faturalama iglemi arka planda
otomatik ofarak olugmaldir.

16.2.4.9.17.15 Kiiltiir testleri ve bu testlerfe birlikte ayni barkod altinda yer alan direk baki sonuglari birlikte
ve/veya ayri ayn onaylanabiimelidir

16.2.4.9.17.16 Bakteri Laboratuvarinda dnceden belirlenmig mikroorganizma ve antibiyotik eslesmelerinde
ilgili antibiyotiklerin agiklama balimiine otomatik agiklamalar ekienebilmelidir

16.2.4.9.17.17 Bakteri Laboratuvarinda her mikroorganizma igin farkll olarak antibiyotik sirasi
olugturulabilmelidir

16.2.4.9.17.18 Ayni mikroorganizma igin idrar ve Idrar ‘dist ornekler igin farkh antibivotik listeleri
olusturuiabilmelidir.

16.2,4.9.17.19 ESBL ve Karbapenemaz tikleri ite otomatik agiklamalar ekienebilmelidir

16.2.4.5.17.20 Kritik bildirimler tek bir tusla olusturulabilmelidir
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16.2.4.9.17.21 Bakteriyoloji Laboratuvarinda sonug girilmis ve onaylanmis érneklerin onay: kaldirilip, yeni
sonug girilip yeniden onaylandiginda yapilan iglemler kayit altina ahinabilir olmaldir

16.2.4.9.17.22 MALDITOF cihazina hasta érneklerinin barkod okuyucu ile tanimianabilmesi saglanmahdir

16.2.4.9.17.23 Test eklendiginde {Antibiyogram, otomatik tarumiama gibi} arka pianda faturalama igtemi’
otomatik clarak gercekiesmelidir ' \'

'16.2.4.8.17.24 Topiu sonug girisi ve toplu sonug¢ onaylama yapilabilmelidir
16.2.4.9.18 Sonu¢ raporfarinin HBS tzerinden gériinen rapor format: Merkez Laboratuvarinin uygun gordigii
kosuliarda ve 15O 15189 gerekleri kargifayacak gekilde olusturulmalidir.

16.2.4,9.19 Sonug raporfarinda; tetkik istem zamani, barkod hasim zamani, kan alma zamani, laboratuvar.
kabiil zamani ve onay zaman: yer almalidir,

16.2.4.9.20 Hastalarin kendi sonuclarint web Uzerinden izleyebilmeleri saglanmaklidir; glivenligi saglamak igin
bilgiye erisim standartlarini faboratuvar kendisi belirlemelidir.

16.2.4.9.21 Rapor ile iliskili ek agiklamalar, laboratuvar sorumlusu tarafindan sablon olarak hazsrlanabiimeli ve
ilgili tim raporiara otomatik olarak eklenebiimelidir.

16.2.4.9.22 Sonuclara / raporiara biri sadece laboratuvar tarafindan goriilebilecek, digeri kiinisyen/hasta
tarafindan da gérilebitecek iki farkli ek agikiama eklenebiimelidir.

16.2,.4.10 - NUMUNE SAKLAMA: Anéiizi hiten &rnekierin barkedlan okutularak, tanimlanmis buzdotabt,
raf, spor ve yuvalara yerlestirilme isleminin kayitlar: LBS iizerinden yapitabilmelidir.

16.2.4.11 Alko! ve Uyusturucu test istemi yapilan adli drnekler igin Saghk Bakanlig: Genelgelerine uygun
isleyis saglanmalidr.

16.2.4.12 Laboratuvarlar glin ve saat secerek cesitli raporlari alabilmelidir {lab kabul yapiip sonucu
gikmamig ornekler gibi).

16.2.5 ISTENEN IDARI GEREXLILIKLER: istenen LBS uygulama yazihmi, DEU-ML Prosediirlerinde belirtilen idari
gereklilikleri yerine getirmelidir. Bu Bzellikler yoksa yazihim gelistirme ite ¢dziimier sunulmalidir.

