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Teklif No: 2023851
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/02/2023 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

17/02/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 IGFBP-1 (KEMULUMUNESANS YONTEM) 200,00 TEST
2 FSH 1.500,00 TEST
3 ESTRADIOL E2-6 1.500,00 TEST
4 PROLAKTIN 2.000,00 TEST
5 LH 1.200,00 TEST
6 ANTI-M(ANTI TPO) 3.500,00 TEST
7 ANTI-T(ANTI TG) 2.000,00 TEST
8 KORTIZOL 1.250,00 TEST
9 PARATHORMON 4.000,00 TEST
10 CA 125 (OM MA) 3.000,00 TEST
TEKLIFNO  : 2023851

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.G

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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Teklif No: 2023851

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/02/2023 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

17/02/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 CA 19-9 (Gl MA) 2.500,00 TEST
12 PSA 2.500,00 TEST
13 CEA 1.000,00 TEST
14 AFP 1.500,00 TEST
15 FPSA 1.200,00 TEST
16 ACTH 200,00 TEST
17 GROWTH HORMON 200,00 TEST
18 IGFBP-3 (KEMULUMUNESANS YONTEM) 400,00 TEST
19 ANDROSTENEDION (KEMULUMUNESANS YONTEM) 400,00 TEST
20 INSULIN 1.200,00 TEST
TEKLIFNO . 2023851

NOT ODEME VADESI 180 GUNDUR.G

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072
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M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

s Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2023851

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/02/2023 TARIHi, SAAT

TEKLIF ALMA SURETIYLE

17/02/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

21 C-PEPTID 200,00 TEST
22 PROGESTERONE 750,00 TEST
23 TOTAL TESTESTERON 500,00 TEST
24 25 OH D-VIT. 9.000,00 TEST
25 OSTEOKALSIN 400,00 TEST
26 KALSITONIN (KEMULUMUNESANS YONTEM) 200,00 TEST
27 HOMOSISTEIN KITI 200,00 TEST
28 IGE 3.200,00 TEST
29 CA 15-3 (BR MA) 500,00 TEST
30 DHEA-S 500,00 TEST
TEKLIFNO  : 2023851

NOT ODEME VADESI 180 GUNDUR.G

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072
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Teklif No: 2023851

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/02/2023 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

17/02/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY

GERCEKLESTIRME GOREVLISI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

31 SHBG 400,00 TEST
32 TIROGLOBULIN 1.000,00 TEST
33 PRO BNP VEYA BNP 2.000,00 TEST
34 PROKALSITONIN 8.000,00 TEST
35 KARISIK (INHALAN VEYA GIDA) SPESIFIK IGE 2.500,00 TEST
36 TEKLI SPESIFIK IGE 2.000,00 TEST
37 DPD (IDRAR) 200,00 TEST
38 PRENATAL TARAMA TESTI (1.TRIMESTR) 200,00 TEST
39 TRAB (TSI) 600,00 TEST
40 MATERNAL AFP 200,00 TEST
TEKLIFNO . 2023851

NOT ODEME VADESI 180 GUNDUR.G

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072
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Teklif No: 2023851
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 23/02/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA
NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

ALi 6ZsoY
GERCEKLESTIRME GOREVLISI

ALIM KONUSU MALZEMELER

MIKTAR

41 ANTI-MULLERIAN HORMON (AMH) TESTI 500,00 TEST
TEKLIFNO . 2023851

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.G

ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX ;02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 5/7
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Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

