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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
& Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2024635
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2024 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

07/02/2024 00:00:00

15:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 AST (GOT) 92.880,00 TEST
2 ALT (GPT) 78.400,00 TEST
3 UREA 83.640,00 TEST
4 LDH 39.840,00 TEST
5 KALSIYUM 61.200,00 TEST
6 GLUKOZ 70.400,00 TEST
7 T.BILIRUBIN 48.480,00 TEST
8 D.BILIRUBIN 46.200,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2024635

NOT . 2024635 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILiKiSi  : 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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07/02/2024 00:00:00

b i If’::
m : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
1 Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2024635
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2024 TARIHi, SAAT 15:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

9 URIK ASID 68.400,00 TEST
10 I.FOSFOR 33.600,00 TEST
11 ALP (ALKALEN FOSFATAZ) 34.020,00 TEST
12 CK 10.240,00 TEST
13 HEMOGLOBIN A1C 9.750,00 TEST
14 SODYUM,POTASYUM,KLOR KITI ISE 100.000,00 TEST
15 TROPONIN 10.000,00 TEST
16 TSH 15.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2024635
NOT : 2024635 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr
FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 2/9
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M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
& Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2024635

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2024 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

07/02/2024 00:00:00

15:00 'E/A KADAR

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

17 FREE T3 4.000,00 TEST
18 FREE T4 13.500,00 TEST
19 LAKTAT 900,00 TEST
20 DEMIR BAGLAMA 14.220,00 ADET
21 GGT 38.880,00 TEST
22 TRIGLISERID 12.000,00 TEST
23 HDL-K 12.740,00 TEST
24 DEMIR 7.496,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2024635

NOT 2024635 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILiKiSi  : 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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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
& Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2024635
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2024 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

07/02/2024 00:00:00

15:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

25 AMILAZ 9.200,00 TEST
26 MYOGLOBIN 2.000,00 TEST
27 CK-MB 4.500,00 TEST
28 KREATININ (CRE) 97.200,00 TEST
29 LITYUM 600,00 TEST
30 MIKROALBUMIN 1.464,00 TEST
31 IDRAR PROTEINI 3.960,00 TEST
32 TOTAL PROTEIN KITI 45.120,00 TEST

ODEME SURESIi: 180 GUN
TEKLIFNO . 2024635
2024635 NO LU TEKLIF MEKTUBU

NOT

ILGILiKiSi  : ERING ERGEN

TEL

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

FAX 1 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
& Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2024635

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2024 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

07/02/2024 00:00:00

15:00 'E/A KADAR

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

33 FERRITIN 12.500,00 TEST
34 AMONYAK(OTOANALIZORE UYUMLU) 372,00 TEST
35 B12 VIT 16.000,00 TEST
36 FOLIK ASID 13.000,00 TEST
37 PHENOBARBITOL 480,00 TEST
38 RF 960,00 TEST
39 ASO 1.720,00 TEST
40 MAGNEZYUM KIT-MG 60.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2024635

NOT 2024635 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILiKiSi  : 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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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi
& Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 2024635

ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2024 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

07/02/2024 00:00:00

15:00 'E/A KADAR

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

41 IGA 1.280,00 TEST
42 IGM 1.280,00 TEST
43 IGG 1.480,00 TEST
44 ALBUMIN 63.800,00 TEST
45 HCG (ACIL) 3.500,00 TEST
46 BENZODIAZEPINE 550,00 TEST
47 ULTRASENSITIV CRP 63.600,00 TEST
48 LIPAZ 9.200,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2024635

NOT 2024635 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILiKiSi  : 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 : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
s & Déner Sermaye isletmesi
Teklif No: 2024635
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 08/02/2024 TARIHi, SAAT 15:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

49 ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) 250,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 2024635

NOT . 2024635 NO LU TEKLIF MEKTUBU
ILGILiKiSi  : 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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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

