EY] s
. 3 J""(_

e . . 26/09/2024 00:00:00
Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20245964

ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/09/2024 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA
ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

Basak KAYA

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1

ENDOKRIN PANELI, 1l. GRUP TESTLER LABORATUVAR HIZMET ALIMI
2

1.598.316,65 PUAN
KOAGULASYON PANELI,SPESIFIK PROTEINLER,ENDOKRIN PANELI,HEMOGLOBIN

14.180.205,60PUAN
ELEKTROFOREZI,ELEKTROFOREZ-IMMUNFIKSASYON VE OLIGOKLONAL BANT ANALIZI
LABORATUVAR HIZMET ALIMI

ODEME SURESI: 90 GUN

TEKLIFNO - 20245964

NOT . 2KISIM LABORATUVAR PANELI PUAN KARSILIGI HIZMET ALIMI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL

erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072

1/2



EYL;
O E i ey
o
o e
l.-{\"?

,# ,1,?__ DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI 26/09/2024 12:48:46
EM Uygulama ve Arastirma Hastanesi

L

&

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
501.0064.000

ENDOKRIN PANELI, Il. GRUP TESTLER LABORATUVAR HIZMET ALIMI

501.0065.000 KOAGULASYON

PUAN
PANELI,SPESIFIK PROTEINLER,ENDOKRIN PUAN
PANELI,HEMOGLOBIN ELEKTROFOREZI,ELEKTROFOREZ-IMMUNFIKSASYON
VE OLIGOKLONAL BANT ANALIZI LABORATUVAR HIZMET ALIMI

1598316,65

14180205,6

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagida belirtilmistir.




DOKUZ EYLUL UNiVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI
3 AYLIK PUAN KARSILIGI HIZMET ALIMI PAZARLIK IHALESI
TEKNIK SARTNAME KOSULLARI

GENEL HUKUMLER:

Bu kosullar tiim kalemler igin genel hiikimdiir.

1.

10.

11.
12.

13.

14,

15.
16.

17.

18.

Bu teknik gartnamenin kogullart Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar: 1. KISIM (Koagilasyon, Spesifik Proteinler,
Endokrin I. Grup testler, Varyant Hemoglobin, Elektroforez-immunfiksasyon ve Oligoklonal Bant Analizi), II. KISIM (Endokrin II. Grup
testler) bagliklarinda “Puan kargilip1 yerinde hizmet alimi” olarak temin edilecek testleri kapsamaktadir.
Birinci Kisim testler igin toplu teklif verilmelidir.
Firmalara hastane otomasyon sisteminden alman “gergeklegen test sayilari” Uzerinden ddeme yapilacaktir. Calisilan test sayilan
laboratuvar tarafindan bir sonraki aymn baginda bashekimlige bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu
hasta sonug sayis1 esas alinarak diizenlenecektir. Firma bu sayiya gore fatura kesecektir. Firmalar kalibrasyon, i¢ ve dig kalite kontrol ve
tekrar galigmalari igin ayrica ticret talep etmeyeceklerdir.
Testleri galigilmig olmasina ragmen numunenin dzelligi ve diger teknik nedenlerle iptal edilen sonuglar, laboratuvar numune/red kurallar
dogrultusunda red iglemi uygulanan sonuglar, i¢ ve dig kalite kontrol dmeklerinin sonuglari, teknik nedenlerle tekrarlanan sonuglar, birden
¢ok cihazda galigilan testler igin gergeklestirilen kargilagtirma sonuglar1 yiklenicinin hak edigine dahil edilmeyecektir.
Kurulmasi dnerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) i§ giind igerisinde laboratuvarda demonstrasyonu tamamlanmalidir.
Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvari ydnetiminin dngdrdiig kosullarda ve tarihlerde hemen
kurulabilmeli ve igler hale getirilmelidir. Demonstrasyon, kit gegidine gore ve ilgili birim sorumlusunun istedigi kosullarda ve sayida test
denenecek sekilde yapilmalidir. Bu demostrasyonlarda gerekirse laboratuvarin temin edecegi seri diliisyonlu veya 6zel olarak hazirlanmig
dmeklerle galigilacaktir, Demonstrasyon sirasinda kullamlacak tim cihazlar, kit ve sarflar ilgili firma tarafindan saglanmalidir.
Demonstrasyon sonuglari, laboratuvar Birim Sorumlusunun belirledigi kriterleri karsilamalidir. Demonstrasyonu yapiimayan sistemler ve
kitlerle ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha dnceden kurulmus ve kullanilmig olan sistemler igin de ilgili
bdlamiin gerek gormesi halinde demonstrasyon yapilacaktir.
Firmalar, ihale sdzlegmesinin imzalanmasindan itibaren 45 (kirk bes) giin iginde tiim sistemlerini ve yardimei ekipmanlari teslim etmelidir.
Birinci Kisim ihaleyi alan firma igin 1 (bir) adet teknik personel temin etmesi gerekmektedir. Teknik personeller firma-laboratuvar iligkisi,
stok takibi, acil teknik miidahale ve birim sorumlusunun istedigi kalite galigmalarim gergeklestirmesi sorumluluklarina sahip olacaktr.
Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yapilacak ise 8ncesinde laboratuvar resmi olarak bilgilendirmeli ve
personele ait ddkiimanlan sunulmalidir.
Firmalarin teknik bakim ile ilgili agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:

a.  [llgili cihaza teknik bakim verebilecegine iligkin Gretici firma belgesi

b.  Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

c.  Buelemanlann sirket hiinyesinde olduklarini gasterir belge

d. Buelemanlara ait tiretici firmamn verdigi egitim belgesi

e.  Anza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks, ¢agri, vb numaralan
Merkez Laboratuvart ydnetimi tarafindan talep edilen rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlan, ariza sonras: miidahaleler ve
bakim iglemleri ile ilgili olarak teknik servis elemam ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacag bir tutanak diizenlenecektir. Tutanagin bir
drnegi laboratuvarda birakilacaktur.
Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tiim bakim, onarim ve gerekirse degigimi kapsar ve timiiyle ficretsizdir.
Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program, sistemin siirekli verimli ¢aliymast amaciyla olup, kullamecs ve ilgili
teknik servis tarafindan yapilmas: gereken giinlik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini
gosteren ayrintili bir periyodik cetvel geklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis
islerinin zamamnda yapildig1 birim sorumlularinin imzas: ile belgelenmelidir.
Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine
bildirimini izleyen en geg 8 saat iginde verilmelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki cihazlar igin bu siire 2 (iki) saati agmamalidur.
Agan siireler “hizmet aksamasi” olarak kabul edilecektir.
Sistemin 3 giin iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip yeni bir cihazn kurulmas: zorunludur. Acil
ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki cihazlar igin hizmetin her kogulda kesintisiz siirdiirilmesi gereklidir, Istenilen hizmet saglanamazsa
“hizmet aksamasi” olarak deperlendirilecektir. Bununla iligkili her tirlii dnlemin alinmas: ytklenici firmamn sorumlulugundadir.
Sorunun ¢dziilemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar y8netimi teste ait firma sdzlegmesini iptal etme yetkisine sahiptir.
Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullaninu sonuna kadar gegerlidir.
Birim sorumlusunun belirledigi sayida diizeyde kalite kontrol materyalinin her ¢aligmaya yetecek sekilde temininden ilgili firma
sorumludur. Birim sorumlusunun talebinden sonra kalite kontrol materyali laboratuvara teslim edilmelidir. Bununla birlikte teklif veren
firma birim sorumlusunun uygun gérdiigi eksternal kalite kontrol programina katilim igin gerekli kosullar: saglamakla yitkiimliidir. Igili
kalemlerde tammlanan kitler igin laboratuvar birim sorumlusunun uygun bulacag dig kalite kontrol programimin tamimlanan cihazlar igin
saglanmasi zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullanildig: siire boyunca kesintisiz devam
edecektir. Bu gergevede laboratuvarin dahil oldugu program(lar)in kesintisiz bigimde siirdtiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay
igerisinde programa katilimun saglanmas: gereklidir. Yiiklenici firma, di§ kalite kontrol programumn dizenli, zamaninda ve drneklere
uygun tagima kogullar1 saglanarak yiiritdlmesinden sorumludur.
Cihaz ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu ve ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazin
sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler sartname maddeleri tizerinden verilecektir.
Ihalede belirtilmeyen ancak kliniklerden talep edilen ve Merkez Laboratuvan Birim Sorumlular: Grubu tarafindan uygun bulunan testler
olur ise, iki tarafin oluru ile ek testler hizmet alimina dahil edilebilir.
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CIHAZ / SISTEM KURULUMU ve ISLETILMESI ILE iLGIiLl SARTLAR:

1.