16.2.5.1 NUMUNE VE SONUC {ZLEMI: LBS yaziiimi ile poliklinik ve yatan hastalarin timi igin tetkik
isteklerinin hangi asamada oldugu goriimeli ve bu agamalarn HBS ile paraleliik gdéstermesi, aym
terminolojiyi ve renk kodiamasi kuliamimasi saglanmalidir. ligili basamaklar su sekildedir: Barkod
basma, Ornek alma, DED-ML postasinin  mesai saatlerinde servislerden &rnekleri almasi,
Merkez laboratuvar kabuli, Birim labaratuvar kabulii, Ornek ¢ahstiyor (Birim Lab kabuii

yapimis ancak onaylanmamis her sonug igin}, Senug giris, Sonug onay, Eger varsa drnek reddi ve

nedeni gosterilebilmelidir, Merkez Laboratuvar Yonetimi tetkikler ile Higkili her basmakta yapilan her

tirli degisikligi LBS izerinde izieyebilmelidir { Onay kaldiy ve tekrar onay basamaklari dahil olmak

zare}

16.2.5.2 CEVRESEL KOSULLARIN YONETIMI: DEU-ML Yerlesim ve Ortam Kosullar Prosediird
kapsamindaki iglemleri yerine getirmelidir.

16.2.5.3 EKIPMAN YONETIMi: DEU-ML Ekipman islemleri Prosediirii kapsamindaki iglemleri yerine
getirmelidir.

16.2.5.4 PERSONEL YONETIMi: DEL-ML Persone! Yonetimi Prosedirii ve Egitim Prosedird
kapsamindaki iglemteri yerine getirmelidir.

16.2.5.5 MALZEME YONETIMI: DEU-ML 5atin Aima ve Depolama Presediiri kapsamindaki islemleri

yerine getirmelidir.

16.2.5.6 BELGE YONETIMI: DEU-ML Belge Denetim Prosedirii ve Diizeltici-Onleyici Etkinfikier
Prosediirii kapsamindaki islemieri yerine getirmelidir.
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16.25.7.1 KALITE iINDIKATORLERININ [ZLEMI: Saglik Bakanlit tarafindan istenen giincel Kalite Indikatdr
verileri (Ornek red orani, sonug gikma siiresi ve kritik deger bildirimi orani gibi) LBS iizerinden
izlenebilmelidir.

16.2.5.7.2 TEST VERIMLILIGI IZLEMI: LBS'den aylik test bazinda verimlilik analizi yapitabilmelidir; aynca.
tiiketilen kit ve malzeme sayilari istenilen zaman araliginda ahinablimelidir.

. .16.2:5,7.3. -i5 LISTELERININ ALINMASI: Ornegin laberatuvar kabiiltl yapilip da calisimans testlerin listesinin
istenilen zaman araliklarinda alinmast gibi. '

16.2.5.7.4 GENEL RAPORLAR: Laboratuvarda gerceklestirilen iglemler, birim, cihaz ve yapan kisi bazinda
LBS den izlenerek belirli zaman arafiklaninda raporlar aliabilmelidir.

16.2.5.7.5 Belirlenen tarihler arasinda laboratuvarda calisilan testierin sayian, {istendiginde hasta, Klinik
bilgileri ve sonuglar: ite birfikte) excel dosyasi olarak alinabilmelidir.

16.2.5.7.6 Molekiler mikrobiyoloji ve seroloji laboratuvarlart igin bir énceki laboratuvar Hetisim sistemindeki
mevcut sonuciara ulagilabiiir olmahdir.

16.3 ISTENEN CALISMA DUZENi TALEPLERI

16.3.1 GENEL; Firma kurumun/ birimin genel baz calisma ortami gereldilikierini yerine getirmekle
yiikiimiliddr, Bilgi sistemninin, kurulumu, bakimi, yedeklenmesi gibi sebeplerie gesitli caliyma
ortamiarina girecek/ etkileyecek YUKLENICI firma elemantarinin her calisma ortaminen gereklilikleri ve
dizenine uymas: zorunludur. Yapacakfarindan DED-ML yonetimini bilgilendirmekle yikimiidir.

16.3.1.1 YAZILIM ENTEGRASYONLARI: Ek 2 de belirtilen cihazlarin entegrasyonu kurulum esnasinda Merkez

Laboratuvan yénetiminin istedi ve onayr dodrultusunda yapiir. Hizmet siiresince eklenecek yeni
cihaziar licretsiz entegre edilecektir.

16.3.2 UYGULAMALARA ADAPTASYON: Sosyal Giiveniik Kurumu’nca yapian/ yaptlacak saghk hizmeti ddeme
.uygulamalarina ve/veya Saghk Bakanligi’'nca istenen/ istenecek olan saghk bilisim standardizasyon
uygulamalarina adaptasyon firma soru miulugundadir.