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

07/02/2024 11:18:28

146.0003.000 AST (GOT) TEST 92880
146.0004.000 ALT (GPT) TEST 78400
146.0005.000 UREA TEST 83640
146.0006.000 |LDH TEST 39840
146.0007.000 KALSIYUM TEST 61200
146.0008.000 |GLUKOZ TEST 70400
146.0009.000 T.BILIRUBIN TEST 48480
146.0010.000 D.BILIRUBIN TEST 46200
146.0011.000 URIK ASID TEST 68400
146.0012.000 |.FOSFOR TEST 33600
146.0013.000 ALP (ALKALEN FOSFATAZ) TEST 34020
146.0014.000 (CK TEST 10240
146.0015.000 HEMOGLOBIN A1C TEST 9750
146.0016.000 SODYUM,POTASYUM,KLOR KITI ISE TEST 100000
146.0017.000 TROPONIN TEST 10000
154.0001.000 [TSH TEST 15000
154.0002.000 FREE T3 TEST 4000
154.0003.000 FREE T4 TEST 13500
146.0019.000 |LAKTAT TEST 900
146.0021.000 DEMIR BAGLAMA ADET 14220
146.0022.000 GGT TEST 38880
146.0023.000 [TRIGLISERID TEST 12000
146.0024.000 HDL-K TEST 12740
146.0025.000 DEMIR TEST 7496
146.0026.000 AMILAZ TEST 9200
146.0027.000 MYOGLOBIN TEST 2000
146.0037.000 CK-MB TEST 4500
146.0040.000 KREATININ (CRE) TEST 97200
146.0041.000 LITYUM TEST 600
146.0042.000 MIKROALBUMIN TEST 1464
146.0043.000 |DRAR PROTEINI TEST 3960
146.0046.000 TOTAL PROTEIN KITI TEST 45120




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

07/02/2024 11:18:28
146.0047.000 [FERRITIN TEST 12500
146.0054.000 AMONYAK(OTOANALIZORE UYUMLU) TEST 372
154.0018.000 B12 VIT TEST 16000
154.0019.000 FOLIK ASID TEST 13000
153.0006.000 PHENOBARBITOL TEST 480
142.0044.000 RF TEST 960
142.0046.000 ASO TEST 1720
146.0062.000 MAGNEZYUM KIT-MG TEST 60000
142.0108.000 [GA TEST 1280
142.0109.000 |GM TEST 1280
142.0110.000 |GG TEST 1480
142.0111.000 ALBUMIN TEST 63800
146.0077.000 HCG (ACIL) TEST 3500
153.0022.000 BENZODIAZEPINE TEST 550
142.0429.000 ULTRASENSITIV CRP TEST 63600
146.0120.000 [LIPAZ TEST 9200
146.0126.000 /ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) TEST 250
1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




ML Klinik Biyokimya Testleri Ihalesi 1

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI-MERKEZ LABORATUVARI (DEU-ML)
KLINIK KIMYA, SPESiFiK PROTEINLER VE IMMUNASSAY TESTLERI ALIMI

TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 17 maddeden olugmakta olup; 2-3 aylik siireg i¢in, firmalarin kit kargilig:
analitik ve pre-analitik modiilleri DEU-ML’ye kurmalari talep edilmektedir.
Eger ilgili firmalarin DEU-ML biriminde ¢alisan ayni veya daha ileri teknik 6zelliklerde hali
hazirda mevcut cihazi varsa yeni cihaz istenmeyebilir; bu durumda mevcut cihaza gerekli
olursa sadece aplikasyon istenecektir. Ancak, mevcut cihaz(lar)in is yikiini kaldirmadig
laboratuvar tarafindan saptanirsa ayr1 cihaz istenebilir.

KLINIK KiIMYA, SPESIFiK PROTEINLER VE iIMMUNASSAY TESTLERI

SIRA
NO |TEST ADI TEST SAYIS]
1 |GLUKOZ 70.400
2 | URE/URE AZOTU (BUN) 83.640
3 |KREATININ 97.200
4 | URIK ASIT (UA) 68.400
5 | ASPARTAT AMINOTRANFERAZ (AST) 92.880
6 | ALANIN AMINOTRANSFERAZ (ALT) 78.400
7 | GAMA GLUTAMIL TRANSFERAZ (GGT) 38.880
8 | ALKALEN FOSFATAZ (ALP) 34.020
9 |LAKTAT DEHIDROGENAZ (LDH) 39.840
10 | KREATININ KiNAZ (CK) 10.240
11 | AMILAZ (AML) 9200
12 |ISE [SODYUM (Na), POTASYUM (K), KLOR (C}) ( her biri)] 100.000
13 | KALSIYUM (Ca) 61.200
14 |INORGANIK FOSFOR (IP) 33.600
15 | TOTAL BILIRUBIN 48.480
16 | DIREKT BILIRUBIN 46.200
17 | TOTAL PROTEIN (TP) 45.120
18 | ALBUMIN (ALB) 63.800
19 | TRIGLISERIT 12.000
20 |HDL-KOLESTEROL 12.740
21 |DEMIR (Fe) 7496
22 | DEMIR BAGLAMA KAPASITESI 14.220
23 | ANTISTREPTOLIZIN-O (ASO) 1720
24 | C-REAKTIF PROTEIN (CRP) 63.600
25 |ROMATOID FAKTOR (RF) 960
26 |IDRAR PROTEINI 3960
27 |MIKROALBUMIN (mALB) 1464
28 | MAGNEZYUM (Mg) 60.000
29 |FENOBARBITAL 480
30 |LITYUM 600
31 |LAKTAT 900
32 | AMONYAK (NH3) 372
33 |LIPAZ 9200
34 | BENZODIAZEPIN 550

