DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20246173
ILAN

07/10/2024 00:00:00

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 14/10/2024 TARIHi, SAAT 14:00

'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

MALI HIZMETLER MUDURU

Basak KAYA

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 PROTROMBIN ZAMANI (PT) 340.000,00 TEST
2 RISTOCETIN KOFAKTOR (VWF R1CO) 2.340,00 TEST
3 PROTEIN C 2.340,00 TEST
4 PROTEIN S 1.800,00 TEST
5 ANTITHROMBIN 111 1.800,00 TEST
6 AKTIVE PROTEIN C REZISTANS 1.440,00 TEST
7 AKTIVE PAR.TRO.ZAMANI(APTT) 325.000,00 TEST
8 FIBRINOJEN 43.000,00 TEST
9 DI-DIMER 52.000,00 TEST
10 FAKTOR IX 1.440,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20246173

NOT . 1. KISIM KOAGULASYON PANELI (6 KISIM LABORATUVAR KIiTLERI ALIMI)
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

08/10/2024 15:41:46

145.0005.000 PROTROMBIN ZAMANI (PT) TEST 340000
145.0018.000 RISTOCETIN KOFAKTOR (VWF R1CO) TEST 2340
145.0019.000 PROTEIN C TEST 2340
145.0020.000 PROTEIN S TEST 1800
145.0021.000 ANTITHROMBIN I TEST 1800
145.0022.000 AKTIVE PROTEIN C REZISTANS TEST 1440
145.0023.000 AKTIVE PAR.TRO.ZAMANI(APTT) TEST 325000
145.0024.000 FIBRINOJEN TEST 43000
145.0025.000 DI-DIMER TEST 52000
145.0038.000 FAKTOR IX TEST 1440
145.0039.000 LUPUS ANTIKOAGULAN (APTT BAZLI) TEST 3000
145.0040.000 FAKTOR-VIII TEST 3360
145.0041.000 FAKTOR VII TEST 720
145.0042.000 FAKTOR X TEST 720
145.0044.000 FAKTORII TEST 720
145.0045.000 VVON WILLEBRAND FAKTOR (VWF) TEST 2000
145.0108.000 FAKTORYV TEST 2240

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESi HASTANESi MERKEZ LABORATUVARI
24 AYLIK KiT KARSILIG MAL ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

GENEL HOKUMLER:

Bu kosullar tiim kalemler icin genel hitkiimdiir.
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Bu teknik sartnamenin kosullar Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari I. Kisim;
Koagiilasyon, Spesifik Proteinler, Endokrin Paneli-l, Hemoglobin Varyant Analizi, Elektroforez-
Immunfiksasyon ve Oligoklonal Bant Analizi ve Il. Kissm Endokrin Paneli-ll basliklarinda toplam iki
kisim olarak temin edilecek testleri kapsamaktadir.
Bu ihalede I. Kisim, 57 kalem; I.Kistm 17 Kalemden olusmaktadir.
I. Kisim testler icin toplu teklif verilmelidir. Kismi teklif kabul edilmeyecektir
Kurulmasi dnerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 15 (onbes) is glinii ierisinde
laboratuvarda demonstrasyonu tamamlanmalidir. Demonstrasyon, kit cesidine gore ve ilgili birim
sorumlusunun istedigi kosullarda ve sayida test denenecek sekilde yapilmahdir. Bu
demonstrasyonlarda gerekirse laboratuvarin temin edecegi seri diliisyonlu veya o6zel olarak
hazirlanmis érneklerle calisilacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullanilacak tiim cihazlar, kit ve
sarflar ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Demonstrasyon Merkez Laboratuvari “Yéntem Onayi
Prosediirii’ne uygun olarak gerceklestirilecek ve degerlendirme de bu prosediire uygun
yapilacaktir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitlerle ilgili teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Hastanemizde daha énceden kurulmus ve kullaniimis olan sistemler igin
demonstrasyona gerek goriilmeyebilir, ancak ilgili béltimiin gerek gérmesi halinde demonstrasyon
yapilacaktir.
Firmalar, ihale sézlesmesinin imzalanmasindan itibaren 30 (otuz) giin iginde tlim sistemlerini ve
yardima ekipmanlari teslim etmelidir.
I. Kisim ihaleyi alan firma bir adet teknik personel temin etmesi gerekmektedir. Teknik personel
firma-laboratuvar iliskisi, acil teknik miidahale ve birim sorumlusunun istedigi kalite ¢calismalarini
gerceklestirmesi sorumluluklarina sahip olacaktir. Firma, personelin saghg ile ilgili gereklilikler,
diger yasal gereksinimlerini yerine getirmek ve belgelemek ile ylikiimliidiir.
Firma adina gérev alacak teknik personelde herhangi bir degisiklik yapildiginda laboratuvar resmi
olarak bilgilendirilecek ve personele ait déklimanlar sunulacaktir.
Firmalarin teknik bakim ile ilgili agagidaki bilgi ve belgeleri saglamasi gereklidir:

a. llgili cihaza teknik bakim verebilecegine iligkin iiretici firma belgesi
Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
Bu elemanlarin sirket bilinyesinde olduklarini gosterir belge
Bu elemanlara ait Uretici firmanin verdigi egitim belgesi
Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlar), faks, ¢agn,
vb. numaralar
Merkez Laboratuvari yonetimi tarafindan talep edilen rutin periyodik bakimlar ve sistem
kalibrasyonlari, ariza sonrasi miidahaleler ve bakim iglemieri ile ilgili olarak teknik servis elemani
ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacagi bir tutanak diizenlenecektir. Tutanagin bir drnegi
laboratuvarda birakilacaktir.
Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tlimiiyle {icretsiz olacaktir.
Teknik bakimla ilgili ayrintii bir program verilmelidir. Bu program, sistemin siirekli verimli
¢alismasi amaciyla olup, kullanic ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik,
haftalik, ayhk vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gbsteren
ayrintil bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildigi birim sorumlularinin imzasi ile
belgelenmelidir. Firmanin yaptigi her bakim igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi-soyadi, temsil
ettigi firma, firmadaki konumu-iinvani ve bakim tarih ve baglayis-bitis saatlerinin yer aldigi bir
rapor tutulmali, bir kopyasi laboratuvar teknik sorumlusuna teslim edilmelidir.
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Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tlim bayram, resmi tatil gilinlerinde ilgili
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 4 saat iginde baglamalidir. Acil ve
24 saat hizmet veren birimlerdeki cihazlar igin bu siire 2 (iki) saati asgmamalidir. Asan siireler
“hizmet aksamasi” olarak kabul edilecektir.