2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.
17.
18.

Cihazlarin kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yap: degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflar1 laboratuvar standartlarina uygun olarak
firma tarafindan saglanacaktir.
Bu tolmilc gartname ile bags lalom ya da kalemloro toldif veren firmalara sistom kurma Icogulu getirilmelitedir. Kurulacak sistem(ler) ile
ilgili olarak:
Onerilen sistemin teknik &zellikleri ayri bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri numarasy, tretici firma ads, tiretim yil,
dnceden kullanip kullanilmadigy, test kapasitesi ve hizi, LIS (LABORATUVAR BILGI YONETIM SISTEMI) ne baglanabilme 8zelligi
gibi bilgiler yam sira diger teknik 8zellikler de tammianmalidir.
Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan gartnamenin ilgili maddelerinde belirtilen kogullari saglamakla yiikimltdir. Bu
baglamda verilecek teknik bakim (iggilik ve malzeme dahil) ticretsizdir.
Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gdrdigi tiim kogullarin saglanmas, ilgili firmamn
sorumlulugundadir. ’
Yiklenici finma, sistemde yer alacak cihazlar igin ve dlgtlen parametreler igin Tiirkge hazirlanmug giinlik kullamm ve test prensiplerini
igeren rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:
Cihazlarin galigma prensibi
Her parametre igin 8l¢giim prensibi
Caligma Basamaklan
Kalibrasyon
Kontrollerin galigilmasi
Orneklerin galigilmasi
Hasta girigi
Sonuglarin rapor bigimde basilmasi basamaklari agik ve anlagilir bir dille yer almalidir.
Sistemi kuracak/va.r olan1 igletecek firmalar talep beklemeksizin, iicretsiz olarak her tiirlii sarf malzeme (kontrol-gereken durumlarda degisik
diizeyli kontroller-, ytkama ve temizlik soliisyonlari, 6rnek Kkaplari, reaksiyon kiivetleri ve kalibratdrler dahil) akigini saglamali, Gicretsiz
servis ve Gicretsiz bakim (yedek parga dahil) yapmalidr.
Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte tiretici firmamn (ISO) ve iiriiniin (CE) kalite kontrol belgelerinin onayl bir
kopyasi da verilmelidir.
Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orijinali ve Tiirkge kopyasi (CD ile birlikte) kurulum sirasinda laboratuvara teslim edilecektir.
Cihazlarin montaji ve galigir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar personeline diizenli araliklarla egitim verilecektir.
Egitimin yeterli olup olmadifma laboratuvar ydnetimi karar verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkililerince imzalanacaktur.
Cihazlarin laboratuvarda kurulmug Laboratuvar Bilgi Sistemine (LIS) iki y8nlii (teknik olarak miimkiin olmayan durumlarda tek ynlii
olarak) baglantilarinm yapilmasi igin gerekli Gcretlendirme ve donarum ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen cihazlar
hastanc otomasyon sistcminc uyumlu olmalidir. Cihazlarin HIS/LIS (Hastanc Bilgi Sistomi / Laboratuvar Bilgi Sistemi)’e baglanmasi igin
gerekli tiim bilgi, ekipman ve teknik destek teklif veren firmamn sorumlulugu altindadir. Cihazlarin, hasta ve kalite kontrol sonuglarinin
dzellikli ID numaras: ile LIS ve HIS’e online baglanmasi saglanmalidir. Thale sonuglandiktan sonra firma hastane ve laboratuvar bilgi
sistemine baglanmak igin gerekli, hastane ve merkez laboratuvar ydnetiminin uygun gdrdiigi, tiim kosullan saglamakla yiikiimladiir.
LIS’in arizalanmasi durumunda sonuglarin Kesintisiz iiretilmesi ve hastaya iletilmesi igin her tiirli dnlemin alinmasi firmalarin
sorumlulugundadir.
Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlarin halen tiretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin yapilacag: bir dnceki yila ait) ilgili Glkenin
ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dékiimam (iiretici sertifikast) sunmakla yokiimlidirler. Cihaz iizerinde @iretim tarihi bulunacaktir.
Uretimden kalkmug cihazlarla teklif verilemeyecektir.
Teklif veren firmalanin (iretici ve/veya distribiitor veya bayii) Uriin Takip Sistemine (UTS) kayth olduguna dair UTS’den alinacak gikts
(imzalanmus ve kagelenmis)
Kurulacak sistemin elektrik kesintisi ve anzalarindan etkilenmeyecek sekilde galigabilmesi igin gerekli dnlemler ilgili firma tarafindan
alinmalidir.
Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 3lgiim sonuglarini saklayabilmelidir. Sistemden kalite kontrol verileri (westgard kurallari, Levey-
Jennings grafikleri, vb) sayisal ve grafik olarak alinabilmeli, ayrica LIS'e aktanlabilmelidir.
Cihazlar igin ilgili kisimlarda belirtilen hizlar piyasada bulunan analizdrlerin firmalar tarafindan bildirilen kuramsal hizlarina gore
verilmigtir. Bu ncdenle, ihaleyi kazanan firma/firmalardan, uygulamada sorunla kargilasilmas: durumunda Merkez Laboratuvarin
belirleyecegi dzelliklerde ek analizdr isteme hakki saklidir. Bu istek finrmaya yazil olarak bildirildikten itibaren 21 giin iginde kurulup
caligir hale getirilmesi gerekmektedir. Bu ek sistem igin firma ek ficret talep edemez; sarf, bakim, onanm i¢in genel sartlar aynen uygulamr.
Cihazlarin yer degigimi gerektiginde firma bunu Gicrestsiz olarak saglayacaktir.
Cihazlarin verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir.
Analizdr ve ekleri, ihalede alinacak kitler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir.
Cihazlarin her kogulda kesintisiz ve ayni kalitede galigmasi zorunludur. Bununla ilgili her tirld dnlemin alinmasi firmalann
sorumlulugundadir.
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KIiTLERE AiT SARTLAR:

1.

2.

Kitler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Uretici firma Kendi orjinal marka kitini teklif etmeli, eger orjinal markamn iiretimi
yoksa tiretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacag: farkli marka kitleri saglamalidir,

Firmalar, dnerdikleri reaktiflerin markalarim, ambalaj biiyiikliiklerini, raf dmrii, bu miktarla yapilabilecek test miktarin, kitlerin saklama
kogullarini, ydntemin izlenebilirligi, analitik sensitivite, direkt 8l¢iim aralig: (dilisyon yapilmadan) ve Kitlere iligkin belirtmek istedikleri
dzellikleri bir tablo halinde sunmalidur.

Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet temin edilmeli. Ayrica ihaleyi alan firma Merkez Laboratuvan ydnetiminin uygun gérdiigi
formatta her bir parametre igin test rehberleri hazirlamakla yukimlidir.

Tiim kitlerin teslim agamasinda denenmesi miimkiin degildir. Caligma sirasinda uygun sonug vermeyen kitler yenileri ile degistirilmelidir.
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5. Merkez laboratuvar ydnetiminin sorun oldugunu saptadi: testler ilgili firma laboratuvarda meveut bir bagka sistem galigmasi igin (sorunlu
test igin en fazla % 2’si kadar) kit almali veya akredite bir di§ laboratuvarda numuneleri galigtirmalidir.

6.  Reaktifler kapaly, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf 8mrii, teslim tarihinde en az en az 3 ay olmahdir.

7. Kullarum sirasinda kite iligkin bir sorun gikmas: durumunda ilgili firma, tim kitleri saglikl galistig1 kamtlanmg yeni lot numarali kitler ile
ficretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintrye uframas *hizmet
aksamaw1” olarak degerlendirilecektir.