7&@
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ML Klinik Biyokimya Testleri lhalesi 2

35 | ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) 250
36 | IMMUNGLOBULIN A (IgA) 1280
37 | IMMUNGLOBULIN G (IgG) 1480
38 | MMUNGLOBULIN M (IgM) 1280
39 |HEMOGLOBIN-AIC 9750
40 | KREATININ KINAZ MB [ZOENZIMI (CK-MB) (KUTLE) 4500
41 | TROPONIN (KUTLE) 10.000
42 | MIYOGLOBIN (KUTLE) 2000
43 | HUMAN KORYONIK GONODOTROPIN (HCG) 3500
44 |FERRITIN 12.500
45 |FOLIK ASIT 13.000
46 | B12-VITAMINI 16.000
47 | TIROIT SITIMULAN HORMON (TSH) 15.000
48 | SERBEST T3 4000
49 |SERBEST T4 13.500

TOPLAM 1.319.802

1. Bu teknik sartname ile yukarida tanimlanan kalemlere teklif veren firmalardan bir adet on-
line pre-analitik modul igeren entegre bir sistem (on-line pre-analitik modiil + klinik kimya
modlleri + immunassay modiilleri) kurmalar talep edilir. Eger onerilen on-line pre-
analitik modulin alikotlama 6zelligi bulunmuyorsa ayrica bir adet off-line alikotlama
sistemi kurma kosulu getirilmektedir.

1.1.1. On-line pre-analitik modiilde; stirekli 6rnek yiiklemeye uygun “6rnek yiikleme
Unitesi, santriflij, kapak agici sistem, alikotlayict ve analizi biten tiplerin agzin
kapatma fonksiyonu (recapping/sealing)” 6zelligi olmalidir (bkz. Madde 2.1).

1.1.2. Eger on-line pre-analitik modiil alikotlama (serum ayirma) 6zelligine sahip degilse;
bu iglevleri yerine getirmek i¢in off-line sistem(ler)in kurulmasi gerekmektedir (bkz.
Madde 2.2).

2. Babhsedilen sistem(ler) ile ilgili olarak agagidaki hiikiimler gegerlidir:
2.1. “On-line pre-analitik modiil iceren sistem” ile ilgili olarak:

2.1.1. Sistem iki yonli olarak HIS/LIS baglantisi yapabilmelidir. S6z konusu baglant1 i¢in
ara yliz yazilimi gerekli oldugu takdirde, bu ve gerekli diger tiim masraflar yiiklenici
firma tarafindan ustlenilecektir.

2.1.2. Cihaza primer tiipler siirekli olarak yiiklenebilmelidir.

2.1.3. On-line pre-analitik bolimde ¢ift santrifiij 6nerilmesi zorunlu olup &nerilen her bir
santrifij 5 dk. santrifiijleme ile saatte en az 200 tip santrifiijleme kapasitesine sahip
olmalidir.

2.1.4. Sistem, alikotlama modulil ile bir primer tipten (1+1 alikot) yapma kosulu ile saatte
en az 100 primer tlipt isleyebilmelidir. Ayrica, énerilen sistem, bir primer tiipten en
az 4 sekonder tupe alikotlama yapabilmelidir.

2.1.5. Alikotlama modiilii, yaygin olarak kullamilan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
duz ve/veya jelli tiplerden en az birini ¢aligabilmelidir. Sistemde, hastanede satin
alinmis olan mevcut 6rnek tipleri ile bir uyumsuzluk saptandiginda ihaleyi alan firma
uygun ornek tiiplerini sartname siiresinin sonuna kadar saglamakla yikiimliidur.

2.1.6. Alikotlama i¢in disposable (tek kullanimlik) uglar kullanilmali, piht1 detektdrii ve
seviye dedektori olmalidir.

N .77



ML Klinik Biyokimya Testleri [halesi 3

2.1.7. Sistem Merkez Laboratuvar’inda kullanilan barkod etiketlerini okuyup, aym
etiketleri ¢ogaltarak sekonder tiipler tizerine ¢tkmayacak bigimde yapistirabilmelidir.
Bu etiketlerin boyutlar1 Merkez Laboratuvar’in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmalidir.

2.1.8. Yiklenici firma, sistemde kullanilacak her tiir alikotlama tiplerini, tarkod
etiketlerini, raklari, disposable uglari ve diger her tiirlii sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’in 6ngérdigi miktarlarda ticretsiz olarak saglamalidir.