Sistemin iki hafta icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik &zelliklere sahip
yeni bir cihazin 30 giin icinde kurulacagini taahhiit etmelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren
birimlerdeki cihazlar icin hizmetin her kosulda kesintisiz siirdiiriilmesi gereklidir. istenilen hizmet
saglanamazsa “hizmet aksamast” olarak degerlendirilecektir. Bununla iligkili her tirli énlemin
alinmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.

Cihazlarin laboratuvarda kalmasi ve teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar
gegerlidir.

Birim sorumlusunun belirledigi sayida, diizeyde kalite kontrol materyalinin her galismaya yetecek
sekilde temininden ilgili firma sorumludur. Birim sorumlusunun talebinden sonra kalite kontrol
materyali laboratuvara teslim edilmelidir. Bununla birlikte teklif veren firma birim sorumlusunun
uygun gordiigii dig kalite kontrol programina katilim igin gerekli kosullar saglamakla ylkimlidiir.
ilgili kalemlerde tanimlanan kitler icin laboratuvar birim sorumlusunun uygun bulacagi dis kalite
kontrol programinin tanimlanan cihazlar icin saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin
kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullanildigi stire boyunca kesintisiz devam edecektir.
Bu cercevede laboratuvarin dahil oldugu program(lar)in kesintisiz bicimde siirdiiriilmesinin; yeni
katihimlarda ise en fazla 1 ay icerisinde programa katilimin saglanmasi gereklidir. Yiiklenici firma,
dis kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve érneklere uygun tasima kosullari saglanarak
ydrttiilmesinden sorumludur.

Cihaz ve kitlerin kabulii sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu ve
ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler sartname
maddeleri lizerinden verilecektir.

CiHAZ / SISTEM KURULUMU ve iSLETILMESi iLE iLGILi SARTLAR:

Cihazlarin laboratuvara kurulumu eksiksiz bir sekilde laboratuvar standartlarina uygun olarak

firma tarafindan saglanacaktir

Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalara sistem kurma kosulu

getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili olarak:

2.1. Onerilen sistemin teknik dzellikleri ayri bir formda ézetlenmelidir. Bu formda sistemin adi,
seri numarasi, liretici firma adi, tiretim yili, dnceden kullanip kullaniimadigi, test kapasitesi
ve hizi, LIS (Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi)'ne baglanabilme 6zelligi gibi bilgiler yan
stra diger teknik dzellikler de tanimlanmalidir.

2.2. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin ilgili maddelerinde belirtilen
kosullari saglamakla yiikiimliidiir. Bu baglamda verilecek teknik bakim (iscilik ve malzeme
dahil) tcretsizdir.

2.3. Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuvarin gerekli gérdiigii
tiim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar icin ve &lglilen parametreler icin Tiirkge hazirlanmig

glinliik kullanim ve test prensiplerini iceren rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

a. Cihazlann galisma prensibi

Her parametre igin 6lglim prensibi

Calisma Basamaklan

Kalibrasyon

Kontrollerin galisiimasi

Orneklerin galigilmasi

Hasta girigi

Sonuglarin rapor bicimde basiimasi basamaklari acik ve anlagilir bir dille yer almaldir.
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Sistemi kuracak/var olani isletecek firmalar talep beklemeksizin, ticretsiz olarak her tiirlii sarf
malzeme (kontrol-gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller-, yikama ve temizlik soltisyonlari,
ornek kaplar, reaksiyon kiivetleri ve kalibratérler dahil) akisini saglamals, ticretsiz servis ve licretsiz
bakim (yedek parca dahil) yapmalidir.

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte tiretici firmanin (ISO) ve Uriiniin {CE)
kalite kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir.

Kurulacak cihazlara ait teknik belgelerin orijinali ve Tiirkce kopyasi kurulum sirasinda laboratuvara
teslim edilecektir.

Cihazlarin montaji ve calisir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar personeline
diizenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar yénetimi karar
verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar yetkililerince
imzalanacaktir.

Cihazlarnn laboratuvarda kurulmug Laboratuvar Bilgi Sistemine (LIS) iki yonlii (teknik olarak
mimkiin olmayan durumlarda tek yoénlii olarak) baglantilarinin yapilmasi ihaleyi alan firma
tarafindan saglanacaktir. Onerilen cihazlar hastane otomasyon sistemine uyumlu olmalidir.
Cihazlann HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi / Laboratuvar Bilgi Sistemi)’e baglanmasi igin gerekli tiim
bilgi, teknik destek teklif veren firmanin sorumlulugu altindadir. Cihazlarin, hasta ve kalite kontrol
sonuglarinin 6zellikli 1D numarasi ile LIS ve HIS’e online baglanmasi saglanmalidir. ihale
sonuclandiktan sonra firma hastane ve laboratuvar bilgi sistemine baglanmak igin gerekli, hastane
ve merkez laboratuvar yénetiminin uygun gordigi, tiim kosullan saglamakla yiikiimlidiir.

LIS’in arizalanmasi durumunda sonuglarin kesintisiz liretilmesi ve hastaya iletilmesi igin her tirll
onlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlann halen iiretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin
yapilacagi bir énceki yila ait) ilgili lilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dokiimani (liretici
sertifikasi) sunmakla yiikiimliidiirler. Cihaz (izerinde iiretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkmig
cihazlarla teklif verilemeyecektir.

