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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI-MERKEZ LABORATUVARI (DEU-ML)
KLINIK KIMYA, SPESIFIK PROTEINLER VE iIMMUNASSAY TESTLERI PUAN
KARSILIGI HIZMET ALIMI IHALESI TEKNIiK SARTNAMES]

Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda kullamlacak olan klinik
biyokimya, spesifik proteinler ve immunassay testlerinin 24 (yirmidért) ayhk puan karsihg
yerinde Hizmet Al ihalesi teknik sartnamesi kosullars 20 maddeden olugmakta olup, firmalarin
bu siiregte analitik ve pre-analitix modilleri DEU-ML’ye kurmalari gerekmektedir. Testler
asagida tabloda listelenmig olup bir batiin olarak degerlendirilecek olup kismi teklif verilemez.

KLINIK KIMYA, SPESIFIK PROTEINLER VE IMMUNASSAY TESTLERI

SIRA | TEST ADJ SUT KODU sUT TEST PUAN
NO PUANI | SAYISI
1 | GLUKOZ (SERUM/PLAZMA) L10289%0 6,30 867.000 | 5.462.100
2 | URE/ URE AZOTU (BUN) (SERUM/PLAZMA) L107420 691 | 1014000 | 7.006,740
3 | KREATININ (SERUM/PLAZMA) L104780 691 | 1.136.000 | 7.849.760
4 | URIK ASIT (UA) (SERUM/PLAZMA) L107460 6,91 622.000 | 4.298.020
5 | ASPARTAT AMINOTRANFERAZ (AST) L101280 6,30 897.300 5.652.990
(SERUM/TLAZMA)
6 | ALANIN AMINOTRANSFERAZ (ALT) 1100300 6,91 922.600 6.375.166
(SERUM/PLAZMNLA)
7 | GAMA GLUTAMIL TRANSFERAZ L102780 6,91 544000 | 3.759.040
(GGTYSERUM/PLAZMA)
8 | ALKALEN FOSFATAZ (ALP) (SERUM/PLAZMA) L100710 6,91 545000 | 3.765.950
9 | LAKTAT DEHIDROGENAZ (LDH) (SERUM/PLAZMA) L104920 6,30 467.000 2.942.100
10 | KREATININ KINAZ (CK) (SERUM/PLAZMA) L104730 8,30 142,500 1.254.000
11 | AMILAZ (AML) (SERUM/PLAZMA) L100800¢ 8,80 136.000 1.196.800
12 | SODYUM (Na) (SERUM/PLAZMA) L106910 691 | 1.006.500 | 6.954.915
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13 | POTASYUM (K) (SERUM/PLAZMA) L106150 6,91 | L006.500 | 6.954.913
14 | KLOR (C) (SERUM/PLAZMA) L104180 630 | 1.006.500 | 6.340.950
15 | KALSIYUM (Ca) (SERUM/PLAZMA) L103860 6,91 204.000 | 5.555.640
16 | INORGANIK FOSFOR (IF) (SERUM/PLAZMA) L102510 6,30 482,500 | 3.039.750
17 | BILIRUBIN, TOTAL (SERUM/PLAZMA) L101730 630 553,500 | 3.487.050
18 | BILIRUBIN, DIREKT (SERUM/PLAZMA) L101710 630 533500 | 3361030
19 | TOTAL PROTEIN (TP) (SERUM/PLAZMA) L106300 6.91 £78.500 | 3.997.435
20 | ALBUMIN (ALB) (SERUM/PLAZMA) L100320 6,30 784300 | 4.942.350
21 | TRIGLISERIT (SERUM/PLAZMA) L107250 7,57 197.000 | 1.491.290
22 | TOTAL KOLESTEROL (SERUM/PLAZMA) L104520 691 198.500 1.371.635
23 | HDL-KOLESTEROL (SERUM/PLAZMA) L103050 10,08 | 189.500 1.910.160
24 | LDL-KOLESTEROL (DiREKT) (SERUM/PLAZMA) L105000 15,78 4,400 69.432
25 | DEMIR (Fe) (SERUM/PLAZMA) 1102120 6,91 196.500 1.357.815
26 | DEMIR BAGLAMA KAPASITESI (SERUM/PLAZMA) L102160 6,91 196.500 1.357.815
27 | ANTISTREPTOLIZIN-O (ASO) (SERUM/PLAZMA) L100980 15,78 7.450 117.561
28 | C-REAKTIF PROTEIN (CRP) (SERUM/PLAZMA) L101830 1578 | 809500 | 12.773.910
29 | ROMATOID FAKTOR (RF) (SERUM/PLAZMA) L10657¢ 15,78 25,600 403.968
30 | IDRAR PROTEIN L106320 10,74 61.500 660.510
31 | MIKROALBUMIN (mALB) (IDRAR) L100340 37,84 36.000 1.362.240
32 | MAGNEZYUM (Mg) (SERUM/PLAZMA) L105230 1638 | 692.000 | 11.334.960
33 | TRANSFERRIN (SERUM/PLAZMA) L107170 53,62 $9.300 4.788.266
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34 | BAKIR (Cu) (SERUM/PLAZMA) L101330 64,32 11300 726.816
35 | CINKO (Zn) (SERUM/PLAZMA) L102040 6432 | 32.000 2.058.240
36 | AMIKASIN (SERUM/PLAZMA) L113960 63,07 225 14.190,75
37 | VANKOMISIN (SERUM/PLAZMA) L114740 63,07 1.215 76.630,05
38 | KARBAMEZAPIN (SERUM/PLAZMA) L114260 63,07 2.130 134.339.1
39 | VALPROIK ASID (SERUM/PLAZMA) 1114730 63,07 6.800 428.876
40 | FENOBARBITAL (SERUM/PLAZMA) L114170 63,07 378 23.651,25
41 | FENIiTOIN (SERUM/PLAZMA) L114160 63,07 250 15.767,5
42 | PSODOKOLINESTERAZ (SERUM/PLAZMA) L106440 32,17 65 2.091,05
43 | DIGOKSIN (SERUM/PLAZMA) 1114090 63,07 4.650 293.275,5
44 | TEOFILIN (SERUM/PLAZMA) L114700 63,07 240 151368
45 | LITYUM (SERUM/PLAZMA) L114390 63,07 4270 269.308,9
46 | ASETAMINOFEN (PARASETAMOL) (SERUM/PLAZMA) L114010 63,07 390 24.5973
47 | SALISILIK ASID (SERUM/PLAZMA) L114590 63,07 190 11.983,3
48 | LAKTAT (SERUM/PLAZMA) L104890 42,88 4.800 205.824
49 | AMONYAK (NH3) (PLAZMA) L100860 32,17 10.500 337.785
50 | ETANOL (SERUM/PLAZMA) L102350 63,07 7.600 479.332
51 | LIPAZ (SERUM/PLAZMA) L105100 13,21 | 116000 | 1.532.360
52 | AMFETAMIN (IDRAR) L12001¢ 99,61 1.400 139.454
53 | BENZODIYAZEPINLER (IDRAR) L120030 99,61 1.400 139.454
54 | KANNABINOIDLER (IDRAR) L120070 99,61 1.400 139.454
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55 | OPIYATLAR (IDRAR) L120090 99,61 1.400 139.454
56 | KOKAIN (IDRAR) L120080 99,61 1400 139,454
57 | ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) (SERUM/PLAZMA) L100230 64,32 £40 41.164.8
58 | ANJIOTENSIN  KONVERTING  ENZIM  (ACL) L100880 33,62 2.600 139.412
(SERUM/PLAZMA)
59 | IMMUNGLOBULIN A (Iga) (TURBIDIMETRIK) 907621 15,78 | 335.600 561,768
60 | IMMUNGLOBULIN G (IgG) (TURBIDIMETRIK) 907631 15,78 28.650 452,097
61 | IMMUNGLOBULIN M (IzgM) (TORBIDIMETRIK) 907641 15,78 28.650 452.097
62 | HEMOGLOBIN-A1C (HPLO) L102830 10726 | 79.350 £.511.081
63 | KREATININ KINAZ MB IZOENZIM] (CK-MB) (KiJTLE) L104770 64,32 | 100000 | 6.432.000
64 | TROPONIN (KUTLE) Tn! 1107360 56,79 | 140.000 7.950.600
65 | MIVOGLOBIN (KUTLE) L105330 64,32 11.350 730.032
66 | BETAHCG (SERUM/PLAZMA) 1101550 41,01 41.300 1.693,713
67 | FERRITIN (SERUM/PLAZMA) 1102410 31,51 | 200,000 6.302.000
68 | FOLIK ASIT (SERUM/PLAZMA) 1102480 41,001 | 133.300 5.466.633
69 | B12-VITAMINI (SERUM/PLAZMA) L107520 31,51 | 186,666 5.881&345,6
70 | TIROIT STlMﬁLA.N HORMON (TSH) L107380 2836 | 226.650 6.427.794
(SERUM/PLAZMA)
71 | SERBEST T3 (SERUM/PLAZMA) L106760 28,36 54.650 1.549.874
72 | SERBEST T4 (SERUM/PLAZMA) L106770 28,36 | 193350 | 5.483.406
Toplam Puan 198.619.275