TEKNIK SARTNAMESI

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

17/02/2023 12:16:35

154.0005.000 |GFBP-1 (KEMULUMUNESANS YONTEM) TEST 200
154.0006.000 FSH TEST 1500
154.0007.000 ESTRADIOL E2-6 TEST 1500
154.0008.000 PROLAKTIN TEST 2000
154.0009.000 [LH TEST 1200
154.0011.000 ANTI-M(ANTI TPO) TEST 3500
154.0012.000 ANTI-T(ANTI TG) TEST 2000
154.0013.000 KORTIZOL TEST 1250
154.0015.000 PARATHORMON TEST 4000
146.0048.000 CA 125 (OM MA) TEST 3000
146.0049.000 (CA 19-9 (GI MA) TEST 2500
146.0050.000 PSA TEST 2500
146.0051.000 [CEA TEST 1000
146.0052.000 AFP TEST 1500
146.0053.000 FPSA TEST 1200
154.0017.000 ACTH TEST 200
154.0020.000 GROWTH HORMON TEST 200
154.0021.000 |GFBP-3 (KEMULUMUNESANS YONTEM) TEST 400
154.0023.000 /ANDROSTENEDION (KEMULUMUNESANS YONTEM) TEST 400
154.0024.000 [INSULIN TEST 1200
154.0025.000 C-PEPTID TEST 200
154.0027.000 PROGESTERONE TEST 750
154.0028.000 TOTAL TESTESTERON TEST 500
154.0030.000 25 OH D-VIT. TEST 9000
154.0031.000 |(OSTEOKALSIN TEST 400
154.0032.000 KALSITONIN (KEMULUMUNESANS YONTEM) TEST 200
153.0014.000 HOMOSISTEIN KITI TEST 200
142.0045.000 |GE TEST 3200
146.0067.000 (CA 15-3 (BR MA) TEST 500
154.0035.000 DHEA-S TEST 500
154.0036.000 SHBG TEST 400
154.0039.000 TIROGLOBULIN TEST 1000
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

17/02/2023 12:16:35

ANTI-MULLERIAN HORMON (AMH) TESTI

146.0091.000 PRO BNP VEYA BNP TEST 2000
154.0046.000 PROKALSITONIN TEST 8000
154.0047.000 KARISIK (INHALAN VEYA GIDA) SPESIFIK IGE TEST 2500
154.0048.000 [TEKLI SPESIFIK IGE TEST 2000
154.0049.000 DPD (IDRAR) TEST 200
154.0051.000 PRENATAL TARAMA TESTI (1.TRIMESTR) TEST 200
154.0052.000 [TRAB (TSI) TEST 600
146.0128.000 MATERNAL AFP TEST 200
146.0131.000 TEST 500

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagida belirtilmistir.
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DOKUZ EYLOL DNIVERSITES] HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI

2023 YLl
ENDOKRIN SPESIFIK HORMON TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

1. Buteknik sartname 21 maddeden olusmaktadir. -
2. Asagida listelenen testler tek grup halinde degerlendirilecektir,

2.1. Endokrin testler 22 kalemdir {1-22}.

2.2. Spesifik Hormon testieri 18 kalerndir {23-40).

ENDOKRIN TESTLER} ALIMI

MALZEME AD)

CA 125 {OM MA)

CA 15-3 (BR MA)

CA 19-8 (Gl MA)

CEA

ESTRADIOL E2-6
FSH

KORTIZOL

PARATHORMON
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25 OH D-VIT,

BNP7Pro BNP/ NT-ProBNP
TOPLAM
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SPESIFIK HORMON TESTLERI ALIMI

MALZEME ADI

23 | TIROGLOBULIN

24 | GROWTH HORMON

25 | ACTH
26 | CPEPTID

27 | IGF-1 (Somatomedin C)
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28 JIGFBP3

29 | Kalsitonin

30 | Androstenedion

~31- |-Osteokalsin

32 | Prenatal Tarama Testi {1. Trimestr)

33 | Maternal AFP
34 | DPD {idrar)

35 | SHBG

36 | Total igE

37 | Tekli Spesifik IgE

38 | Kanigik {inhalan veya gida)spesifik Igk

39 | Homoslstein

40 | TSH reseptdr Antikoru{TRAb /TSi)
TOPLAM

3. Bu teknik sartname ile yukaridaki Endokrin Testlerinde bulunan testler icin teklif veren firmalara
sistern kurma kosulu getirilmektedir, Kurulacak sistem e iigili olarak:

3.1. Endokrin Testlerj igin 6nerilen sistem;
3.1.1 i
ik kez calistirdacak yeni sistemler olmalidir. Merkez Laboratuvarinda daha &nce
kurulmus ve ilk kez calistinilmis sistem mevcutsa o sisteme tekiif verilebilir.