Firmanin teklif edecegi tiim diriinlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kaydi ve/veya UTS (Uriin Takip
Sistemi) kaydi olmalidir. Bunu teklif dosyasinda bulundurmalidir.

Kurulacak sistemin elektrik kesintisi ve arizalarindan etkilenmeyecek sekilde caligabilmesi igin
gerekli dnlemler ilgili firma tarafindan alinmalidir.

Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6l¢lim sonuglarini saklayabilmelidir. Sistemden kalite
kontrol verileri (westgard kurallari, Levey-Jennings grafikleri, vb) sayisal ve grafik olarak
alinabilmeli, ayrica LIS'e aktarilabilmelidir.

Cihazlar igin ilgili kissmlarda belirtilen hizlar piyasada bulunan analizérlerin firmalar tarafindan
bildirilen kuramsal hizlarina gére verilmistir. Bu nedenle, ihaleyi kazanan firma/firmalardan,
uygulamada sorunla karstlagilmasi durumunda Merkez Laboratuvarin belirleyecegi 6zelliklerde ek
analizér isteme hakki saklidir. Bu istek firmaya yazili olarak bildirildikten itibaren 21 giin iginde
kurulup calisir hale getirilmesi gerekmektedir. Bu ek sistem icin firma ek {icret talep edemez; sarf,
bakim, onarim igin genel sartlar aynen uygulanir.

Cihazlarin yer degisimi gerektiginde firma tarafindan saglanacaktir.

Cihazin verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir. 24 saat kesintisiz ¢alisabilmelidir. Firma bu
verimlikle ve kesintisiz olarak cihazin teknik servis hizmetini sunmakla yiikiimlidur.

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

Kurulan analitik sistemlerin atiklarinin  bertaraf (notralizasyon) durumlan ile ilgili
degerlendirmenin yapilabilmesi igin, uluslararasi gegerliligi olan bir laboratuvarda analizinin
yiiklenici firma tarafindan yaptinlmasi/yaptiriimis olmasi gerekmektedir. Laboratuvar, atiklarin
bertarafi ile ilgili gerekliliklerin saglanmasini firmadan talep edebilir.

Cihazlann her kosulda kesintisiz ve ayni kalitede galismasi zorunludur. Bununla ilgili her tiirlii
6nlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.
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Kitler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Uretici firma kendi orijinal marka kitini teklif
etmeli, eger orijinal markanin {iretimi yoksa iiretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacagi farkli
marka kitleri saglamalidir.

Firmalar, onerdikleri reaktiflerin markalarini, ambalaj buyikliklerini, raf émriinii, bu miktarla
yapilabilecek test miktarini, kitlerin saklama kosullarini, yontemin izlenebilirligini, analitik
duyarlihigini, direkt Slgiim araligini (diliisyon yapilmadan) ve kitlere iliskin belirtmek istedikleri
6zellikleri bir tablo halinde sunmalidir.

Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet temin edilmelidir. Ayrica ihaleyi alan firma Merkez
Laboratuvari ydnetiminin uygun gordiigii formatta her bir parametre icin test rehberleri
hazirlamalidir.

Tiim kitlerin teslim asamasinda denenmesi miimkiin degildir. Calisma sirasinda uygun sonug
vermeyen kitler yenileri ile degistirilmelidir.

Teklif edilen testler icin cihazlar ile ilgili sekonder tiip veya kiivetler; cihazda giivenilir sonug almak
kaydiyla kullanilan her tiirlii diliient, tampon, kalibratér, cihaz bakim ve temizleme soliisyonlar
gibi tim sarf malzemeleri saglanmalidir ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyodlarla
firmalar tarafindan temin edilmelidir. Arniza durumunda boga harcanan ve ariza onarimi boyunca
kontrol amaciyla kullanilan reaktifler firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanacaktir. Merkez
laboratuvar ydnetiminin gerek duydugu testler icin referans deger calismasi yapilmak iizere ihtiyag
duyulan sayida sarf ve kit, ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Merkez laboratuvar yonetiminin
sorun oldugunu saptadigi testler oldugunda, ilgili firma laboratuvarda mevcut bir bagka sistem ile
calisiimasi igin (sorunlu test igin en fazla % 2’si kadar) kit almali veya akredite bir dig laboratuvarda
numuneleri galistirmalidir.

Reaktifler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf 6mrii laboratuvara
teslim edilirken immunoassay kitler ici en az 4 (dért) ay, digerleri i¢in en az 6 (alt1} ay olmalidir.
Kullamim sirasinda kite iligkin bir sorun gikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkh calistig
kanttlanmis yeni lot numaral kitler ile iicretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme nedeniyle
firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi”
olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvarn, teklif verilen reaktiflerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hicbir
sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili
basvuruyu takip eden 15 giin icinde reaktifleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer
bicimde, kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmast durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri
ongoriilen test calisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yiikiimlidir. Degistirme nedeniyle
firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi”
olarak degerlendirilecektir.

Coziimlenemeyen cihaz ya da kit sorunu gibi miinferit nedenlerle 24 saat icinde ilgili firma
tarafindan uygun kosullar olusturulamazsa, laboratuvarimizda galisilamayan testler tedarikgi firma
tarafindan Merkez Laboratuvar yénetiminin belirttigi bir esdeger laboratuvarda sorunun
baslangicindan sonraki ilk 24 saat icinde caligilmasi saglanacaktir. Hasta érneklerinin es deger
laboratuvara uygun kosullarda 24 saat iginde ulastirlmasi ve sonuglarin tarafimiza teslimi tedarikgi
firmanin sorumlulugundadir

interferans diisiintilen durumlarda firmalar konfirmasyon igin ihtiyag duyulan malzemeyi (blokan
antikor ieren tiipler, kimyasallar, ultrafiltrasyon tiipleri vb.) laboratuvar sorumlusunun belirledigi
sayida (en fazla 150 adet) saglamahldir.