16.3.3 EGITIM TALEBI: Firma bilgi sistemini verimli clarak igtetebilmek icin, kullanicilara basiang:¢ egitimi
vermeli, egitim i¢in gerekli kuflanici egitim dokiimanlan — gorselleri, online veya offling, temin edilmeli,
gerekirse yenileri olugturuimalhidir.

16.3.4 GONCELLEME TALEBI: Firma gerekli gordiigil hallerde yaziim programinda DEU-ML ydnetimini ve
BSK’nii bilgilendirerak licretsiz giincelleme yapabilir. Giincelleme sonras: kullanici efitimi gerektigi
takdirde icretsiz olarak saglanir.

16.3.5 KESINTISIZ CALISMA TALEBI: Hizmeti etkileyecek plani: yazidim, isletim sistemi, donanim glincelleme
vs. gibi islemier igin DEU-ML Yénetiminin dnceden onay! alinmali ve B5K'ya bilgi verilmelidir.

16.3.6 GUVENILIRLIK TALEBI: Sistemin verimii ve glivenilir galisabilmes icin faboratuvarin gerekii gordtigil
tiim kogullarin saglanmasi ilgili firmanin ve IDARE'nin sorumlulugundadir,

16.3.6.1 Istenen LBYS kuruldugunda sunucu, veri tabani ve uygulama yazilimi en ist diizeyde kullaniciya sahip

kullanicl ads ve sifresini gerektifinde kullaniimak tzere DEU-ML yanetimine kapali bir zarfla teslim
edecektir. Defiisiklik yapiimas! durumunda yenileri 3 ig giinil icerisinde testim edilecekiir.

16.3.6.2 Sézlesme bitiminde veriler Saghk Bakanhginca belirlenmis VEM formatinda iDARE’ye teslim editir.
Firma dedisimi durumunda yeni LBYS yazihmina gecis siirecinde aktif destek sagianmahdir, Verilerin
yeni yiikleniciye en geg 15 giinde aktarim; saglanmahdir.

16.3.7 Kigise) Saglk verilerinin hassas veriler kapsaminda olmast sebebiyle; sozlesme sonunda hizmet
conlandirilirken kayith tiim veriler higbir surette, hichir zaman igi birakan firmada kalmak tzere
kopyatanamaz, ¢kt alinamagz, firma sunucularina aktarilamaz, ifga edilemez ve yetkisiz kisi ya da
kurumlarla paylasiiamaz. Verilerin biitiinligiine zarar verilemez ya da silinemez. Aksi davrand§: tespit
edilenler hakkinda Kigisel Verilerin Korunmasi Kanunu{KVKK} ve Tiirk Ceza Kanunun iigili hitkiimlerine,
ayrica ihale mevzuatina ayk:n davranmaktan dolay) Kamu lhale Mevzuatt hikiimlerine gore Idare
tarafindan Hukuki siire¢ baglatilir.
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17 YARDIM VE DESTEK HIZMETLERI

17.1 TEKNIK DESTEK HATT! TALEBI: Hizmet saglayici destek hattni tarimlamalidir, Yaganacak soruntarda
scrunun kime, ne zaman ve nasil iletilecegini bir is akisi seklinde DEU-ML ve BSK yonetimine yazih ofarak
vermei_idir. Uzaktan miidabale igin gerekli erigim yetkisi BSK tarafindan saglanacaktir, '

17.2 Sistem kesintisi ve/veya acil 24 saat hizmet veren laboratuvarlarda sorun oldugunda, sorunftalep firma
tarafmdan"'desta_-k'hattma'biidirilir. Laboratuvar Bilgl Yonetim Sistemiler)i ile ilgili tiim sorunlarda (BYS -
saglayicist aranacakdr, :

17.3 ARIZA ONARIMLARI: Firmia teknik servisi ariza bildirimi igin ulagiabilir olmalidir. Teknik bakim hizmetini
giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatit glinlerinde vermelidir. Sorunun kenditerine.
bildirimini izleyen, mesai i¢i en geg yanm saat, mesai digi; uzak erigim imkani varsa 2 saat, yerinde
miidahale gerekiyorsa en ge¢ 4 saat iginde miidahale etmekle yiikimlidir. '

17.4 RUTIN SORUNLAR VE TALEPLER: Toplam laboratuvar siirecinde, giinliik igleyis sirasinda gikan sorunlar,
siireg iyilestirmeler], yeni cihaz entegrasyonu gibi talepler ticket {(Mantis vs.) yolu ile firmaya bildiriiir.
Tatep kurum ife firmanin birlikte belirleyecedi makul olan en kisa sirede yerine getirilir ve sorun/istek
ticket sistemi izerinden kulianict tarafindan takip edilir.