3.1.2 Her bir cihazin hiz en az 170 test/saat olacak bigimde birbirinis ayni 2{iki)
analizérden olusan bir sistem Sneritmelidir. Her iki analizér ya hirbiri ile baglantd olup
tek tip konduBunda iki analizdre de herhangi bir iglem yapmaksizin Ornek
ulastirabiimeli ya da tek primer tipten drnek dagitablime 8zelligi bulunmalidir. Ayn
drnekten ortak test galisma Ozellidi olmayan sistemler igin ayn ayrn analizor
énerildiginde birbirinin aynist olan iki analizériin her birinin hizi en az saatte 220 test
olmalidir, Bu gruba teklif edilen analizdrlerin her birinin reaktif ylikleme kapasitesi 22
parametreyi kapsayacak diizeyde olmahdir.

3.1.3  Onerilen Analizér sistemleri Kemiliiminesans immunoassay ydntemle cahsilan testleri

mikroislemci kontrolii altinda tam otomatik olarak yapabilmelidir.

3.1.4 STAT modu olmalidsr.
3.15 Kontro! modiil, 8rnek yitkleme ve analitik modillerive sogutmali reaktif béllmi icermelidir.

3.1.6  Analitik sistemnlerin calismasi icin gerekii kesintisiz giic kaynaklan yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak kurulmahdy. Bu cihazlarn tim bakim ve onarumlar licretsiz olarak ve talep
beklemeksizin gerceklestiritmelidir

3.1.7  Barkodlu primer tiipten ya da barkedlu sekonder tiipten calisabilmelidir.

3.1.8  Sistemde serum; BOS ve idrar érnekleri 6n islem gerektirmeden ¢alislabilmelidir.
3.1.9  Otomatik dillisyon yapma &zellikieri olmalidir.

3.1.10  Analizérlerde pihti detekt6ril bulunmalidir,

3.1.11  Sistemden hasta bazinda sonug alinabilmelidir,
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3.1.12 Sistemden kalite kontrol verileri (westgard kurallary, Levey-lennings grafikleri, vb) sayisal ve
grafik olarak almabilmeli, ayrica LiS'e aktarilabilmelidir. Bellek kapasitesinin Ustiindeki QC
verilerinin saklanabilmesi i¢in yilklenici firma tercihen CD yazicisi ve bos CD leri ya da eksternal
hard diski {icretsiz olarak saglamalidir. .

3.1.13  Yukanda tanimlanan sistemlerin kurulmasi ve isletilmesine iliskin alt yapi, donanim ve fiziksel
alan dizenlemeleri dahil her tiirli kosulun icretsiz olarak saglanmasi yiiklenici firmanin
sorumiulugundadir. '

3.1.14 Analitik sistemler igin madde 3.1.2' de belirtiten hizlar piyasada bulunan analizérlerin firmalar
tarafindan bildirilen kuramsal hizlarina géire verilmistir. Bu nedenle, ihaleyi kazanan
firma/firmalardan, uygulamada sorunla kargilasilmast durumunda Merkez Laboratuvarin
belirleyecegi ozelliklerde ek analizér isteme hakk sakhdir. Bu istek firmaya yazili olarak
bildirildikten itibaren 21 giin iginde kurulup calisir hale getirilmesi gerekmektedir. Bu ek
sistem icin firma ek licret talep edemez; sarf, bakim, onarnm icin genel sartlar aynen uygulanir,

3.1.15 Tamimlanan analizérlerin kurulmasi ve isletilmesine iliskin alt yapi, donanim ve fiziksel alan
diizenlemeleri dghil her turd( kosulun icretsiz olarak saglanmasi yiklenici firmanin
sorumlutugundadir