Liyofilize olan kitlerin sulandirma ¢ozeltileri orijinal ambalajinda verilmelidir.

Yiiklenici firmalar bu ihale ile alimi planlanan kitler igin laboratuvarin akreditasyon program
kapsaminda istenebilecek belgelerin saglanmasindan sorumludurlar.

ihaleye katilan firmalar yukaridaki kosullari aynen kabul etmis sayilirlar. Hizmet aksamasi
durumunda kurum idari cezai yaptirim ve sdzlesme iptali hakkini sakli tutar.

1.KISIM
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I-A GRUBU: KOAGULASYON PANELI

Sira  Agiklama Test Sayisi
1 PROTROMBIN ZAMANI (PT-INR) 340.000
2 aPTT 325.000
3 FIBRINOJEN 43.000
4 FAKTOR Il 720
5 FAKTORV 2.240
6 FAKTOR VII 720
7 FAKTOR VIII 3.360
8 FAKTOR IX 1.440
9 FAKTOR X 720
10 ANTITHROMBIN I! 1.800
11 PROTEIN C (Aktivite) 2.340
12 PROTEIN S (Aktivite) 1.800
13 VON WILLEBRAND FAKTOR (Antijen) 2.000
14 LUPUS ANTIKOAGULAN (TARAMA) 3.000
15 Aktive Protein C direnci (APCR) 1.440
16 D-Dimer 52.000
17 RISTOSETIN KOFAKTOR 2.340

1. Birinci kisim I-A Koagiilasyon paneline ait alinmak istenen testlerin adi ve test sayisi yukaridaki
tabloda belirtilmistir.

2. Birinci kisim 1-A Koagtilasyon paneli ile ilgili sartlar 11 maddeden olusmaktadir.

3. Yukanda listelenen testler bir arada degerlendirilecektir. Teklif edilen kit ve cihazlar ayni marka
olmalidir ve kismi teklif verilemez.

4. Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanic egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin  belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Demostrasyonda D-dimer, protein S,
protrombin zamani, aktive parsiyel tromboplastin zamani ve faktor VIl testieri ile deneme
calismasi yapilacaktir. Yapilan calisma merkez laboratuvari yontem onay prosediiriine uygun
olarak gerceklestirilecek ve degerlendirme de bu prosediire uygun yapilacaktir. Merkez
Laboratuvan tarafindan daha énce kullanilmis ve/veya denenmis, LIS baglantilar yapiimis sistem
ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler
ve kitler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

5. Koagiilasyon kitleri ve sistemleri ile iligkili olarak agagidaki kosullar gegerlidir:

5.1. Ilgili testler igin yiiklenici firma iki adet ayni marka ve model tam otomatik koagulasyon
sistemi kurmali ve dnerilen kitler de ayni marka olmalidir.
5.2. ki adet tam otomatik koagiilasyon sistemi her biri saatte en az 350 test (protrombin
zamani) ¢alisabilme hizina sahip olmalidir.
5.3. S6z konusu sistemde istenen teknik 6zellikler sunlardir:
5.3.1. Sistem, kontrol modiili, sogutmali reaktif boliimt, 6rnek ylikleme ve analitik
modiilleri icermelidir.
5.3.2. Sistem, pihtilagma (clotting), kromojenik ve immunolojik temellere dayali test
parametrelerin galigiimasina uygun olmalidir.
5.3.3. Sistem rastgele se¢imli (random access) ve stirekli 6rnek yiiklemeye uygun
olmalidir
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10.

11.

5.3.4. Sistemin STAT modu olmalidir.
5.3.5. Sistemin kendi lizerinde bir QC (kalite kontrol) programi olmalidir.
5.3.6. Sistemin analiz sirasinda reaktif ve érnekleri 37°C’ye i1sitarak homojen bir
inkiibasyon isisI saglamasi gereklidir.
5.3.7. Cihazlar hastanenin ve merkez laboratuvarin kullandigi HIS/LIS sistemlerine iki yonli
olarak baglanabilmelidir.
Listede 16 numarali kalemde belirtilen D-dimer testinin 6lglim Ust sinir, diltisyon dahil, en az
10000 ng/mL { 20 mg/L FEU) olmali ve dl¢iim cihazlar tarafindan manuel islem gerektirmeden
otomatik yapilabilmelidir.
D-Dimer testinin dl¢lim araliginin tst siniri (diliisyonsuz galisildiginda) 5000 ng/mL’ nin (10 mg/L
FEU) altinda olan yéntemler igin Merkez laboratuvan istenen ihale miktarinin %10’u kadar ek
testi licretsiz talep edecektir.
Listede 14 numarali kalemde belirtilen lupus antikoagtilan tarama testi igin, taramada pozitif
cikan érneklerin kesin sonucunun verilebilmesi igin {istenilen miktarin %40’sinden ¢ok olmamak
kaydi ile) lupus antikoaglilan dogrulama testi licretsiz olarak talep edilecektir.
Tabloda belirtilen ilk onalti (1-16) kalem testler ayni marka olmali ve her iki cihazda da higbir
degisiklik yapilmadan kullanilabilir 6zellikte olmahdir.
Tabloda 15. sirada tanimlanan APC testi i¢in gerekli Faktor V kitini firma yeterli miktarda lcretsiz
olarak saglamak ile yikimliidr.

ihale listesinde 17 numarali kalemde yer alan Ristosetin kofaktor testi 5. maddede tanimlanan
cihazlarda caligilamiyorsa, Ristosetin kofaktdr testi calisabilen agsagida 6zelliklere sahip ek bir
cihaz kurulmahdir.

11.1. Cihaz, testi seri olarak yapabilmek igin en az 4 kanalli olmalidir.

11.2. Numune olarak sitrath plazma (rutin koagiilasyon testleri i¢cin kullanilan tipler)

kullaniimalidir.