2.2. “Off-line pre-analitik sistem(ler)” ile ilgili olarak:
2.2.1. Sistem; etiketleme (labeling) ve alikotlama ozelliklerine sahip olmalidir

2.2.2. Sistem, bir primer tiipten (1+1 alikot) yapma kogulu ile saatte en az 300 primer tiipii
isleyebilmelidir. Ayrica, énerilen sistem, bir primer tiipten en az 6 sekonder tiipe
alikotlama yapabilmelidir.

2.2.3. Alikotlama modiilii, yaygin olarak kullanilan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
diz ve/veya jelli tuplerden en az birini ¢aligabilmelidir. Sistemde, hastanede satin
alinmis olan mevcut érnek tiipleri ile bir uyumsuzluk saptandiginda ihaleyi alan firma
uygun ornek tiiplerini sartname stiresinin sonuna kadar saglamakla yitkiimlidiir.

2.2.4. Alikotlama igin disposable uglar kullaniimaly; piht1 detektorii ve seviye dedektorii
olmalidir.

2.2.5. Sistem iki yonli olarak HIS/LIS baglantist yapabilmelidir. S6z konusu baglanti igin
ara yliz yazilimi gerekli oldugu takdirde, bu ve gerekli diger tiim masraflar yiiklenici
firma tarafindan ustlenilecektir.

2.2.6. Sistem Merkez Laboratuvar’inda kullanilan barkod etiketlerini okuyup, aym
etiketleri gogaltarak sekonder tiipler tizerine ¢ikmayacak bigimde yapistirabilmelidir.
Bu etiketlerin boyutlart Merkez Laboratuvar’in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmalidir.

2.2.7. Yiiklenici firma, sistemde kullanilacak her tiir alikotlama tiiplerini, barkod
etiketlerini, raklari, disposable uglan ve diger her tirli sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’in 6ngordigii miktarlarda ticretsiz olarak saglamalidir.

3. Analitik modiillerde aranacak ozellikler

3.1. 1-38 no’lu testler i¢in 6nerilen klinik kimya modiillerinin toplam fotometrik hizi (ISE
hari¢) en az 5200 test/saat olmalidir.

3.2, 40-49 no’lu testler i¢in 6nerilen analitik moduller; kemiliiminesans immunassay teknigi
ile ¢aligmali, cihaz sayisi en az iki, toplamda test hiz1 en az 450 test/saat olmalidir.

3.3. ISO 15189 akreditasyonu geregi beyan edilen, rutin ve acil hastalar i¢in sonu¢ verme
siiresi (Ornek Kabul - Sonu¢ onay siresi) (ML Kalite indikatorleri Izlem ve
Degerlendirme Yonergesi’ne gore belirlenen ve Kalite Indikatorleri Sonug Formu’nda
beyan edilen) asilirsa veya her hangi bir nedenle analitik sistemlerin yetersizligi
saptanirsa; DEU-ML yonetimi, onayladig: 6zellikte klinik kimya ve / veya immunassay
modiillerini igeren entegre ve / veya “stand-alone” ilave analitik sistemler kurulmasini
talep etme hakkina sahiptir.

3.4. Online pre-analitik modiil arizas1 durumunda veya gereginde her bir analitik modiile
ornekler direkt olarak yiiklenebilmelidir. Sisteme iki veya daha fazla modil birlikte
entegre edilmigse bunlar bir modiil olarak degerlendirilebilir.

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

3.6. Analitik modullerin test ¢alisma bigimi rasgele segimli (random access) olmalidir.

\y = 7>



ML Klinik Biyokimya Testleri |halesi 4

3.7. Klinik kimya modalleri serum indekslerini (hemoliz, ikter ve lipemi) galisabilmelidir.

3.8.  Her bir analitik modiilin piht1 detektorii ve seviye sensorii olmalidir.

3.9. En az bir analitik modiilde idrar kimyasi gibi diger viicut stvilari ¢aligilabilmelidir.

3.10. Klinik kimya modiiline ayn: anda 50’den fazla farkli reaktif yiiklenebilmelidir.
3.11. Otomatik yeniden galigma (auto re-run) dzelliklerine sahip olmalidir.

3.12. Sistemden kalite kontrol (KK) verileri, grafiksel (Levey-Jennings) ve sayisal olarak
izlenebilmelidir. Ayrica, yiiklenici firma, KK sonuglarinin DEU-ML’de kullanilan LIS
uzerinden de izlenebilmesi igin gereklilikleri yerine getirmekle yikiimlidiir.