3.2 Spesifik Hormon Testlerinde de ver alan testler igin 6nerilen analizor;

3.3.1 Ik kez calistinilacak yeni sistemler olmalidir. Merkez Laboratuvarinda daha once
kurulmus ve ilk kez galistinlmis sistem mevcutsa o sisteme teklif verilebilir.
3.3.2  Onerilen analizériin hizi en az 200 test/saat olmali ve tek bir analizdr olmalidir.
3.3.3 Kemilliminesans immunoassay yéntemle caligilan testleri mikroislemci kontroll
altinda tam otomatik olarak yapabilmelidir,

3.3.4 Analizér hasta bazinda sonug vermelidir.
3.35 STAT modu ohmakidir.

3.3.6  Analitik sistemlerin calismasi igin gerekli kesintisiz gig kaynaklar: yiiklenici firma
tarafindan Ucretsiz olarak kurulmalidir. Bu cihazlann tiim bakim ve onarmlan
ficretsiz olarak ve talep beklemeksizin gerceklestirilrmelidir.

3.3.7  Barkodlu primer tiipten ya da barkodlu sekonder tipten calisabilmelidir.

3.3.8  Sistemde serum; BOS ve idrar érnekleri 6n iglem gerektirmeden galistlabilmelidir.
3.3.9  Otomatik diliisyon yapma &zellikieri olmahdr,

3.3.10 Analizérlerde pthti dedektori bulunmakidir,
3.3.11 Sistemden hasta bazinda sonug alinabilmelidir,

3.3.12 Sistemden kalite kontro! verileri (Westgard kurallar, Levey-Jennings grafikieri, vb)
sayisal ve grafik olarak alinabilmeli, ayrica LiS'e aktarilabilmelidir.

33.13 Madde 3.3 de tanimlanan analizériin kurulmasi ve isletilmesine iliskin alt yap,
donanim ve fiziksel alan diizenlemeleri dahil her tirfi kosulun leretsiz olarak
saglanmasi yiklenici firmanin sorumlulugundadir.

3.3 Yukanda listede 37 ve 38. sirada istenen tekli ve kansik spesifik IgE kitleri arasinda laboratuvarin

gereksinim ve sarfi dogrultusunda total sayi aymi kalmak sartiyla degisiklik yapilabilmelidir.

Karistk inhalan ve gida panelleri en az 5 farkh allerjenden olugmalidir. Onerilen teklif igin bu
sartnamenin 5-18. maddeleri gecerlidir.

4. Onerilen sistem ve analizérlerin teknik dzellikleri ayrit bir formda Szetlenmelidir. Bu formda sistemin adh,

seri numarasy, Uretici firma adi, Gretim yilt, énceden kullanip kullanilmadigi, test kapasitesi ve hiz,

laboratuvar bilgi sistemine baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yarm sia diger teknik &zellikler de

T

y
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tarumlanmalidir,

4.1,

42,

4.3,

4.4,

4.5,

Yiklenici firma, analizérler icin Tiirkce hazirlanmig Merkez laboratuvan cihaz kullanim
yonergelerini, cihaz bakim onarim takvimini Merkez laboratuvan bakim onarim prosediiriine uygun
otarak sunmalidr,

ihaleye katilan firmalardan, analitik sistem ve testleri ile ilgii demonstrasyon {Laboratuvar
sorumlularinm belirleyecegi kosullarda) istenebilecektir; bu durumda teklif edilen sistemlerin bir
ornegi ve kitler ihale giinii ve saatinden itibaren 14 gun icinde Merkez Laboratuvar'in belirleyecegi
kosullar cercevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan
denenecektir, Her parametre icin en az 100 test denenmek Uzere verilecektir. Bu calismada; DEU-
ML "Y&ntem Onayl Prosediirii” uygulanacak ve reaktif dayanikhligi saptanacaktir, DEU-ML, uygun
gériirse, ilgiti firmanin sisteminin kurulu oldugu bagka bir yerde demonstrasyonu kabul edebilir; .
bunun igin gerekli kosul ve ekipmantar ilgili firma tarafindan saglanmabhidir. DEU- ML tarafindan
daha dnce kullanilmis ve/veya denenmis sistem vefveya kitlerden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Ayrica laboratuvar sorumiularinin gerekli gérdtgt durumiarda (gerekli
parametreler igin) referans bir vontem ile kurulacak sistemlerin yontem karsgilastirmasi
yapilabilecek ve/veya yiiklenici firmanin temin edecegi referans materyal ile yéntem onay
uygulanabilecektir,