8.  Cozimlenemeyen cihaz ya da kit sorunu gibi munferit nedenlerle 24 saat iginde ilgili firma tarafindan uygun kosullar olugturulamazsa,
laboratuvarimizda galigilamayan testler tedarikgi firma tarafindan merkez laboratuvar ydnetiminin belirttigi bir egdeger laboratuvarda
sorunun baglangicindan sonraki ilk 24 saat iginde galigilmasi saglanacaktir. Hasta drneklerinin eg deger laboratuvara uygun kogullarda 24
saat iginde ulagtirilmas1 ve sonuglarin tarafimiza teslimi tedarik¢i firmamn sorumlulugundadir '

9. Interferans diigiiniilen durumlarda firmalar konfirmasyon igin ihtiyag duyulan malzemeyi (blokan antikor igeren tiipler, kimyasallar,
ultrafiltrasyon tiipleri vb.) laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledizi sayida saglamalidir.

10. Liyofilize olan kitlerin sulandirma gdzeltileri orijinal ambalajinda verilmelidir.

11. Yuklenici firmalar bu ihale ile alim: planlanan kitler igin laboratuvarin akreditasyon program kapsaminda istenebilecek belgelerin
saglanmasindan sorumludurlar.

12. Ihaleye katilan firmalar yukandaki kogullar1 aynen kabul etmis sayilirlar. Hizmet aksamast durumunda merkez laboratuvar idari cezai
yaptirim ve sdzlegme iptali hakkim sakh tutar.

1. KISIM

1. Birinci Kisim testleri Koagiilasyon, Spesifik Proteinler, Endokrin I. Grup testler, Varyant Hemoglobin, Elektroforez-Immunfiksasyon ve

Oligoklonal Bant Analizi bagliklarinda toplam 5 grup test panelini kapsamaktadur.
2.  Birinci Kisim testler igin toplu teklif verilmelidir.
A GRUBU: KOAGULASYON PANEL]
Sira Acqiklama SUT Kodu Test Sayisi

1 Protrombin zaman (PT) L106430 34.117

2 Fibrinojen 1102450 4.215

3 aPTT L101050 32.436

4 aPTT ya da PT Karisim (Mixing) Testi L101060 15

5 Koagiilasyon faktér 2 inhibitdr ’ 1104310 3

6 Koagiilasyon Faktor 5 aktivite 1104230 21

7 Koagilasyon Faktor 7 aktivite 1104240 23

8 Koagiilasyon Faktdr 7 inhibitor L104330 1

9 Koagiilasyon Faktdr 8 aktivite 1104250 73

10 Koagiilasyon Faktér 8 inhibit6r 1104340 14

11 Koagillasyon Faktor 9 aktivite 1104260 2

12 Koagtlasyon Fakt0r 9 inhibilor L104350 2

13 Koagiilasyon Faktér 10 aktivite L104270 2

14 Koagiilasyon Faktdr 10 inhibitdr L104360 2

15 D-dimer (Kantitatif) 1102090 5.119

16 von Willebrand Faktdr Antijeni L107550 93

17 Antitrombin 3 Aktivitesi L100990 71

18 Aktive protein C rezistansi L100290 20

19 Lupus Antikoagtlan (Tarama) L105200 171
20 Lupus Antikoagiilan (Dogrulama) L105210 159
21 Protein C L106340 55
22 Protein S 1.106390 95
23 Von Willebrand Faktdr, Ristosetin Kofaktdr L107570 66

KISIM TOPLAM PUANI: | 5.418.069,80
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1,  Birinci kistm Koagiilasyon paneline ait alinmak istenen testlerin sirasi, agiklamasi (SUT EK-2B iglem ad1), SUT kodu, test sayist ve puam
yukaridaki tabloda belirtilmisgtir.

2.  Birinci kisim Koagiilasyon paneli 7 maddeden olugmaktadir.

3. Yukanda listelenen testler bir arada degerlendirilecektir. 1-23. maddeler igin teklif edilen kit v¢ cihazlar aym marka olmalidir ve kismi
teklif verilemez.