11.3. inkubasyon blogunun isisi en ¢ok 37 + 0,5°C olmalidr.

11.4. istenildigi takdirde sonuglar yazicida yazdirdmalidir.

11.5. Cihaz 220 Volt AC 50 Hz sehir cereyani ile galisabilmelidir.

I-B GRUBU: SPESiFiK PROTEINLER PANELI

1.

2.

Ko %

Sira Aciklama Test Sayisi

1 IgGindeksi 500

2 IgM indeksi 500

3 Kappa hafif zincir, serbest (Serum) 4.800
4  Lambda hafif zincir, serbest (Serum/Plazma) 4.800
5  Beta-2-Mikroglobulin (Serum) 4.800
6  Alfa 1antitripsin 600

7 Kompleman C3 4.800
8 Kompleman C4 4.800
9  Seruloplazmin (Serum/Plazma) 7.000
10 Haptoglobin 2.000
11 Prealbumin 1.000
12 IgG alt siniflar (1gG-4) 2.200

Birinci Kisim |-B Spesifik Proteinler paneline ait ait alinmak istenen testlerin adi ve test sayisi

yukaridaki tabloda belirtilmigtir.
Birinci Kisim 1-B Spesifik Proteinler paneli ile ilgili sartlar 10 maddeden olugmaktadir.
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Yukarida listelenen testler bir arada degerlendirilecektir. Teklif edilen kit ve cihazlar ayni marka

olmalidir ve kismi teklif verilemez.

Bu teknik sartname ile tablodaki 12 kalem test (1-12) igin teklif veren firmalara nefelometrik veya

tirbidimetrik sistem kurma kosulu getirilmektedir.

Yukaridaki listede 1 ve 2. sirada istenen BOS lg G ve M indeksi testleri , serum ve beyin omurilik

sivisinda lgG ve IgM calismaya uygun olmalidir. (Ornek test hesaplamasinda 1000 testlik indeks

istemi 1000 adet serum Ig, 1000 adet BOS Ig, ve 2000 adet albumin (serum+BOS) galismak igin

gerekli reaktif miktarin kapsar)

Yukaridaki listede istenen 1-12 nolu arasinda yer alan testler igin 6nerilecek uygun cihaz ve

ekipman birlikte verilmelidir. Kitlerle birlikte verilecek analitik cihazin 6zellikleri asagidaki gibi

olmalidir.

6.1. Cihazin test hizi en az 65 test/saat olmalidir. Cihazin test hizinin talebi karsilamamasi
durumunda Merkez Laboratuvari yonetimi ve birim sorumlusu talebi ile firma en az aynt
6zellikte bir cihaz daha laboratuvara kurmalidir.

6.2. Kitlerle birlikte verilecek nefelometri veya tiirbidimetri cihazinin tiretim tarihi on yildan eski
olmamaldir.

6.3. Onerilen sistemde serum; BOS ve idrar érnekleri 6n islem gerektirmeden galigilabilmelidir.
Otomatik dillisyon yapma ozellikleri olmalidir.

6.4. Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gordiigii tim
kosullarin saglanmasi, ilgili firmanin sorumlulugundadir.

6.5. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (en az iki seviyeli kalite
kontrol serumu, yikama ve temizlik sollisyonlari, 6érnek kaplarn, reaksiyon kiivetleri ve
kalibratérler dahil) akisint saglamali, {icretsiz servis ve licretsiz bakim (yedek parca dahil)
yapmalidir. Bu hizmetlerin teminindeki gecikmeler “hizmet aksamasr” olarak
degerlendirilecektir.

6.6. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tlim analizérlerin laboratuvar otomasyon
sistemine iki yonlii olarak baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve Bilgi islem Merkezi
tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlari saglamasi zorunludur. Teknik olarak gereken
durumlarda baglantinin kurulmasi ile ilgili yikiimliiliiklere firmanin katkisi istenebilir.

Yukaridaki listede 1-6 sirada istenen her analit icin, 50 test basina 1’er mL olmak tizere iki seviyeli
internal kalite kontrol materyali birlikte verilmelidir. Normal ve patolojik iki seviyeli kalite kontrol
materyalinin her c¢alismaya vyetecek sekilde temininden ilgili firma sorumludur. Birim
sorumlusunun talebinden sonra en az 1 hafta i¢inde kalite kontrol materyali laboratuvara teslim
edilmelidir. Bununla birlikte teklif veren firma birim sorumlusunun uygun gérdiigii eksternal kalite
kontrol programina katilim igin gerekli kosullar saglamakla ytkimliddr.

Yukandaki listede istenen her analit icin verilen kitler teslim sirasinda en az 12 ay miadinda
olmalidir.

Yukaridaki listede istenen her analit igin, miadi siiresince kitlerle ilgili olarak ya da standart,
kalibrator ve kontrollere baglh hatali sonug alinan durumlarda kitlerin ya da malzemelerin sorunsuz
galigan yenileri ile degistirilmesi garanti edilmelidir. Kit ile ilgili sorun beyan edildikten sonra en
geg iki ay igerisinde yenisi laboratuvara teslim edilecektir. Bu siire iginde teslim edilmeyen kitlere
bagl Merkez Laboratuvarda galigilamayan testler ilgili firma tarafindan birim sorumlusunun uygun
gordiigii standartlara sahip bagka bir merkezde ticretsiz olarak caligtinlacaktir.

Teklif edilen kitlerin ve yéntemlerin uygunlugu Merkez Laboratuvari ydontem onaylama
prosediiriine gére degerlendirilecektir. Bunun igin gerekli en az 20 test demonstrasyon igin
verilecektir. Daha 6nce ¢aligilan kitler icin demonstrasyon istenmeyebilir.