3.13. Onerilen sistemlerin teknik ézellikleri ayr1 bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda
sistemin ad, seri numarast, iretici firma adi, tiretim yili, 6nceden kullanip kullanilmadigi,
bilesenleri ve teknik ozellikleri, test kapasitesi ve hizi, LIS’e baglanabilme &zelligi gibi
bilgiler yan sira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

3.14. Analitik sistemlerin galigmasi igin gerekli deiyonize su cihaz(lar)1 yiiklenici firma
tarafindan tcretsiz olarak kurulmalidir. Bunun igin yiiklenici firmadan, DEU-ML’nin
uygun gordiigh bir alanda merkezi deiyonize su sisteminin ve bunu laboratuvarlardaki
analizorlere ulagtiracak iletim sisteminin kurulmasi istenmektedir. Istenilen deiyonize
suyun kalitesi <1 pS’dir. Bu cihazlarin tiim bakim ve onarimlart ticretsiz olarak ve talep
beklemeksizin sistem(ler)in bakim onarim kosullari ile ayn1 gekilde gergeklestirilmelidir.
Ayrica yiiklenici firma, saf su cihazlarinin iletkenlik izlem modiillerinin merkez
laboratuvarinin on-line sicaklik ve iletkenlik takip sistemine entegre edilmesinden
sorumludur.

3.15. Total entegre analitik sistemleri kuran firmalar mesai saatlerinde strekli iki teknik
servis elemant bulundurmalidir. Bu teknik elemanlar birim sorumlusunun uygun gérdiigi
firmaya ait tim analitik ve destekleyici sistemler dahil olmak tizere cihaz bakim ve ariza
onarimu ile sarf takibinden sorumludur. Olast ariza durumlarinda bir teknik eleman ariza
ile ilgilenirken diger sistemlerin teknik bakim ve analizérlerin kullanima hazirlanmasi
islemini yuritmek, ariza nedeniyle is akiginin aksamasindan kaynaklanan kit
applikasyonlar1 ve kalibrasyon sorunlarini ¢6zmek iizere ikinci bir teknik servis elemani
bulundurmalarn istenmektedir. Merkez Laboratuvar: Yonetimi tarafindan rutin igleyisle
ilgili bagka gorevler de tanimlanabilir.

3.16. Ihaleye 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 cihazi) ve kitler ihale
giini ve saatinden itibaren 14 giin iginde Merkez Laboratuvar'in belirleyecegi kosullar
cercevesinde denenmesi i¢in hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulari tarafindan
denenecektir. Her parametre i¢in en az 100 test denenmek iizere verilecektir. Bu
calismada; DEU-ML “Yo6ntem Onayt Prosediiri” uygulanacaktir. DEU-ML, uygun
gortrse, 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 6énce kullanilmig ve/veya denenmis sistem
ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Ayrica laboratuvar
sorumlularinin  gerekli gordigi durumlarda (gerekli parametreler igin) referans bir
yontem ile kurulacak sistemlerin yontem kargilagtirmasi yapilabilecek ve/veya yiiklenici
firmanin temin edecegi referans materyal ile yontem onay1 uygulanabilecektir.

3.17. Ihaleye katilan firmalardan onerdikleri sistem ve bilesenlerinin (pre-analitik,
analitik ve diger modiillerin) “manuelleri”’nin bir adet orijinal basili veya elektronik
niishasini ihale dosyasinda vermeleri istenmektedir. Bu manuellerde; sistemin bilegenleri,
teknik ozellikleri, rutin g¢aligma-kalibrasyon-kontrol, bakim-onarim ve sorun ¢dzme

bolimleri olmalidir. : %
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3.18. Yiiklenici firma, ekipmanlarin komisyon muayene islemi sirasinda, DEU-ML’nin
“Ekipman Kullanim ve Bakim Rehberi”ni doldurulmusg olarak teslim edecektir.

3.19. Yiiklenici firma testler rutin kullanima girmeden énce DEU-ML'nin akreditasyon
geregi istedigi formatta test rehberleri ve diger dokiimanlar1 hazirlamalidir.

3.20. Gerekli masa, ¢alisma tezgihlar1 laboratuvar standartlarina uygun bigimde
yuklenici firma tarafindan saglantr.

3.21. Sistemin ¢aligmasi, bakimi ve onarimi i¢in gerekebilecek her turlit madde (sarflar
dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve ticretsiz saglanmalidir.

3.22. Laboratuvarin alt yapisinda bulunmadig1 takdirde sistemin tiim komponentlerinin
baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynag:
ilgili firma tarafindan saglanir.

3.23. Kurulan pre-analitik, analitik ve diger sistemlerin verimli ¢aligmasi igin
laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, otomatik
pipetdr, santrifiij, bilgisayar, barkod okuyucu, yazici ve lazer yazici vb) bunlar ilgili firma
tarafindan ticret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim, onartm gibi
giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan istlenilmelidir. Onerilecek ekipman ve
malzemeler DEU-ML bagkan, ilgili birim sorumlular1 ve ML teknik sorumlular
tarafindan onaylanmasi gerekmektedir. Analizorlerin disinda kalibre edilmesi gereken
tim ekipmanlarin ISO 17025 kalibrasyonlarinin yapilmast ve sertifikalandiriimas:
yiiklenici firma tarafindan ustlenilecektir.