et 2




DEL-ML Klinik Bivokimya Puan Karsiligr Hizmet Alimi lhalesi 5

1. Bu teknik sartname ile yukarida tammlanan kalemlere teklif veren firmalardan klinik
kimya+immiinoassay hibrid entegre sistemler kurmalar talep edilmektedir. Hibrid entegre
sistemlerini teklif etmeyen firmalardan ise tiim analizérleri birbirine baglayan ve on-line pre-
analitik modiil iceren sistemler kurmalari istenmektedir.

1.1. On-line pre-analitik modlde; siirekli drnek yitklemeye uygun “6rnek yikleme tnitesi,
santrifiij, kapak acici sistem, alikotlayici ve analizi biten tiplerin agzini kapatma
fonksiyonu (recapping/sealing)” 6zelligi olmalidir (bkz.Madde 2.1).

1.1. Entegre sistemler oneriliyorsa veya onerilen on-line pre-analitik modulin alikotlama
ozelligi yoksa ayrica bir adet off-line alikotlama sistemi kurma kosulu getirilmektedir
(bkz. Madde 2.2).

2. Bahsedilen sistem(ler) ile ilgili olarak asagidaki hukomler gegerlidir:
2.1. “On-line pre-analitik modiil iceren sistem” ile ilgili olarak:

2.1.1. Sistem iki yonlii olarak HIS/LIS baglantist yapabilmelidir. S6z konusu baglanti i¢in
ara yiiz yazilimi gerekli oldugu takdirde, bu ve gerekli diger tim masraflar ytklenici
firma tarafindan Ustlenilecektir.

2.1.2. Cihaza primer tiipler siirekli olarak yiiklenebilmelidir.

2.1.3. On-line pre-analitik bolimde gift santrifitj 6nerilmesi zorunlu olup énerilen her bir
santrifij 5 dk. santrifiijleme ile saatte en az 200 tiip santrifiijleme kapasitesine sahip
olmalidir.