Pl
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Fiyat digi Agiklamalar Nispi Agirhk

unsurlar Orani
Teknik Bir “Beyin omurilik sivisi sonug degerlendirme yazilim programi” ile % 2
Deger BOS degerlendirmesi yapilmasi icin gerekli alt yapinin temini

I-C GRUBU: ENDOKRIN PANELI-I

1. |-C Endokrin paneli-I'e ait alinmak istenen testlerin adi ve test sayisi agagidaki tabloda
belirtilmistir.

2. Birinci kisim I-C Endokrin Paneli-I ile ilgili sartlar 6 maddeden olugsmaktadir

3. Endokrin paneli-l testler 24 kalem (1-24) olup bir arada degerlendirilecektir.

4. Teklif edilen kit ve cihazlar ayni marka olmalidir ve kismi teklif verilemez.

ENDOKRIN TESTLER

Sira Aciklama Test Sayisi
1 CA 125 (Serum/Plazma) 18.000
2 CA15-3 (Serum/Plazma) 22.000
3  CA19-9 (Serum/Plazma) 24.000
4  Karsinoembriyonik antijen (CEA) (Serum/Plazma) 24.000
5  Estradiol (E2) (Serum/Plazma) 16.000
6  Follikiil stimiilan hormon (FSH) 20.000
7  Kortizol (Serum/Plazma) 11.000
8  Parathormon (PTH) (Serum/Plazma) 39.000
9  Prostat spesifik antijen (PSA), total 29.000
10 Prostat spesifik antijen (PSA), serbest 11.000
11  Anti tiroglobulin antikor 21.000
12 insiilin 13.000
13  Luteinizan hormon (LH) 20.000
14 Progesteron 3.900
15 Prolaktin 17.000
16 Alfa-Fetoprotein (AFP) (Serum/Plazma) 19.000
17  Sensitif total testosteron 13.200
18 Tiroid peroksidaz antikorlari (Anti TPO) 14.500
19 Dehidroepiandrosteron siilfat (DHEA-SO4) 4,900
20  Prokalsitonin (Serum/Plazma) 65.500
21  25-Hidroksi vitamin D 116.000

ProB natriiiretik peptid (NT-ProBNP) veya

22 B natritiretik peth)id {BNP) ey 33.500
23  Antimiillerien hormon (AMH) 2000
24  [kili test (PAPP-A+Serbest/total beta HCG) 2.300

5. Bu teknik sartname ile yukaridaki Endokrin testlerinde bulunan testler icin teklif veren firmalara
sistem kurma kogulu getirilmektedir. Kurulacak sistem ile ilgili olarak:

5.1

Her bir cihazin hizi en az 170 test/saat olacak bigcimde birbirinin ayni 2(iki) analizérden olusan
bir sistem ®nerilmelidir. Her iki analizér ya birbiri ile baglantili olup tek tiip kondugunda iki
analizére de herhangi bir islem yapmaksizin 6rnek ulastirabilmeli ya da tek primer tiipten
oérnek dagitabilme &zelligi bulunmalidir. Ayni 6rnekten ortak test galisma 6zelligi olmayan
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sistemler icin ayn ayri analizér dnerildiginde birbirinin aynisi olan iki analizoriin her birinin
hizt en az saatte 220 test olmalidir. Bu gruba teklif edilen analizérlerin her birinin reaktif
yiikleme kapasitesi en az 22 parametreyi kapsayacak diizeyde olmalidir.
5.2. Onerilen analizér sistemleri Kemiliiminesans immunoassay yontemle calisilan testleri
mikroiglemci kontrolii altinda tam otomatik olarak yapabilmelidir.
5.3. STAT modu olmalidir.
5.4. Kontrol modiilli, érnek yiikleme ve analitik modiilleri ve sogutmali reaktif boélimii
icermelidir.
5.5. Analizér sistemleri, ¢alisirken durdurmadan reaktif yliklemeye uygun olmalidir.
5.6. Barkodlu primer tiipten ya da barkodlu sekonder tiipten galigabilmelidir.
5.7. Sistemde serum; BOS ve idrar érnekleri 6n islem gerektirmeden galisilabilmelidir.
5.8. Otomatik dillisyon yapma &6zellikleri olmalidir.
5.9. Analizérlerde pihti detektord bulunmalhdir.
5.10. Sistemden hasta bazinda sonug alinabilmelidir.

ihaleyi kazanan firma analizérle birlikte merkez laboratuvar ydnetimi ve birim sorumlusunun uygun
gérecegi Prenatal tarama testi Down sendromu tarama testi ve Maternal AFP hesaplanmasi igin
6zel program firma tarafindan (cretsiz saglanmalidir.

I-D GRUBU: HEMOGLOBIN VARYANT ANALizi

Sira Agiklama Test
Sayisi
1 Hemoglobin Varyant Analizi 2.500

1. 1L.Kisim I-D Hemoglobin Varyant Analizi grubuna ait alinmak istenen testlerin sirasi, agiklamasi test
sayisl, tabloda belirtilmistir.

2. Hemoglobin Varyant Analizi testler 1 (bir) kalemdir.

3. Birinci kisim 1-D Hemoglobin Varyant Analizi ile ilgili sartlar 15 maddeden olusmaktadir

4. Cihaz aymi kit ile HbA;, HbF analizini bilgisayar kontroli altinda tam otomatik olarak ve HPLC
yéntemini kullanarak iyon degistirme metodu ile ¢alismalidir.

5. Cihazin analiz hizi beta talasemi icin en az 9 numune/saat olmalidir. Cihaz hemoglobin portal adi
verilen bir kiitiiphaneye sahip olmaldir.

6. Numuneler cihaza primer tiipler veya standart mikrotiiplerle yiiklenebilmeli, cihaz barkod
tarayicisina sahip olmali ve numune yiikleme kapasitesi minimum 50 hasta olmalidir. Cihazin
probu, kapakli tiiplerden kapagi delerek direkt olarak numuneyi aspire edebilmelidir.

7. Reaktifler kullanima hazir, sivi formda olmalidir. Reaktif kaplan kapakli olmalidir. Cihaz lizerinde
kalan reaktif miktari ekran lizerinden gozlenebilmelidir.