3.24. Analitik, pre-analitik ve diger sistemleri kuracak olan firmanin, sistemi olusturan
tiim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki yonli olarak baglanabilmesi igin
Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokiimanlar1 saglamasi zorunludur. Teknik olarak gerekli durumlarda baglantinin
kurulmas ile ilgili yukiimliliiklere firmanin katkisi istenebilir. Yiiklenici firma; analitik,
pre-analitik ve diger sistemin, mevcut LIS e baglanmasini saglamakla ytikiimliidiir.

BL2S. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan gartnamenin 4. maddesinde
belirtilen kosullar: saglamakla yikimladir.

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

3.27. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirli sarf malzeme (kontrol,
gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller, yikama ve temizlik soliisyonlari, 6rnek
kaplari, reaksiyon kiivetleri ve kalibratorler dahil) akigin1 saglamalidir. Bu malzemelerin
teminindeki gecikme “hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

3.28. Sistemler, kullanilacak kitlerin/reaktiflerin Merkez Laboratuvar'a ilk tesliminden
itibaren bir sonraki ihale islemleri sonuglanmincaya kadar laboratuvarda kalacaktr.

3.29. Ihaleyi kazanan firma, bildirimden sonra 15 giin iginde reaktif ve sarf malzemeleri
temin etmelidir ve “stand alone” analitik sistemlerini kurarak igler hale getirmeli; pre-
analitik ve diger modiil ile beraber total entegrasyonu ise en ge¢ 2 ay (60 giin) igerisinde
kurmalidir.

3.30. Sistemlerin kurulabilmesi ve saglikli ¢aligmast i¢in; fiziksel alanmn genisletilmesi,
onarilmasi, alt yap:r (elektrik, temiz ve atik su, LIS baglantisi ve iklimlendirme) ve
donamm eksikliklerinin giderilmesi yiiklenici firma tarafindan Ttcretsiz olarak
saglanmalidir.

3.31. Sistemin; mekanik ve yazilimsal butiinligiiniin ve sonuglarin izlenebilirliginin
saglanabilmesi i¢in 6nerilen “analitik modullerin” aym marka olmas: gereklidir.

Ny AT
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3.32. DEU-ML ya da diizenleyici kuruluslar talep ederse, DEU-ML'ye kurulan analitik
sistemlerin atiklarinin, uluslararasi gegerliligi olan bir laboratuvarda analizinin yiiklenici
firma tarafindan yapttrilmasi istenebilir.

4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(lar)in teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gecerlidir:

4.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
4.1.1. Tlgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi
4.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
4.1.3. Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gosterir belge
4.1.4. Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgesi

4.1.5. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlarr),
faks, ¢agri, vb numaralari

4.2. Teknik bakim pre-analitik, analitik ve diger sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tim
bakim - onarim ve gerekirse degigimini kapsar ve timiyle ticretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii parca dahildir.

4.4, Yiklenici firma, teknik bakimla ilgili ayrintili bir programi, komisyon muayenesi
sirasinda ekipmanlarla birlikte teslim etmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismasi amaciyla olup, kullanict ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken
ginliik, haftalik, aylik vb, bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin
degisecegini gdsteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek ayrica sistemin
yaminda bulundurulmalidir. Program degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 giin
onceden haber verilerek ve onay alinarak yapilabilir. Onay alinmadan yapilan
degisikliklerde is yapilmamig kabul edilir. Teknik bakim programindaki teknik servis
islerinin zamaninda yapildigt birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir. Firma
yaptigi -her bakim igin bakimi yapan sorumlu kiginin adi-soyadi, temsil ettigi firma,
firmadaki konumu-iinvani ve bakim tarih ve baglayig-bitig saatlerinin yer aldig1 bir rapor
tutacaktir. Bu raporun bir kopyast laboratuvar birim sorumlusuna teslim edilecektir.

4.5. Teknik bakim hizmeti, 7 giin/24 saat, tatil giinleri de dahil 365 giin verilmek zorundadir.
Ariza durumunda, sorunun laboratuvar tarafindan teknik servise bildirilmesinden sonra
en ge¢ 3 saat i¢inde miidahale yapilmalidir. Bu stireyi agan durumlar “hizmet aksamas1”
olarak degerlendirilecektir.

4.6. Sistemdeki arizanin giderilememesi durumunda Merkez Laboratuvari’nin belirleyecegi
siirede benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmas: zorunludur. Acil ve 24
saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar i¢in hizmetin her kogulda kesintisiz strdtrtilmesi
gereklidir ve bununla iligkili her turli o6nlemin alinmas:i yiklenici firmanin
sorumlulugundadir.