2.1.4. Sistem, alikotlama modiilii ile bir primer tiipten (1+1 alikot) yapma kosulu ile saatte
en az 100 primer tlpi igleyebilmelidir. Ayrica, 6nerilen sistem, bir primer tiipten en
az 4 sekonder tipe alikotlama yapabilmelidir. Aliqot sayis1 ML nin ihtiyaglarim
karsilayamaz ise DEU-ML yonetimi, off-line bir alikotlama sistemi kurulmasin talep
etme hakkina sahiptir.

2.1.5. Alikotlama modiilii, yaygin olarak kullamlan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
diiz ve/veya jelli tiiplerden en az birini ¢aligabilmelidir. Hastanenin satin aldifi ve
mevcut olarak kullanilmakta olan tiipler ile preanalitik/analitik sistemlerden
kaynaklanan uyumsuzluk saptandiginda, ihaleyi alan firma uygun drnek tiiplerini
sartname siiresinin sonuna kadar saglamakla ylkiimladir.

2.1.6. Alikotlama igin disposable (tek kullammlik) uglar kullamlmali, pihtr detektsri ve
seviye dedekt6rii olmahdir.

2.1.7. Sistem Merkez Laboratuvar'inda kullanilan barkod etiketlerini okuyup, ayni
etiketleri gogialtarak sekonder tiipler (izerine gtkmayacak bigimde yapistirabilmelidir.
Bu etiketlerin tipleri Merkez Laboratuvar’in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmal1 yani Merkez Laboratuvar’inda kurulu olan diger sistemlerde (cihazlarda) de
sekonder tiip {izerine yapistiritan bu barkodlar sorunsuzca okunabilmeli, drnekler
gahsilabilmelidir.

2.1.8. Yiklenici firma, sistemde kullamlacak her tir alikotlama tiplerini, barkod
etiketlerini, raklari, disposable uglari ve diger her tirli sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’in dngordiigis miktarlarda iicretsiz olarak saglamalidir.

2.2. “Off-line pre-analitik sistem(ler)” ile ilgili olarak:

2.2.1. Sistem; etiketleme (labeling) ve alikotlama 6zelliklerine sahip olmalidir
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2.2.2. Sistem, bir primer tipten (1+1 alikot) yapma kosulu ile saatte en az 300 primer tiipii
isleyebilmelidir. Ayrica, nerilen sistem, bir primer tlipten en az 6 sekonder titpe
alikotlama yapabilmelidir.

2.2.3. Alikotlama modiili, yaygin olarak kullanilan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
diiz ve/veya jelli tuplerden en az birini ¢aligabilmelidir. Sistemde, hastanede satin
alinmig olan mevcut érnek tiipleri ile bir uyumsuzluk saptandiginda ihaleyi alan firma
uygun 6rnek tiiplerini sartname siiresinin sonuna kadar saglamakla yukamlitdiir.

2.2.4, Alikotlama igin disposable uglar kullaniimali; piht1 detektérii ve seviye dedekiori
olmaldir.

2.2.5. Sistem iki yonli olarak HIS/LIS baglantis: yapabilmelidir. $6z konusu baglant1 igin
ara yiz yazihmi gerekli oldugu takdirde, bu ve gerekli diger tiim masraflar yiiklenici
firma tarafindan tstlenilecektir,

2.2.6. Sistem Merkez Laboratuvar’inda kullamlan barkod etiketlerini okuyup, ayni
etiketleri gogaltarak sekonder tiipler iizerine gikmayacak bigimde yapigtirabilmelidir.
Bu etiketlerin tipleri Merkez Laboratuvar’in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmali yani Merkez Laboratuvar’inda kurulu olan diger sistemlerde (cihazlarda) de
sekonder tip iizerine yapistirilan bu barkodlar sorunsuzca okunabilmeli, drnekler
¢aligilabilmelidir,

2.2.7. Yiuklenici firma, sistemde kullantlacak her tiir alikotlama tiiplerini, barkod
etiketlerini, raklari, disposable uglart ve diger her tiirlit sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’m éngérdiigii miktarlarda ticretsiz olarak saglamalidir.

Analitik modiillerde aranacak 6zellikler

3.1

3.2.

3.3.

34.

3.5.

3.6.
3.7.
3.8.
3.9

1-62 no’lu testler igin onerilen klinik kimya modiillerinin toplam fotometrik hizi (ISE
hari¢) en az 5400 test/saat, cihaz sayist ise en az G¢ olmalidir. Klinik kimya igeren her bir
entegre (moduler) sitemde en az bir ISE modiilii olmahidir.

63-72 no’lu testler igin 6nerilen analitik moduller, kemiliiminesans immunassay teknigi
ile ¢aligmali; cihaz sayis1 on-line pre-analitik igeren sistemlerde en az iki, entegre
sistemlerde en az ii¢ olmalidir, Toplamda test hizi ise en az 600 test/saat olmalidir.

ISO 15189 akreditasyonu geregi beyan edilen, rutin ve acil hastalar igin sonu¢ verme
siiresi (Ornek Kabul-Sonug onay siiresi) (ML Kalite Indikatorleri Izlem ve Degerlendirme
Yonergesi'ne gore belirlenen ve Kalite Indikatorleri Sonug Formu’nda beyan edilen)
agilirsa veya her hangi bir nedenle analitik sistemlerin yetersizligi saptamirsa, DEU-ML
yonetimi, onayladigi 6zellikte klinik kimya ve/ veya immunassay modillerini igeren
entegre ve / veya “stand-alone” ilave analitik sistemler kurulmasini talep etme hakkina
sahiptir,

Online pre-analitik modiil arizasi durumunda veya gereginde her bir analitik modiile
ornekler direkt olarak yiiklenebilmelidir. Sisteme iki veya daha fazla modil birlikte
entegre edilmigse bunlar bir modul olarak degerlendirilebilir.