8. Cihaz, 2 adet HPLC pompasina sahip bir kromatografik istasyon, érnekleme istasyonu, bilgisayar
ve lazer yazicidan veya érnekleme istasyonu ve termal yazicidan olugsmalidir.

9. Cihazakonulacak olan numunelere herhangi bir 6n islem uygulanmamal, tiim islemleri sistem tam
otomatik olarak yapmali béylece kullanim kolayligi saglanmalidir.

10. Cihazda, Hemoglobinin AO, A2 /E, S, C, D ve F fraksiyon &lglimi yapilmalidir. Cihaz otomatik
barkod okuma sistemine sahip olmalidir.

11. Cihazda 1s1 kontrolii bulunmali, kolon isiticisi 22-50°C araliginda ayarlanabilme 6zelligine sahip
olmalidir. Bu islem bilgisayar programi vasitasiyla kolayca yapilmalidir, bdylece ortam isilarindan
kaynaklanacak hatali degerlendirmeler elimine edilebilmelidir.

12. Hasta demografik bilgilerinin tiimii, rapor giktisinda kurum adi, protokol numarasi, pik isimleri,

yiizde degerleri, retention siireleri, integral degerleri, normal degerler ve kromotogram
bulunmalidir.

oot \
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Cihaz kromatogramlari hafizasinda tutabilmeli, daha sonra istendiginde hasta bilgilerine
ulasilabilmelidir. Cihaz hafizasinda en az 10.000 hasta bilgisi ve kromatogramlari saklayabilmelidir.

14. Cihaz LIS sistemine baglanabilmelidir.

I-E. GRUBU ELEKTROFOREZ-IMMUNFiKSASYON ve OLIGOKLONAL BANT ANALIZi

1.

10.

I.Kisim I-E Elektroforez-immunfiksasyon ve Oligoklonal Bant Analizi’ne ait alinmak istenen testlerin
adi ve test sayisi agagidaki tabloda belirtilmistir.

Elektroforez-immunfiksasyon ve Oligoklonal Bant Analizi testleri 3 kalem (1-3) olup bir arada
degerlendirilecektir.

Bu teknik sartname 15 maddeden olugmaktadir.

Sira  Aciklama Test Sayisi
1 Protein Elektroforezi (Kan) 4.000
2 immiinfiksasyon Elektroforezi (Kan) 3.600
3 BOS Oligoklonal Bant (izoelektrik odaklama) 200

Bu gurup ile serum ve idrar protein elektroforezi, serum ve idrar immunfiksasyon elektroforezi,
BOS Oligoklonal bant analiz testleri alimi gerceklestirilecektir. Bu analizler i¢in 2 adet otomatik
elektroforez cihazi temin edilmelidir:

4.1. Protein elektroforezi serum ve idrar érnegi igin uygun olmalidir. idrar elektroforezi igin

6nerilen materyal tubuler ve glomeruler proteiniiri ayinmini saglayan nitelikte olmahdir.

4.2. immunfiksasyon elektroforezi serum ve idrar &rnegi igin uygun olmalidir. Bir jel izerinde
en fazla dort hasta érnegi ¢calisiimaya uygun ambalajlarda olmalidir.

4.3. Oligoklonal bant analizi icin 1 test, es zamanli olarak BOS ( beyin omurilik sivisi) ve
serumun isoelektrik odaklama yéntemi ile analizini kapsar. Bir jel lizerinden lig ve/veya
lizeri testin calisiimasina uygun olmalidir.

4.4, Teklif verecek firmalar, gerektiginde kullanilmak tizere 6rneklerin konsantre edilebilmesi
icin 50 testlik statik konsantratér tiip veya esdegeri bir uygulamanin yapilabilmesi igin
gerekli ekipmant temin edecektir.

4.5. Sistemin kullaniminda gerekecek tiim sarf malzeme ve yan (riinler, kitlerin kalite kontrolii
icin gereken kalite kontrol serumlari her bir test grubunun 100 testi igin 1’er mL olacak
sekilde ilgili firma tarafindan karsilanacaktir.

Tiim kitler kapal, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf émrii, teslim alindigi

tarihten baslayarak en az 8 ay olmalidir.

Laboratuvara kurulacak elektroforez cihazi yukarida sayilan testlerin timini yapabilmelidir. Kismi

yapilan teklifler kabul edilmeyecektir.

Cihaz otomatik olmali, cihaza numune yerlestirildikten sonra aplikasyon, yiirlitme, fiksasyon,

boyama, yikama, kurutma ve dansitometrik okutma islemlerini tek bir cihaz ile veya birbirine

entegre ayri lnitelerden olusabilen cihazlar grubu ile otomatik olarak yapmalidir. Gerekli
durumlarda siire, voltaj degisikligi ve jel okutma gibi kullanicinin manuel miidahalesine agik
olmalidir.

Cihazda sonuglar hasta bazinda alinmali, rapor (lizerinde tlim hasta bilgileri, jel goriintiisii ve

dansitometrik diagram normal degerleri ile birlikte gériilmelidir. Sayilan tiim bilgileri igeren hasta

raporu laboratuvar ve hastane bilgi isletim sistemine aktarlabilmeli ve teklif edilen cihaz
laboratuvar bilgi sistemi ile haberlesebilmelidir.

Teklif verecek firmalar merkez laboratuvarinda mevcut haberlesme sistemine uyum igin gereken

tiim bilgileri ve belgeleri hastanemiz bilgi islemine vermekle yikimlidiir.

Onerilen cihaz, érneklerin barkodlanmasi, sisteme tanitilmasi, ¢alisiimasi, ¢ikacak sonuglarin her

hasta icin ayr rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglar

geri cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil tim donanimi tagimalidir.

ot
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12.

13.

14.

15.

16.