Sistemin ve analizorlerin ¢alismasi, bakimt ve onanm icin gerekebilecek her tirli madde (sarflar
dahil} flgili firma tarafindan yeterli miktarda ve tcretsiz saglanmahdir,

Sisterni kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim analizérlerin laboratuvar otomasyon sistemine iki
yonlii olarak baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve Bilgi islem Merkezi tarafindan istenebilecek
bilgileri, doklimanlar: saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken durumiarda baglantinin
kurulmasi ile ilgili yiikiimldliklere firmanin katkis istenebilir.

Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igin Tlrkee hazirlanmis ghinliik kullanim rehberteri
sunmakicir. Bu rehberde:

4.5.1. Calisma Prensibi

4.5.2. Calsma Basamaklar

4.5.3. Kalibrasyon
4.5.4. Kontrollerin calisitmasi

455, Orneklerin ¢calisitmasi

4.5.6. Hasta girisi

457, Sonuglarin rapor bigimde basilmas) basamaklar agik ve anlagihir bir dille yer almalhdir,

4.6,

4.7.

4.8,

Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirlii sarf malzeme {kontrok-gereken durumiarda
degisik diizeyli kontroller-, yikama ve temizlik sollisyondary, 6rnek kaplari, reaksiyon kiivetleri ve
kalibratérler dahil) akisint saglamal, ticretsiz servis ve ticretsiz bakim {yedek parca dahil) yapmalidir,
Bu hizmetlerin teminindeki gecikmelerde laboratuvarm "hizmetinde aksama" olusacakbir. Cahstlan
parametrelerden her biri igin kalibratdr ve kalite kontrol materyali, glnliik ki seviyeli kalite kontrol
ve testin stabilitesine gore gerekli olan kalibrasyon zamanina uygun isleme veterli olacak miktarda
kit teslimati ile beraber temin ediimelidir, Glinliik calisilan testlerde 24 saati agan siirede o test igin
gerekli kalite kontrol ve kalibratér materyalinin teslim edilmemesi "hizmet aksamas)” olarak kabui

edilecektir.

Analizbrler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin bildirimde bulundugu tarihten
sonraki 1 hafta icinde kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

Analizér ve ekleri, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.

CJone
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4.9.

Kurutan analitik ve diger sistemlerin verimli calismasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (3 giinliik 8rnek saklamak icin yeterli sayida buzdolabi, kalibratér ve kontrol

materyallerini saklamak igin birer adet -20 C° ve +4 C° buzdolaby, kalibrattrleri hazirlamak igin bir

set otomatik pipet ve 2 adet 5 ml lik otomatik pipet, BOS ve idrar érneklerin hazirlanmasinda

~ kullanilmak lizere bir adet sogutmali santrifij, i¢ ve dis kalite kontrol verilerini kaydetmek, saklamak

ve istatistiksel caligmalari yapmak Gzere bir bilgisayar) bunlar ilgili firma tarafindan iicret talep

edilmeksizin saglanmali ve bunlara iligkin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma
tarafindan {stlenilmelidir. Onerilecek ekipman ve malzemeler DEU-ML baskani, ilgili birim
sorumlulan ve ML teknik sorumlulari tarafindan onaylanmasit gerekmektedir. Analizérlerin diginda

kalibre edilmesi gereken tiim ekipmaniarin 1SO 17025 kalibrasyonlarimin  yapimasi ve -

sertifikalandinlmasi yiiklenici firma tarafindan (istlenilecektir.

5. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili analizériin teknik
bakimi istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gegerlidir:

5.1.

5.2.

5.3,
5.4,

5.5,

5.6.

5.7.