4.7. Ariza durumunda firma, periyodik bakimlarin diginda ek olarak, sistem(ler)in timii veya
bir boliimii igin bakim iglemlerinin timiini veya bir bolimiinii ek bir ticret istemeksizin
yerine getirecektir.

4.8. Pre-analitik, analitik ve diger sistemler i¢in yazilim giincellemesi gerektigi takdirde,
yiiklenici firma, bunu iicretsiz olarak yapacaktir. Glincelleme sonras: bir kullanici egitimi
gerektigi takdirde bunu ticretsiz olarak yapacaktir.

4.9. Thale siiresi i¢inde;

e Yanls is¢ilik / montaj / bakimdan kaynaklanan nedenlerle ve/veya
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e Firma tarafindan periyodik olarak yapilmasi gereken kontrol, bakim ve onarimlarin
yapilmamasi (bakim ve onarim cetvelleri ve Laboratuvar yénetiminin yaptig1 denetleme
sonuglar: dikkate alinacaktir) ve/veya

e Orijinal ya da muadili olmayan / yanlig / kalitesiz / arizali / kullanilmig / yetersiz adette
yedek parga ve malzeme kullanimi ve/veya,

e Yanlig/ kalitesiz / yetersiz is¢ilik ve/veya,
e Tim fonksiyonlarini yerine getirmeden ¢aligmasi,
¢ Cihazin orijinal aksesuarlarindaki ariza, eksiklik, yetersizlik vb, ile galigma,

sonucu arizalanan ve galigtirilamayan, yeterli performans alinamayan, tam fonksiyonlu
¢aligmayan, ya da eksik pargali donanim(lar)a ve/veya sistem(ler)e ait parga(lar)in yenileri
yuklenici firma tarafindan Ucretsiz olarak degistirilecektir.

4.10. Anza durumunda bosa harcanan ve ariza onarimi boyunca kontrol amaciyla
kullantlan reaktifler firma tarafindan ticretsiz olarak kargilanacaktir.

4.11. Aygitlarin verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir.

4.12. Teklif veren firmalarin Izmir il sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi
veya Izmir ili i¢inde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE
belgeli olmasi gereklidir.

4.13. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullanimi
sonuna kadardir.

5. Bu sartname ile istenen kit ve sistemlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kayd: olmalidir.
6. Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri igermelidir:

6.1. Tum kitlerin; ad1, Uretici firma ve tilke, yontem, yéntemin izlenebilirligi, ambalaj, kutu
(sise) test say1si, analitik sensitivite, direkt 6l¢iim araligi (diliisyon yaptlmadan), raf 6mri
ve saklama derecesinin yer aldig1 tablo.

6.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinin basili veya elektronik bir kopyasi.

7. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf émri, teslim edildikten
sonra immunassay testlerinde en az 4 ay, klinik kimya testlerinde ise en az 6 ay olmalidur.
Raf ¢émriini tamamlamasina 2 ay kalan kitler, haber verilerek ilgili firma tarafindan daha
uzun 6miirli olanlarla ticretsiz olarak degistirilmek zorundadir.

8. Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri saglikli
calistig1 kamtlanmig yenileri ile ticretsiz olarak degistirmelidir.

9. Merkez Laboratuvari, teklif verilen kitlerin transport, kot kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tagimaz. Ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak bildirimi takip eden 15 giin i¢inde kitleri icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim
eksiklikleri 6ngoriilen test calisma kogullarina uygun bigimde gidermekle yiikiimludiir.

10. Tum kitler i¢in laboratuvarin uygun bulacag: eksternal kalite kontrol programinin saglanmasi
zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullanildig siire
boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu ¢er¢evede laboratuvarin dahil oldugu program(lar)in
kesintisiz bi¢imde siirdiiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa
katilimin saglanmasi gereklidir. Yuklenici firma, eksternal kalite kontrol programinin
duzenli, zamaninda ve uygun tagima kosullar1 saglanarak yurttilmesinden sorumludur.

11. Thale listesinde yer alan tiim kalemlerle iligkili olarak asagidaki kosullar gegerlidir:
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11.1. Yukarida tamimlanan kalemlerin ¢aligilmasi igin Onerilen kitlerde asagidaki
ozellikler aranmaktadir:

11.1.1. Firmalar, yalmizca kendi kataloglarinda olan kitleri &nermelidir. Kendi
kataloglarinda yok ise aplikasyon kitler 6nerebilirler. Ancak, aplike edilecek kitlerle
caligilacak parametre sayisi en fazla 10 olmalidir.