Onerilen elektroforez sistemi hasta sonuglarinin uygun zamanda verilebilmesi i¢in “random
acsess” olmali, ardisik jel yiiklemeye veya birden fazla jeli ayni anda ¢alismaya uygun olmaldir.
Talep edildiginde kullanici egitimi laboratuvar sorumlusunun belirledigi kosullarda verilmeli ve
istenildiginde tekrarlanmaldir.

Yiiklenici firma 6nerilen sistemin bir orijinal kullanim kilavuzu ve Tiirk¢ce Merkez Laboratuvari
yonerge formatina uygun olarak cihaz kullanim yénergesi vermelidir.

Kitleri temin eden firma cihazin teknik bakimindan ve ariza halinde sorunun giderilmesinden bu
ihale ile alinan testlerin tlimiiniin tiiketilmesine kadar sorumiudur.

ilgili firma immiinfiksasyon elektroforezi ve protein elektroforezi kitleri icin ayri ayri olacak sekilde,
birim sorumlusu tarafindan talep edilen eksternal kalite kontrol sistemine dahil edilme igin
gereken tiim kogullan saglamakla yiikiimliiddr.

ihaleyi alan firma tarafindan teklif edilen sistem ve kitler ihale giinii ve saatinden itibaren 10 giin
icinde Merkez laboratuvarin belirleyecegi kosullarda denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlulari tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az 10 test denenmesi igin verilecektir.
15.1. Yapilan galismada; Merkez laboratuvar yéntem onayl prosediirii ve yéntem onaylama

kriterleri uygulanacaktir.
15.2. Yontem onaylama kriterlerine uyamayan firmanin teklifine onay verilmeyecektir.

Il KISIM. ENDOKRIN PANELI-II

1.

w

5

Il.LKisim Endokrin paneli-II’e ait alinmak istenen testlerin adi ve test sayisi asagidaki tabloda
belirtilmigtir.

Endokrin paneli-ll testler 17 kalem (1-17) olup bir arada degerlendirilecektir.

ikinci kisim Endokrin Paneli-l ile ilgili sartlar 8 maddeden olusmaktadir

Teklif edilen kit ve cihazlar ayni marka olmalidir ve kismi teklif verilemez.

Sira  Agiklama 51:;::1
Tiroglobulin 14.500
2 Bliylime hormonu (Somatotropin) 4.400
3 Adrenokortikotropik hormon (ACTH) 6.100
4 C peptid 2.000
5 instilin benzeri biiyiime faktorii 1 (IGF-1, Somatomedin-C) 5.500
6 insiilin benzeri biiyiime faktérii baglayan protein 3 (IGFBP-3) 3.400
7 Kalsitonin 2.100
8 1,4-Delta androstenedion 2.500
9 Osteokalsin 2.300
10  Deoksipiridinolin (DPD)/Kreatinin (Spot idrar) 1.300
11 SHBG 2.200
12  Maternal AFP 1.450
13  Total IgE 13.000
14  Homosistein (Serum/Plazma) 3.100
15  Tiroid stimule edici immiinglobulin (TSI)-TRAB 4.500
16  Kansik (Gida, inhalan, Kiif vb) spesifik IgE 16.500
17 Tekli spesifik IgE 20.000

Bu teknik sartname ile yukandaki Endokrin Panel-ll testleri igin 6nerilen analizér ile ilgili olarak:

5.1. Saatteki hizi en az 200 test/saat olan 2 analizér dnerilmelidir.

5.2. Kemiliiminesans immunoassay yéntemle ¢aligilan testleri mikroislemci kontrolii altinda tam
otomatik olarak yapabilmelidir.
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5.3. Analizor hasta bazinda sonug vermelidir.

5.4. STAT modu olmalidir.

5.5. Barkodlu primer tiipten ya da barkodlu sekonder tlipten galisabilmelidir.

5.6. Sistemde serum; BOS ve idrar érnekleri 6n islem gerektirmeden ¢aligilabilmelidir.

5.7. Otomatik dillisyon yapma ozellikleri olmalidir.

5.8. Analizorlerde pihti dedektori bulunmahdir.

5.9. Sistemden hasta bazinda sonug alinabilmelidir.

Yukaridaki listede 16. ve 17. sirada istenen tekli ve kanisik spesifik IgE kitleri arasinda laboratuvarin
gereksinim ve tiiketimi dogrultusunda total say1 ayni kalmak sarti ile degisiklik yapilabilmelidir.
Kansik inhalan, gida panelleri en az 5 farkli allerjenden olugmalidir.

ihaleye katilan firmalardan, analitik sistem ve testleri ile ilgili demonstrasyon (Laboratuvar
sorumlulannin belirleyecegi kosullarda) istenebilecektir; bu durumda teklif edilen sistemlerin bir
ornegi ve kitler ihale giinii ve saatinden itibaren 14 glin icinde Merkez Laboratuvar'in belirleyecegi
kosullar ¢ercevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan
denenecektir. Her parametre igin en az 100 test denenmek {izere verilecektir. Bu galismada; DEU-
ML "Yéntem Onayi Prosediirii" uygulanacak ve reaktif dayanikliigi saptanacaktir. DEU-ML, uygun
goriirse, ilgili firmanin sisteminin kurulu oldugu bagka bir yerde demonstrasyonu kabul edebilir;
bunun i¢in gerekli kosul ve ekipmanlar ilgili firma tarafindan saglanmalidir. DEU- ML tarafindan
daha dnce kullanilmis ve/veya denenmis sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Ayrica laboratuvar sorumlularinin gerekli gordiigi durumlarda (gerekli
parametreler icin) referans bir yéntem ile kurulacak sistemlerin yontem karsilagtirmasi
yapilabilecek ve/veya yiiklenici firmanin temin edecegi referans materyal ile yéntem onayi
uygulanabilecektir.

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Grup igindeki Tiim kitler ayni marka olmaldir. Teklif
edilen kitlerin raf émrii, teslim edildikten sonra immunoassay testlerinde en az 4 ay olmalidir.
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