5.8

Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas gereklidir:

lgili analizére teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi
Teknik bakim verecek elemantlarin listesi ve tkamet adresleri

Bu elemaniarin sirket biinyesinde olduklarini gbsterir belge

Bu elemanlara ait Gretici firmanin verdigi egitim belgesi

Ariza durumunda bildirimin yapilaca@ tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks, cagri, vb
numaralar

Teknik bakim; analitik sistemler ve bunlarin eklerine Hiskin tiirn bakim, onarim ve gerekirse degisimi
kapsar ve tiimUyle tcretsizdir

Teknik bakima analizér ve eklerine ait her tiirlii parga dahildir

Teknik bakimia ilgili aynintili bir program thale dosyasi ile birlikte teslim edilmelidir. Bu program
sistemin srekli verimli caligmasi amaciyla olup, kullanici ve iigili teknik servis tarafindan yapiimas
gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini
gasteren ayrintil bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek ayrica sistemin yaninda bulunmalidir,
Program degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 giin 8nceden haber verilerek ve onay ahnarak
yapilabilir. Onay alinmadan yapidan degisikliklerde is vapilmamis kabul edilir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda vapildift birim sorumlulannm imzas ile
belgelenmelidir. Firma yaptigs her balum icin bakimi yapan sorumlu kiginin adi-soyad, temsil ettigi
firma, firmadaki konumu-linvani ve bakim tarih ve baglayis-bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor
tutacaktir. Bu raporun bir kepyast laboratuvar birim sorumlusuna teslim edilecektir

Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tiim bayram, resmi tatil glinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 4 saat icinde verilmelidir. Bu stireyi agan
durumiarda "hizmet aksamasi” olusacaktir

Sistemin 5 giin iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip yeni
bir analizériin kurulmasi zorunfudur. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki analizérler icin
hizmetin her kosulda kesintisiz sirdtirilmesi gereklidir ve bununia iliskili her tiirlii nlemin alinmas
yiiklenici firmanin sorumlulugundadir ‘

Ariza durumunda bogsa harcanan ve ariza onarimi boyunca kontrol amaciyla kullanilan reaktifler
firma tarafindan {icretsiz olarak karsanacaktir.

Teklif veren firmalarin fzmir il sinirlan iginde TSE belgeli yetkili teknik servislerinin bulunmasi
gereklidir.
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10.

11,

12.

i3.

14

15,

16,

i

5.9. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtitmedigi siirece kitlerin kullanimi sonuna kadardir

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifle birlikte Gretici firmanmn (iSO, vb) ve Grintn (FDA,
CE, vb) kalite kontrol belgelerinin onayli hir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen kit ve sistemlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankast) kayd: olmalidir,

* Busartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icerrelidir: -

8.1. Tum kitlerin; ady, tretici firma ve llke, yntem, yontemin izlenebilirligi, ambalaj, kutu (sise) test
sayisi, analitik sensitivite, direkt &lgiim arali@ (dilisyon vapimadan), raf émrii ve saklama
derecesinin yer aldigi tablo.

8.2. Kitlerin orijinal prospektislerinin basili veya elektronik bir kopyasi.

8.3. Kalite kontrol belgeleri

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf 8mril, teslim edildikten sonra
immunassay testlerinde en az 3 ay olmahdir. Raf émriinii tamamlamasina 1 ay kalan kitler, haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun 8miirli olanlarla icretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun gikmas) durumunda ilgili firma, tm kitleri saghkli calistigi
kanitianmig yenileri ile licretsiz olarak degistirmelidir.

Kitler kapal, orijinal ambalajinda olmahdir. Grup igindeki Tiim kitler ayni marka olmahdir. Firmalar her
kaler icin maksimum raf 6mrii olan kitleri 6nermeli ve teslimat dncesi laboratuvarin onayin almalidir.
Kitler en az 3 ayhk son kullarum tarihine sahip olmali, son kullanma tarihine 1 ay kalan kitler takip eden
1 ay igerisinde yine en az 3 ay son kullanim tarihine sahip olaniarla fgili firma tarafindan ticretsiz olarak
degistirilecektir. Bu siire zarfinda laboratuvarimizda testin kapatimasina izin vermeyecek sekilde kit
akisinin temini Hgili firma sorumlulugundadir.