Her bir analitik modil LIS ile iki yonlu olarak haberlesebilmelidir; sisteme iki veya daha
fazla modul birlikte entegre edilmigse, bunlar bir modul olarak degerlendirilebilir.

Analitik modiillerin test ¢aligma bi¢imi rasgele segimli (random access) olmalidur.
Klinik kimya modiilleri serum indekslerini (hemoliz, ikter ve lipemi) ¢alisabilmelidir.
Her bir analitik modaliin piht: detekt6ri olmali ve seviyeyi tespit edebilmelidir

En az bir analitik modilde idrar kimyas: gibi diger viicut stvilart galigilabilmelidir.

3.10. Klinik kimya modiiliine aym anda 50’den fazla farkli reaktif yitklenebilmelidir.
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3.11, Otomatik yeniden ¢alisma (auto re-run) ozelliklerine sahip olmaldir.

3.12. Sistemden kalite kontrol (KK) verileri, grafiksel (Levey-Jennings) ve sayisal olarak
izlenebilmelidir. Ayrica, yiklenici firma, KK sonuglarmin DEU-ML’de kullanilan LIS
tizerinden de izlenebilmesi igin gereklilikleri yerine getirmekle ytuktimlidir.

3.13. Onerilen sistemlerin teknik ozellikleri ayr bir formda 6zetlenmeltdir. Bu formda
sistemin ady, seri numarasy, Uretici firma ad\, iiretim yil1, dnceden kullanip kullanilmadigy,
son iki yida uptime’in %95’in {izerinde oldugunun beyanati, bilegenleri ve teknik
dzellikleri, test kapasitesi ve hizi, LIS e baglanabilme 6zelligi gibi bilgiler yam sira diger
teknik ozellikler de tammlanmalidir,

3.14. Analitik sistemlerin ¢alismasi igin gerekli deiyonize su cihaz(lar) yiklenici firma
tarafindan iicretsiz olarak kurulmaldir. Bunun igin yiiklenici firmadan, DEU-ML’ min
uygun gordiigi bir alanda merkezi deiyonize su sisteminin ve bunu laboratuvarlardaki
analizérlere ulagtiracak iletim sisteminin kurulmasi istenmektedir. Istenilen deiyonize
suyun kalitesi <1 uS’dir. Bu cihazlarin tim bakim ve onarimlari {icretsiz olarak ve talep
beklemeksizin sistem{ler)in bakim onarim kogullari ile ayni gekilde gergeklestirilmelidir.

3.15. On-line pre-analitik sistem kuran firmalar (g, hibrid entegre sistem kuran firmalar
ise laboratuvarda dort teknik personel bulundurmalidir. Bu elemanlar, Tibbi Laboratuvar
Yonetmeligine uygun personeller olmali, ayrica ML y6netimi tarafindan da
onaylanmalidir, Bu teknik elemanlar birim sorumlusunun uygun goérdiigi firmaya ait tim
analitik ve destekleyici sistemler dahil olmak tzere cihaz bakim ve onarimy, kit ve sarf
malzeme takibinden sorumludur. Merkez Laboratuvar: Yonetimi tarafindan rutin igleyisin
tiim basamaklarinda bagka gorevler de tamimlanabilir.

3.16. Thaleye katilan firmalardan, analitik sistem ve testleri ile ilgili demonstrasyon
(Laboratuvar sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) istenebilecektir; bu durumda teklif
edilen sistemlerin bir 6rnegi (bir klinik kimya ve bir immunassay cihaz1) ve kitler ihale
giinii ve saatinden itibaren 14 giin iginde Merkez Laboratuvar'in belirleyecegi kosullar
cergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlular tarafindan
denenecektir. Her parametre igin en az 100 test deneme galigmasi yapmak lzere licretsiz
kit verilecektir. Bu calismada, DEU-ML “Yontem Onayr Prosedirii” uygulanacaktir.
DEU-ML, uygun goriirse, ilgili firmanin entegre sisteminin kurulu oldugu bagka bir yerde
demonstrasyonu kabul edebilir, bunun igin gerekli kosul ve ekipmanlar ilgili firma
tarafindan saglanmalidir. DEU- ML tarafindan daha 6nce kullanilmis ve/veya denenmig
sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Ayrica laboratuvar
sorumlularinin gerekli gérdigi durumlarda (gerekli parametreler igin) referans bir yontem
ile kurulacak sistemlerin yontem karsilagtirmast yapilabilecek ve/veya yliklenici firmanin
temin edecegi referans materyal ile yéntem onay! uygulanabilecektir.

3.17. Ihaleye katilan firmalardan onerdikleri sistem ve bilesenlerinin (pre-analitik,
analitik ve diger modiillerin) “manuelleri’nin bir adet orijinal basili veya elektronik
niishasimi ihale dosyasinda vermeleri istenmektedir. Bu manuellerde; sistemin bilegenleri,
teknik 6zellikleri, rutin ¢alisma-kalibrasyon-kontrol, bakim-onanim ve sorun ¢dzme
bolimleri olmalidir,

3.18. Yiiklenici firma, ekipmanlarin komisyon muayene islemi sirasinda, DEU-ML’nin
“Ekipman Kullamm ve Bakim Rehberi”ni doldurulmus olarak teslim edecektir.

3.19. Yiiklenici firma testler rutin kullamma girmeden énce DEU-ML'nin akreditasyon
geregi istedigi formatta test rehberleri ve diger dokiimanlari hazirlamalidir.