4,  Onerilen sistemin kullammna ydnelik demonstrasyon ve kullamict egitimi (Laboratuvar sorumlularnimn belirleyecegi kosullarda)
verilmelidir. Demostrasyonda D-dimer, protein S, protrombin zamam, aktive parsiyel tromboplastin zamam ve faktor VIII testleri ile
deneme galigmasi yapilacaktir. Yapilan galigma merkez laboratuvan ydntem onay prosediiriine uygun olarak gergeklestirilecek ve
degerlendirme de bu prosedire uygun yapilacaktir. Merkez Laboratuvan tarafindan daha once kullamlmig ve/ veya denenmis, Lis
baglantilart yapilmug sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili
teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir. _

5. Koagilasyon kitleri ve sistemleri ile iligkili olarak asagidaki kosullar gegerlidir:

5.1, lgili testler igin yiiklenici firma iki adet ayni marka ve model tam otomatik koagulasyon sistemi kurmali ve dnerilen kitler de aym
marka olmalidir.
5.2, Iki adet tam otomatik koagiilasyon sistemi her biri saatte en az 350 test (protrombin zamani) galigabilme hizina sahip olmalidir.
5.3. S6z konusu sistemde istenen teknik dzellikler gunlardir:
5.3.1. Sistem, kontrol modiild, sogutmali reaktif bslim, drnek yiikleme ve analitik modiilleri igermelidir.
5.3.2. Sistem, pihtilagma (clotting), kromojenik ve immunolojik temellere dayali test parametrelerin galisilmasina uygun olmalidur.
5.3.3. Sistem rastgele segimli (random access) ve siirekli 8rnek yiiklemeye uygun olmalidir.
5.3.4. Sistemin STAT modu olmalidir.
5.3.5. Sistemin kendi iizerinde bir QC (quality control) programu olmalidir.
5.3.6. Sistemin analiz sirasinda reaktif ve 8mekleri 37 °C ye 1sitarak homojen bir inkiibasyon 1sis1 saglamasi gereklidir.
5.3.7. Cihazlar hastanenin ve merkez laboratuvarin kullandig: HIS/LIS sistemlerine iki y3nla olarak baglanabilmelidir.

6. Tabloda belirtilen 1-23. kalem testler aym marka olmali ve her iki cihazda da higbir degisiklik yapilmadan kullanilabilir 6zellikte olmalidur.

7.  Ihalelistesinde 23 numaral kalemde yer alan Ristosetin kofaktér testi 5. maddede tammlanan cihazlarda galigilammyorsa, Ristosetin kofaktsr
testi galigabilen agagida dzelliklere sahip ek bir cihaz kurulmalidir.

7.1.  Cihaz, testi seri olarak yapabhilmek igin en az 4 kanalli olmalidir.
7.2.  Numune olarak sitrath plazma (rutin koagiilasyon testleri igin kullanulan tiipler) kullamlmaldir.
7.3. Inkubasyon blogunun 1sis1 en gok 37 + 0.5°C olmalidir.
7.4. lstenildigi takdirde sonuglar yazicida yazdirilmalidir.
7.5. Cihaz 220 Volt AC (ikiyiizyirmi) 50 Hz (elli) sehir cereyani ile galigabilmelidir.
B GRUBU: SPESIFiK PROTEINLER PANEL{
Sira Aciklama SUT Kodu Test Sayisi
24 Kappa hafif zincir, serbest (Serum) L103930 900
25 Lambda hafif zincir, serbest (Serum/Plazma) L104970 900
26 IgG indeksi L103550 50
27 IgM Indeksi 907640.1 50
28 Beta-2-Mikroglobulin (Serum) 1101620 600
29 Alfa 1 antitripsin 1100410 100
30 Kompleman C3 1104560 800
31 Kompleman C4 L104570 800
32 Seruloplazmin (Serum/Plazma) L106790 300
33 Haptoglobin L103020 300
34 Prealbumin L106200 30
35 1gG alt siuflar1 (IgG-4) 907790 200
KISIM TOPLAM PUANI: | 536.196,30

Birinci kisim Spesifik Proteinler paneline ait alinmak istenen testlerin sirasi, agtklamas: (SUT EK-2B islem ad1), SUT kodu, test sayisi ve puant
yukaridaki tabloda belirtilmigtir.

Yukanda listelenen testler bir arada degerlendirilecektir. Teklif edilen kit ve cihazlar aym1 marka olmalidir ve kismi teklif verilemez.