11.1.2. Orijinal kit disinda onerilen kitlerin aplikasyonu tlimiyle ilgili firmanin
sorumlulugundadir.

11.1.3. Orijinal olmayan, uyarlanacak kitlerin CE ve/veya FDA belgeleri bulunmasi
gereklidir.

11.1.4. Otoanalizérlerde kullanilacak orijinal kitlerin barkodlanmig olmasi ve sisteme
tanitimlarinin barkod araciligiyla yapilabilmesi gerekir.

11.1.5. Listede 1, 2, 3, 4, 11, 12, 13, 14, 26, 27 ve 28 numarali kalemler, idrar kimyasi
analizine uygun olmalidir.

11.1.6.20 ve 22 numarali kalemlerde (HDL ve demir baglama kapasitesi) istenen test
kitleri ¢oktiirmesiz ve direkt yontemlerle ¢aligilmalidir.

11.1.7. Listede 39 numarali kalemde istenen HbAlc testi, 6rnek 6n hazirlig: gerektirmeden
otoanalizér sisteminde veya 6n hazirlik gerektirmeyen, laboratuvar bilgi sistemine
sonuglar1 goénderebilen, HPLC yéntemini veya kapiller elektroforez yontemini
kullanan ek bir sistemde caligilabilmelidir.

11.1.8. Listede 34 numarali kalemde istenen uyusturucu tarama test kiti idrar 6rneklerinin
analizi igin uygun olmali, semikantitatif sonug¢ verebilmeli ve benzodiazepin testi igin
200-300 ng/mL cut-off limitlerinde kabul edilebilir analitik performansa sahip
olmalidir.

11.1.9. Listede 29, 30 numarali kalemlerde istenen fenobarbital, lityum testleri otoanalizér
sisteminde (klinik kimya modiiliinde) veya kemiliiminesans immunassay teknigi ile
calisan sistemlerde caligilabilir.

11.1.10. Reaktif 6n hazirlik basamagi olmayan testlerin teklif edilmesi; isletme
kosullarina uygunluk, laboratuvar hatalarinin 6niine gegilmesi ve kitlerin verimli
kullanmilmas: agisindan avantaj saglayacaktir. Bu nedenle, analizore yiikleme &ncesi
kullanici tarafindan yapilmasi zorunlu olan; karigtirma, ¢6zme gibi manuel 6n hazirhik
gerektiren reaktif sayis1 20°den fazla olmamahdir.

11.1.11. Kalibrasyon, kalite kontrol ve test tekrarlarindan olusan kayiplar, yiiklenici
firma tarafindan telafi edilecektir. Olugan kit kayiplart cihaz ekranlarindan veri
alinarak (kalibrasyon ve kalite kontrol sikligi, harcanan kit sayilari) hesaplanacaktir.
Eger kullanilan cihaz ve sistemler bunu saglayamiyor ve veri almak mimkiin
olamiyorsa kit kayiplar1 %5 olarak kabul edilip toplam bedeline esdeger tutar kadar,
kurum, ihtiyaci olan kalemleri yiiklenici firmadan talep edecektir.

12. Hizmet aksamalarinda idari sartnameye gore ceza yaptirimi uygulanacaktir. Ayrica, bu
nedenlerle calisilamayan testler tedarikgi firma tarafindan DEU-ML yo6netiminin uygun
gordigii bir laboratuvarda c¢aligtirilacaktir. Hasta orneklerinin kurumun kabul ettigi
laboratuvara uygun kosullarda ve 24 saat iginde ulagtirilmast tedarik¢i firmanin
sorumlulugundadir.

13. 12 no’lu kalemde belirtilen ISE test sayis1 Na, K ve Cl'un her biri i¢indir. Yani 100 000 ISE
testi; 100 000 Na, 100 000 K ve 100 000 Cl anlamina gelmektedir. Yiklenici firma, birim
basina fiyat verirken ve malzeme teslim ederken Giglinii tek bir test gibi degerlendirmelidir.

14.3 no’lu kalemdeki kreatinin, Izofop Diliisyon Kiitle Spektrometre (IDMS)
izlenebilirligi olan bir yonteme sahip olmalidir.

g R



ML Kltinik Biyokimya Testleri lhalesi 9

15. 24 no’lu kalemdeki CRP’nin; saptama limiti <0.5 mg/L, st 6élgim limiti >150 mg/L
olmalidir.

16. 41 no’lu kalemde teklif edilen Troponin testi yiiksek duyarliliga sahip Troponin I veya
yiksek duyarliliga sahip Troponin T testi olmalidir.

17. Thaleye katilan firmalar yukaridaki kosullar1 aynen kabul etmig sayilirlar. Teknik sartnamede
yer almayan durumlar igin idari sartnamedeki hiikiimler gegerlidir.
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