3.20. Gerekli masa, ¢alisma tezgihlan laboratuvar standartlarina uygun bigimde
yiiklenici firma tarafindan saglanr.

3.21. Sistemin galigmasi, bakimi ve onarimi i¢in gerekebilecek her tirlii madde (sarflar
dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve itcretsiz saglanmahidir.

A9 >
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3.22. Sistemin tiim komponentlerinin baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik
kosullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynag ilgili firma tarafindan saglamir.

3.23. Laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (buzdolabi,
otomatik pipet, santrifiij (On-line pre-analitik sistem Oneren firmalar Ug, entegre sistem
onerenler dért adet, her biri 48 tlip kapasiteli), sogutmali santrifiij (iki adet, her biri en az
12 tiip kapasiteli), bilgisayar, barkod yazici (15 adet), barkod okuyucu, yazici/lazer yazici
sdzlesme siirecinde laboratuvarda bulundurulacak ve bunlara ait bakim/onarim vb her
tiirlii masraf ilgili firma tarafindan istlenilecektir. Bu arag ve geregler, firmanin kendisine
ait olup sézlesme sonunda geri alacaklardir, Onerilecek ekipman ve malzemeler DEU-ML
baskani, ilgili birim sorumlulari ve ML teknik sorumlulari tarafindan onaylanmas
gerekmektedir. Analizorlerin diginda kalibre edilmesi gereken tiim ekipmanlarin ISO
17025 kalibrasyonlarimn yapilmasi ve sertifikalandimlmasi yiiklenici firma tarafindan
ustlenilecektir.

3.24. Analitik, pre-analitik ve diZer sistemleri kuracak olan firmamn, sistemi olusturan
tim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki yonlii olarak baglanabilmesi igin
Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokimanlart saglamas1 zorunludur. Teknik olarak gerekli durumlarda baglantimin
kurulmasi ile ilgili yikimliliiklere firmanin katkisi istenebilir. Yiklenici firma; analitik,
pre-analitik ve diger sistemin, mevcut LIS’e baglanmasi igin tlim gereksinimleri
saglamakla yiiktimlidir,

3.25. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim ag¢isindan sartnamenin 4. maddesinde
belirtilen kosullar1 saglamakla yiiktimliidir.

3.26. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli
gordiigi tiim kosullarin saglanmast ilgili firmanin sorumlulugundadir.

3.27. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her turlii sarf malzeme (kontrol,
gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller, yrtkama ve temizlik soliisyonlar, 6mek
kaplari, reaksiyon kiivetleri ve kalibratorler dahil} akisim saglamalidir.

3.28. Sistemler, kullanlacak  Kkitlerin/reaktiflerin  Merkez Laboratuvarda ilk
kullanimindan itibaren bir sonraki ihale iglemleri sonuglanincaya kadar laboratuvarda
kalacaltir,

3.29. Ihaleyi kazanan firma, sozlesme baglangicindan sonra hizmetin kesintiye
ugramamasi ig¢in 30 giin iginde reaktif ve sarf malzemeleri temin etmelidir ve “stand
alone” analitik sistemlerini kurarak igler hale getirmeye baslamalidir, entegre hibrid
sitemlerin kurulumunu 2 ay (60 giin), on-line pre-analitik sistem kurulumu ise en geg 6 ay
(180 giin) igerisinde bitirmelidir,

3.30. Analitik ve pre-analitik sistemler kurulup sonug iiretilmeye baslandi1 zamandan
itibaren sartnamede belirtilen ay kadar (yeterli puan oldugu taktirde) ML’de
bulundurulacaktir; hizmet artist vb nedenlerle ayni sistemlerle hasta sonucu Uretildig)
sirece bu durum devam edecektir.

3.31. Sistemlerin kurulabilmesi ve saglikli ¢aligmasi igin; fiziksel alamin uygun hale
getirilmesi, kurulum sirasinda hizmetin aksamamasi igin gegici olarak bagka bir alana
tagimlmasi, alt yapr (elektrik baglantisi, temiz ve atik su baglantisi, LIS baglantisi ve
iklimlendirme) ve donanim eksikliklerinin giderilmesi yiiklenici firma tarafindan tcretsiz
olarak saglanmalidir. Cihazlarn igletilmesi igin gerekli olan elektrik ve su kurum
tarafindan karstlanacaktir.

3.32. Sistemin; mekanik ve yazilimsal bitiinliigiinin ve sonuglarin izlenebilirliginin
saglanabilmesi igin 6nerilen “analitik modillerin” aymt marka olmas: gereklidir.
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3.33. DEU-ML ya da diizenleyici kuruluglar talep ederse, DEU-ML'ye kurulan analitik

4. Bu

sistemlerin atiklarinin, uluslararasi gecerliligi olan bir laboratuvarda analizinin yiiklenici
firma tarafindan yaptiniimasi istenebilir.

teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi

istenmektedir. Bu konuda agagidaki kosullar gecerlidir:

4.1.

4.2.

4.3.
4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

AsaZidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1. Iigili aygita teknik bakim verebilecegine iligkin tiretici firma belgesi
4.1.2. Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri
4.1.3. Bu elemanlann sirket binyesinde olduklarim gosterir belge
4.1.4. Bu elemanlara ait iretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5. Anza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (is ve cep telefonlan),
faks, ¢agri, vb numaralan

Teknik balkim pre-analitik, analitik ve dier sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tiim
bakim - onarim ve gerekirse degisimini kapsar ve tiimiiyle ticretsizdir,

Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirlii par¢a dahildir,

Yiiklenici firma, teknik bakimla ilgili aynintili bir programi, komisyon muayenesi
sirasinda ekipmanlarla birlikte teslim etmelidir. Bu program sistemin surekli verimli
caligmast amaciyla olup, kullaruc ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken
ginliik, haftalik, aylhik vb, bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin
degiseceZini gosteren ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek ayrica sistemin
yaninda bulundurulmahdir. Planli bakimlarn, rutin ve acil hizmetin aksatilmamasi igin
hafta i¢i giinlerde mesai saatleri disinda veya hafta sonu yapilmast gerekmektedir. Bir ay
ve daha uzun siireleri kapsayan program degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 giin
onceden haber wverilerek ve onay alinarak yapilabilir. Onay alinmadan yapilan
degisikliklerde is yapilmamis kabul edilir. Teknik bakim programindaki teknik servis
iglerinin zamaminda yapildig: birim sorumlulanmn imzas: tle belgelenmelidir, Firma
yaptigt her bakim i¢in bakimm yapan sorumlu kisinin adi-soyadi, temsil ettigi firma,
firmadaki konumu-tiinvam ve bakim tarih ve baglayig-bitis saatlerinin yer aldig: bir rapor
tutacaktir. Bu raporun bir kopyast laboratuvar birim sorumlusuna teslim edilecektir,

Teknik bakim hizmeti, 7 guin/24 saat, tatil giinleri de dahil 365 gilin verilmek zorundadir.
Anza durumunda, sorunun laboratuvar tarafindan teknik servise bildirilmesinden sonra en
ge¢ 4 saat iginde mudahale yapilmalidir.

Sistemdeki arizamin giderilmemesi nedeniyle 15 giin sire ile kullanilamayan sistemler
galisir durumdaki yenisi ile 45 giin iginde degistirilmelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren
birimlerdeki aygitlar i¢in hizmetin her kosulda kesintisiz strdiiriilmesi gereklidir ve
bununla iligkili her tirlii énlemin alinmast yitklenici firmanin sorumlulugundadir.

Anza durumunda firma, periyodik bakimlarin diginda ek olarak, sistem(ler)in timii veya
bir boliimi i¢in bakim iglemlerinin timiini veya bir boliimind ek bir Geret istemeksizin
yerine getirecektir.

Pre-analitik, analitik ve diger sistemler igin yazihm giincellemesi gerektigi takdirde,
yuklenici firma, bunu Gcretsiz olarak yapacaktir. Giincelleme sonras: bir kullanici egitimi
gerektigi takdirde bunu ticretsiz olarak yapacaktir,

Thale siiresi iginde;

Yanlis 1s¢ilik / montaj / bakimdan kaynaklanan nedenlerle ve/veya

PG
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10.

11.

e Firma tarafindan periyodik olarak yapilmas: gereken kontrol, bakim ve onarimlarin
yapilmamasi (bakim ve onartm cetvelleri ve Laboratuvar yénetiminin yaptigi denetleme
sonuglan dikkate alinacaktir) ve/veya

® Orijinal ya da muadili olmayan / yanhs / kalitesiz / anzal / kullanilmig / yetersiz adette
yedek parca ve malzeme kullanimi ve/veya,

o Yanlig/ kalitesiz / yetersiz ig¢ilik ve/veya,
e Tum fonksiyonlarim yerine getirmeden galigmas,
e Cihazin orijinal aksesuarlarindaki ariza, eksiklik, yetersizlik vb, ile ¢aligma,

sonucu anzalanan ve ¢aligtinlamayan, yeterli performans alinamayan, tam fonksiyonlu
¢alismayan, ya da eksik pargali donanim(lar)a ve/veya sistem(ler)e ait parga(lar)in yenileri
yitklenici firma tarafindan uicretsiz olarak degistirilecektir.

4.10. Aygitlarin verimliligi (uptime) en az %95 olmalidir.

4.11. _ Teklif veren firmalarin Izmir il simirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi
veya Izmir ili i¢inde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmas: gereklidir,

Bu gartname ile istenen kit ve sistemlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi ve/veya UTS
(Uriin Takip Sistemi) kaydi olmalidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri igermelidir:

6.1. Tiim kitlerin; adi, iretici firma ve iilke, yontem, yontemin izlenebilirligi, ambalaj, kutu
(sise) test sayisi, analitik sensitivite, direkt ¢lgim aralig1 (diliisyon yapiimadan), rat émrii
ve saklama derecesinin yer aldig1 tablo.

6.2. Ihaleyi alan firma kitlerin orijinal prospektiislerinin basili veya elektronik bir kopyasini
vermek ve ayrica Merkez Laboratuvari yonetiminin uygun gordiigi formatta her bir
parametre i¢in test rehberleri hazirlamakla yikiimlidiir. Yuklenici firmalar bu ihale ile
alimi planlanan kitler igin laboratuvarin akreditasyon program kapsaminda istenebilecek
belgelerin de saglanmasindan sorumludurlar

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Raf émriinit veya on-board kullanim siiresini
asmus kit ve malzemeler, hi¢bir kosulda hasta sonucu iiretmek tizere kullamilamaz.

Kullamim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikli
¢ahgstigi kanitlanmig yenileri ile degistirmelidir.

Merkez Laboratuvan, teklif verilen kitlerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda clusabilecek her tirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tagimaz.

Tiim kitler igin laboratuvarin uygun bulacagi eksternal kalite kontrol programinin saglanmasi
zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baslayacak ve kitlerin kullanildig: siire
boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu gergevede laboratuvarin dahil oldugu program(lar)in
kesintisiz bigimde slirdiirilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 2 ay igerisinde programa
katithmin saglanmasi gereklidir. Yiiklenici firma, eksternal kalite kontrol programinin diizenli,
zamaninda ve uygun tasima kogullan saglanarak yiritilmesinden sorumludur.