18 TEKLIF DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER: Kurulacak sistemier icin verilecek teklifierde
asagida belirtilen belgeler sunuimaldyr.

18.1.1 YUKLENiCI KTS Belgesi.
18.1.2 LBYS patent tesci! veya telif haklarinin YUKLENICI'ye ait olduBunu gisteren beige.
18.1.3 YAZILIM TEKNIK BELGELERI:

18.1.3.1 URETICI BELGELER!: YIJKLENICi firma énerilen sistemin orijinai tiretici kullanim kilavuzunu vermetidir
veya ontine olarak saglamakdir.

18.1.3.2 KULLANICI [CIN TURKGE BELGELER: YOKLENICI firma, bilgi sistemi kullanimi igin Tﬂrkge haziHanmig
giinliik kullanim rehberteri sunmalidir. Bu rehberde; tiim laboratuvar basamaklari agik ve anlaghr bir
ditle anlatilmalidir.

18.1.3.3 YAZILIM ENTEGRASYONU BELGELERI: Sistemi kuracak firma, LBYS yazilimin Ek 2 de belirtilen cihazlar
ile entegre eder.

18.1.4 Anza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (i ve cep telefanlan), faks, ¢agn, vb,
numaralar, teknik servis verecek efemaniarn bilgileri ve sirket biinyesinde olduklarin: gdsterir belge.

18.1.5 YUKLENiICi'nin bilgisayar sektoriinde {yaziim) faalivet gisterdigine dair belge.
18.1,6 150 9001 Kalite Givence Sistemi Sertifikast veya TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi.

19 YAPILACAK DEMONSTRASYONLAR

19.1  SURE: Idare tarafindan talep edilmesi halinde, teklif edilen biigi sistemleri ihale giinii ve saatinden
itiraren en geg 7 giin (168 saat) icinde gergeklestirliecektir.

19.2 UYGULAMA ICERI&]: Tekiif edilen bilgi sistemleri merkez laboratuvann belirleyeced! kosullar
cercevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuvar sorumiular tarafindan denenecektir. Yapian
calismada; Merkez laboratuvar bilgi sistemi onayi prosediirii uygulanacak ve veriler ihale komisyonuna
verilecektir. Merkez Laboratuvari tarafindan daha &nce kuilaniimss ve/ veya denenmis, bilgi sistemlerinden
tekrar demonstrasyon istenmeyecektir. Demonstrasyonu yapimayan sistemler ile ilgili tekiifler
degerlendiriimeye alinmayacaktir.

20 FIYAT DiSI UNSURLAR: En ekonomik fiyatin belirlenmesinde kullanilan fiyat disi unsuriar ve agirhklan
asafidaki tabloda belirtilmistir. Bu kriterler iginde ver alan ozellikler firma tarafindan ayrica
belgelenacektir.
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EK 1: MINIMUM ISLEVLER
Asagidaki islevier cihazlarin destekledigi 8lciide otomatize edilerek gergeklestirilecektir.

s Pre-Analitik fonksiyonlar
o Laboratuvar merkez giriginde ve her bir 6zeliesmis laboratuvarin girisinde numunelerin
kabuli veya reddi
o HBYS den test taleplerinin elektronik olarak iceriye aktarimi
* Analiz
o Fk-2 de belirlenen cihazlar ile itetisim
Manuel analizierde, sonucglarnin maniiel girisi
Tekrar, diliisyon siirecleri destegi
Laboratuvar uzman onayi veya reddi
Onay Destek Sistemi yazilim alt yapisi
Mikrobiyoiojik test sonuglarn destegi
Referans aralif| demografik bilgiler eslestiriimesi
Refleks test girigi
Hesaplamall test destegi
¢ Post—Analiz
o Onay esnasinda énceki senug ve aktif sonug arasindaki farkin {delta check} gosterimi
o Kritik deger, yitksek, normal ve digiik deger saptamasi
o Kismi onay, toplu onay, asamali/cokiu sonug onayi
o Sonuclann HBYS ye aktarimi
o I¢kalite kontrol
o Kontrof sonugiarimin kayit altina alinmasi
o Levey-Jennings kontrol kartlar
o Kontrol senucu onay/red mekanizmas
a
o)