Merkez laboratuvar tarafindan ihale sdzlesmesinde gecen kosullara gére ve ariza vb durumiar nedeni
ile kaybedilen test miktarnim karsilamak tzere kit ve malzeme talebi yamildiktan sonra 2 ay icinde kit ve
malzemelerin temini saglanmalidir. Firma tarafindan merkez laboratuvara 2 ay iginde, son kullarim tarihi
en az 3 ay olan uygun kit veya malzeme ulastinlmamas: durumunda “hizmetin aksamast™'nin

gerceklestigi kabul edilecektir,

Kalibrasyon, kalite kontrol ve test tekrarlarindan olusan kayiplar, yiiklenici firma tarafindan telafi
edilecektir. Olusan kit kayiplarinin toplam bedeline esdeger tutar kadar, kurum, ihtiyaci olan kalemleri
yliklenici firmadan talep edecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kit kosullarda saklanma, kit iceriklerinde fiziksel
hasar dahil kendi denetimi disinda olugabilecek her tiirlti sorun ite ilgili highir sorumluluk tasimaz. ilgili
firma bu tlir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazih bagvuruyu takip eden 15 giin
icinde kitleri Geretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigcimde, kit iceriklerinin bildirilenden eksik
¢ikmas) durumunda ilgili firma tlim eksiklikleri Sngoriflen test ¢alisma kosullarina uygun bicimde
gidermekle yitkiimliidiir,

Bu ihale ile alinacak kitler ve prenatal tarama programi igin laboratuvarin calismakta oldugiu eksternal
kalite kontrol programini saglanmasi zorunludur, Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baslayacak
ve kitlerin kullanildigi siire boyunca devam edecektir. Bu cercevede laboratuvarn dahil oldugu
program(larjin kesintisiz bicimde stirdtrdilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay icerisinde programa
katthmin saglanmasi gereklidir.

jhaleyi kazanan firma analizorie birlikte merkez laboratuvar yénetimi ve birim sorumlusunun uygun
gorecegi Prenatal tarama testi Down sendromu tarama testi ve Maternal AFP hesaplanmast icin dzel

program, bu program galistiran bilgisayar ve sonuglarin yazdirdmasinda kullanilacak renkli yazict ve
kartuslar laboratuvar istedikge licretsiz olarak saglayacaktir.

. Géziimlenemeyen cihaz ya da kit sorunu gibi miinferit nedenlerle 24 saat icinde Hgili firma tarafindan

uygun kosullar olusturulamazsa, laboratuvanimizda ¢alisilamayan testler tedarikgi firma tarafindan
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18.

merkez laboratuvar ySnetiminin belirttigi bir esdeger laboratuvarda sorunun baslangicindan sonraki ilk
24 saat icinde calislmasi saglanacaktir, Hasta érneklerinin es defier laboratuvara uygun kosullarda 24
saat iginde ulastirdmasi ve sonuglarin tarafimiza teslimi tedarikgi firmanin sorumbulugundadir,

Yiklenici firmalar bu thale ile abmi planlanan kitler igin laboratuvanin akreditasyon programi

. kapsaminda istenebilecek belgelerin saglanmasindan sorumluduriar.

19.

20.

21.

Sistemlerin kurulabilmesi ve saglikh cahismas: icin; fiziksel alamin genisletilmesi, onanimasi, alt yapi
(elektrik, temiz ve atik su, LIS baglantisi ve iklimlendirme) ve donanim eksikliklerinin giderilmesi yliklenici
firma tarafindan Gceretsiz olarak saglanmalidir.

DEU-ML talep ettifi taktirde, kurulan analitik sistemlerin atiklaninin, uluslararas: gecerliligi olan bir
laboratuvarda analizinin ylklenici firma tarafindan yaptinlmas: gerekmektedir,

ihaleye katilan firmalar yukaridaki kosullar aynen kabul etmis sayilirlar. Hizmet aksamasi durumunda
merkez lahoratuvar idari cezai yaptinm ve sézlesme iptali haklm sakh tutar.
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