Thale listesinde yer alan tiim kalemlerle iliskili olarak asagidaki kosullar gegerlidir:

11.1. Yukarida tanimlanan kalemlerin ¢aligilmasi igin Onerilen kitlerde agagidaki
Ozellikler aranmaktadir:

11.1.1. Firmalar, yalnizca kendi mentlerinde (kataloglarinda) olan ve kendi firmalart adina
UTS kaydi bulunan orijinal kitlerini énermelidir. Kendi kataloglarinda yok ise farkl

"~
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12,

13.

14.
15.

marka aplikasyon kitler 6nerebilirler. Ancak, aplike edilecek kitlerle galigilacak
parametre sayisi en fazla 10 olmalidir,

11.1.2. Orijinal kit diginda onerilen kitlerin aplikasyonu timiyle ilgili firmanin
sorumlulugundadir.

11.1.3. Otoanalizérlerde kullanilacak orijinal kitlerin barkodlanmig olmasi ve sisteme
tanitimlarimin barkod araciliftyla yapilabilmesi gerekir.

11.1.4. Listede 1, 2, 3, 4, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 30, 31 ve 32 numarali kalemler, idrar ve
viicut sivilar kimyasi analizine uygun olmalidir. Bu kalemiere ait hak edigler ilgili
testin Serum/Plazma SUT puanlan ile hesaplanacaktir.

11.1.5. 23, 24 ve 26 numarah kalemlerde (HDL, LDL ve demir baglama kapasitesi) istenen
test kitleri ¢oktiirmesiz ve direkt yontemlerle galigilmahidir.

11.1.6. Listede 62 numaral: kalemde istenen HbAlc testinde teklif edilen analitik sistem;
numune hazirhgt gerektirmeyen, dogrudan numunenin analizére yiklendigi,
laboratuvar bilgi sistemine sonuglann génderen, HPLC yéntemini veya kapiller
elektroforez yontemini kullanan “off-line” ve “stand-alone” bir sistem olmahidir.
Eger yiiklenici firmanin ML’de hali hazirda bagka testler icin kullanilan yukarida
bahsedilen 6zelliklere sahip bir sistemi meveut ise ve is akigini aksatmadiginin ilgili
birim sorumlusu ve ML’ nin onaylamast durumunda ek bir sistem istenmeyebilir.

11.1.7. Listede 52-56 numarali kalemlerde istenen uyusturucu tarama test kitleri; idrar
orneklerinin analizi i¢in uygun olmali, semikantitatif sonug verebilmeli ve amfetamin
testi icin 300-1000 ng/mL, benzodiazepin testi i¢in 200-300 ng/mL, THC
(cannabinoide) testi igin 50 ng/mL, morfine (opiate) testi igin 300 ng/mL, kokain testi
igin 300 ng/mL cut-off limitlerinde kabul edilebilir analitik performansa sahip
olmahdir.

11.1.8. Listede 36-47 kalemlerindeki ilag testleri, klinik kimya veya immunassay teknikleri
ile galigilabilir. Ayrica diger tim kalemlerde klinik kimya yerine immiinoassay
teklifleri verilebilir.

11.1.9. Reaktif én hazirlik basamagi olmayan testlerin teklif edilmesi; igletme kogullarina
uygunluk, laboratuvar hatalarinin éniine gegilmesi ve kitlerin verimli kullamlmasi
agisindan avantaj saglayacaktir. Bu nedenle, analizére yiikleme &ncesi kullanic
tarafindan yapilmasi zorunlu olan; karigtirma, ¢ozme gibi manuel én hazirhk
gerektiren reaktif sayisi 20°den fazla olmamahidir.

11.1.10. Interferans diigiiniilen durumlarda firmalar konfirmasyon i¢in ihtiyag
duyulan malzemeyi (50 adet heterofil antikor blokan igeren tiipler, kimyasallar, vb.}
saglamalidir,

Her hangi bir nedenle hizmet aksamasi durumunda galigilamayan testler, DEU-ML talep ettig
taktirde tedarikgi firma tarafindan DEU-ML yénetiminin uygun gérdigu bir laboratuvarda
calistirilacaktir. Hasta orneklerinin kurumun kabul ettifi laboratuvara uygun kosullarda
ulagtirilmasi, ¢aligma sonrasi Orneklerin ML’a geri getirilmesi ve sonuglan laboratuvar
uzmanina iletilmesi tedarikg¢i firmanin sorumlulugundadir.

3 no’lu kalemdeki kreatinin, Jzotop Diliisyon Kiitle Spektrometre (IDMS) izlenebilirligi olan
bir yéntere sahip olmalidir,

28 no’lu kalemdeki CRP’nin; saptama limiti <0.5 mg/L, iist 6lgiim limiti >150 mg/L olmalidr.

64 no’lu kalemde teklif edilen Troponin testi yitksek duyarliliga sahip Troponin I veya
yiiksek duyarlilia sahip Troponin T testi olmalidir. Her iki troponin de yiiksek duyarlihiga
sahip oldugu, tiretici firma tarafindan referans ve kanitlariyla beraber kit prospektusiinde

N
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16.

17.

beyan edilmis olmalidir. Yiiksek duyarlihga sahip Troponin T testi (Sut Kodu: 1107370}
teklif edecek olan firmalar bunun igin gegerli olan sut puanimt kullanabilir.

Ekle-Cikart ve Degisim: Kurum, gartnamedeki toplam puan dahilinde (hizmet artiglari da
dahil) puanlarini ihtiyaci olan kalemlerde kullanma hakkina sahiptir. Ayrica, testlerin
kullamminda azalmalar olmasi veya SUT karstligi olan yeni testlerin kullanima sokulma
ihtiyaci durumunda, kurum ve yiiklenici firma, kargilikli mutabakat ile yeni testleri ekleyebilir
veya eskilerini ¢ikartabilir.