o o 0 Q0 0 o Qo

kalibrasyon bilgiterinin kayd:
f¢ kalite kontrot sonuglarnini degertendirmeye yardima (numune sayisi , mean, median
degerleri } istatistiklerin alinmasi
e Verigiris ve tanim ekranlary; kit tarimian, kalite kontrol kit tanimlarn, referans aralik tarimian, kritik
deger tarsmiamalar:.
e Rapor ekrantar. Bu ekranlarda mevcut clmayan rapor gesitlerinin ihtiyaca gére maniel olarak veri
tabanindan gekilmesi.
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EK 2 CIHAZ LISTESI

No | Birim Adi Cihaz agiklama Cihaz Marka-Model
1 Kan Ayirma Kan ayirma cihaz Beckman Coulter Automate 2550
2 Bivokimya Preplink-Otomasyon Beckman Coulter Preptink
13 | Biyokimya | AUS800A | Beckman C"dté!'tef AUSISOIOI Chemistry Analyzer
4 Bivokimya AUS800B Beckman Coulter AUSSOG Chemistry Analyzer
s | Biyokimya Dvigo0 ﬁ;::]:ol Scso;ltsirsg:;r:el DxI 80D Access
6 Biyokimya DXIS00B ﬁ:::;nnaor; ;:sil:lt;rsiler::‘(:el Dx| 800 Access
7 Bivokimya Kaz gazi-A Radiomeier ABL. 80D Basic
8. Biyokimya Kaz gaz+-B Radiometer ABL 835 Flex
¢ Bivokimya Kaz gazi-B Radiometer ABL B35 Flex
10 | Acil Biyokimya | LHBOOC-Hemogram Beckman Coulter LH 780 Hematology Analyzer
11 Acil Biyokimya | LHB0OD-Hemogram Beckman Coulter LH 780 Hematology Analyzer
12 | Acil Biyokimya | BCSXPB-Koagiilasyon Siemens BCS XP
13 Acil Bivokimya | AlifaxC-Sedim Alifax TEST 1 BCL
14 | idrar Sysmax idrar anatizorii Sysmax UF400
15 | idrar Sysmax idrar anafizorii Sysmax UFA00
16 Hematoloji LHBODA-Hemogram Beckman Coulter DxH 900 Hematology Analyzer
17 Hematoloji LHBO0B-Hemogram Beckman Coulter DxH 300 Hematology Analyzer
i8 Hématcloji LHBOOE-Hemogram Beckman Coulter DxH 200 Hematology Analyzer
19 Hematoloii BCSXPA-Koagiitasyon Siemens BCS XPE
20 | Hematoloji AlifaxA-Sedim Alifax TEST 1 BCL
21 | Hematoloji AlifaxB-Sedim Alifax TEST 1 BCL
22 1 Seroloji ABBOTT IMMUNQASAY ABBOTT iMMUNOASAY
23 ff)'zei , Atellica-Nefelemetri Siemens Atellica NEPH 630 System
Bivokimya
- ;l'i?::kimya Tosoh-Hba1C ;g;c;ha;&utomated Glycohemogiobin Analyzer HLC-
25 gii:kimya AGILENT HPLC
25 | O Elektroforez INTERLAB G26
Biyokimye .
27 Si";";'kimya Elektroforez INTERLAB G26
28 | Endokrin AdviaCentaurXPT Skemens ADVIA Centaur XPT Immunoassay System
2% | Endokrin jmmulite Siemens IMMULITE 2000 XPi immunoassay System
30 | Endokrin 4| AdviaCentaurXP Siemens Advia Centaur XF Immunoassay System
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31 Bakterlyoloji Epicenter BACTEC
32 Balkteriyoloji Epicenter BACTEC
13 Bakteriyoloji h{laldl-'fof Bakteri Tanimiama Maldi-tof
Sistemi -
134 | Imminoloji Analizér EURO BLOT MASTER
35 | lmminoloji Eliza plak okuyucu CHORMATE
36 Imminoloji Analizér ALEGRA
37 | Imminoloji Ana Profile3 Plus Dfs70 DSF70
38 | Metabolizma | AGILENT GEMS
39 | Metabolizma | AGILENT LCMS
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