Yiiklenici Firmalar, malzeme ve stok takibini kendileri yapmakla yukimlii olup; ihale
sozlesmesinin imzalanmasindan sonra malzeme ve stok yonetimini taahhit etmekle
yitkiimltidiir. Bu taahiitname asagidaki maddeleri igerecektir:

17.1.1. Firmamiza ait kit ve sarf malzemeleri ML yonetiminin uygun gordiigii soguk oda
veya kendi temin ettiimiz sogutucularda saklayacagimizi,

17.1.2. ML yénetiminin izni ile ML’nin soguk odasini kullandigimiz takdirde; raf, dolap,
klima, sicakhk takip sensérleri gibi tim gereksinimleri ve bunlarn kurulumu ile
ilgili masraflar karsilayacagimzi,

17.1.3. Malzemeler, soguk oda haricinde buz dolabinda saklanmasi gerektiginde gerekli
sogutucular tedarik edecegimizi, sogutucularin oldugu yerlerde iklimlendirme
ihtiyag oldugunda laboratuvarin belirledigi siirede bunu kargilayacagimiz,

17.1.4. Temin ettigimiz buz dolaplar1 ve soguk oda sicaklik takip sensorlerinin
akreditasyon geregi ISO 17025 yillik kalibrasyonunu firmamizin yaptiracagini,

17.1.5. Soguk oda veya buz dolaplarinda olusan ariza ve bakim onarim iglerini
firmamizin iistlenecegini,

17.1.6. Soguk oda veya buz dolaplarinda arizalar oldugunda, yedek buzdolaplarimin
teminini firmamizin iistlenecegini,

17.1.7. Soguk ortamda saklanan malzemelerimizin sicaklik takibini ML y&netiminin
onayladig1 sekilde yapacagimizi, ML’ nin sicaklik takip sistemine entegre
edecegimizi ve izlenebilirligi saglayacagimizi, bununla ilgili tim gereksinim ve
masraflar1 kargilayacaginzi,

17.1.8. Firmamizin depo yénetim program veya belgelerini ML yénetiminin belirledigi
birim ve personellere ulagilabilir kilacagimiz,

17.1.9. 1SO 15189 ve Saglik Bakanhgi Kalite gereksinimleri uyarinca, depolarin fiziksel
ve elektronik ortamda denetimini Merkez laboratuvar ilgili birimleri ve yonetimine
agik tutacagimizi,

17.1.10, Tedarik ettigimiz tiim malzemelerin depo takibinden firmamizin sorumlu
olacagini; kayiplar, malzeme bozulmasi, malzemenin uygun ¢alismamasi, son
kullamim tarihinin gegmesi ve malzemenin kritik stok degerlerinin altina diigmesi
gibi durumlardan firmamizin sorumlu olacagini,

17.1.11. Soguk oda ve buz dolaplarinda sadece DEU-ML’de kullamlacak
malzemeleri tutacagimizi, bunlar Gigiineii kisi ve kurumlara kullandirmayacagimizi,

17.1.12. Kendi kit ve sarf malzememiz diginda laboratuvara ait bagka bilgileri ML
yonetiminin haberi olmadan kullanmayacagimizi ve etik kurallara uyacagimizi,

17.1.13. Sartnamenin genel hitkiimler 3.15. maddesine gore laboratuvarinizda
calisacak olan gorevlimizin ¢alisan sagh@ ve diger yasal gereksinimleri yerine
getirecegimizi,

17.1.14. Malzeme teslim irsaliyelerinin 1 niishasini ML depo sorumlusuna bir
nishasini ise ilgili laboratuvara teslim edecegimizi,

17.1.15. ML’ nin tahsis ettigi soguk odaya malzeme girigi veya ¢ikisini mesai
saatleri i¢inde yapacagimizi, acil durumlarda Hastane/Laboratuvar yonetiminin izn
ve personeli egliginde soguk odayi kullanacagimiz,

17.1.16. Thale sdzlesmesinin sonunda, kurumun bize tahsis ettigi; soguk oda, yer,
alt yap1 ve arag-geregleri eksiksiz ve ¢aligir halde birakacagimizi taahhiit ederiz.
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18. Hak edisler bir sonraki ayin basinda hesaplanacak olup Hastane Bilgi Y6netim Sistemi ndeki
gegerli-onayll hasta sonuglar baz alinacaktir. DEU Sistem analiz birimi, gegerli-onayh hasta
sonug sayilarimi belirler, laboratuvar birim uzmaru bunu kontrol eder ve Merkez Laboratuvan
Y6netimi Planlama/satin alma birimine iletir.

19. Thaleye katilan firmalar yukaridaki kogullar1 aynen kabul etmig sayilirlar, Teknik sartnamede
yer almayan durumlar igin idari sartnamedeki hitkkiimler gecerlidir.

20. Fiyat iyt Unsur: Ekonomik agidan avantajli teklif, fiyat disi unsurlarda dikkate ahnarak
belirlenecektir. Bu kriterlerin kargilandig: yuklenici tarafindan belgelenmek zorundadir.

Fiyat Dist Unsur Acqiklama Nispi Agirhk
(©o)
Onerilen sistemin on-line pre- | Santrifiljleme, kapak agma/kapatma gibi 5
analitik modul igermesi i giictinden tasarruf
Do¢.Dr. Ozlem GURSOY DORUK Prof. Dr. Ali Riza SISMAN

Klinik Biyokimya Uzmam Klinik Biyokimya Uzmani
gw Merkez Laboratuar Bagskam

Prof.Dr. Turicay KUME
Klinik Biybkimya Uzmam

Baghekim Yardimcist