Bu teknik gartname ile tablodaki 11 kalem test (24-35) igin teklif veren firmalara nefelometrik sistem kurma kosulu getirilmektedir.
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Yukaridaki listede istenen 11 kalem test (24-35) igin dnerilecek uygun cihaz ve ekipman birlikte verilmelidir. Kitlerle birlikte verilecek analitik

cihazin dzellikleri agagidaki gibi olmalidir.

4.1. Cihazintest hizi en az 65 test/saat olmalidir. Cihazin test hizinin talebi kargilamamasi durumunda Merkez Laboratuvari yonetimi ve birim
sorumlusu talebi ile firma en az ayn dzellikte bir cihaz daha laboratuvara kurmahdir.

4.2. Kitlerle birlikte verilecek nefelometri cihaznin yag: sdzlegme sonu itibaniyla 15 yagmi gegmeyecektir.

43. Onerilen sistemde serum; BOS ve idrar drnekleri 8n iglem gerektirmeden galigilabilmelidir. Otomatik dilusyon yapma &zellikleri
olmalidir.

5. Yukardaki listede tablodaki her test igin, iki seviyeli internal kalite kontrol materyali birlikte verilmelidir. Normal ve patolojik iki seviyeli
Kalite kontrol materyalinin her galigmaya yetecek gekilde temininden ilgili firma sorumludur. Birim sorumlusunun talebinden sonra en az
1 hafia iginde kalite kontrol materyali laboratuvara teslim edilmelidir. Bununla birlikte teklif veren firma birim sorumlusunun uygun
gordigii eksternal kalite kontrol programuna katilim igin gerekli kogullari saglamakla yiskiimlidar.
6.  Teklif edilen kitlerin ve ydntemlerin uygunlugu Merkez Laboratuvar: ydntem onaylama prosediiriine gére degerlendirilecektir. Bunun igin
gerekli en az 20 test demonstrasyon igin verilecektir. Daha dnce galisilan kitler igin demostrasyon istenmeyebilir.
C GRUBU: ENDOKRIN PANEL], I. GRUP TESTLER
Sira | Agiklama SUT Test Sayisi

36 | CA 125 (Serum/Plazma) 1101900 1880

37 | CA15-3 (Serum/Plazma) L101920 2250

38 | CA 19-9 (Serum/Plazma) L101940 2450

39 | Karsinoembriyonik antijen (CEA) (Serum/Plazma) 1104030 2500

40 | Estradiol (E2) (Serum/Plazma) L102320 1550

41 | Follikiil stimiilan hormon (FSH) L102500 1920

42 | Kortizol (Serum/Plazma) 1104670 1000

43 | Kortizol/Kreatinin (Spot idrar) 1104700 65

44 | Parathormon (PTH) (Serum/Plazma) L105960 3950

45 | Prostat spesifik antijen (PSA), total 1106280 2750

46 | Prostat spesifik antijen (PSA), serbest L106270 i 920

47 | Anti tiroglobulin antikor 906880 1820

48 | Insilin L103780 1330

49 | Luateinizan hormon (LH) L105220 1920

50 | Progesteron 1106230 335

51 | Prolaktin L106260 1670

52 | Alfa-Fetoprotein (AFP) (Seruny/Plazma) 1100680 2120

53 | Sensitif'total testosteron L106700 1420

54 | Tiroid peroksidaz antikorlart (Anti TPO) L107060 1300

55 | Dehidroepiandrosteron siilfat (DHEA-SO4) L102110 470

56 | Prokalsitonin (Serum/Plazma) 1106240 6750

57 | 25-Hidroksi vitamin D L100220 13260

58 | ProB natriiiretik peptid (NT-ProBNP) veya B natriiiretik peptid (BNP) | L106220 veya 1101320 3150

KISIM TOPLAM PUANI: | 7.788.737,70
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Birinci kistm Endokrin paneline ait alinmak istenen testlerin strast, agiklamast (SUT EK-2B islem adi), SUT kodu, test sayis1 ve puam
agagidaki tabloda belirtilmigtir.

Endokrin pansli, I, grvp testler 23 kalem (36-58) olup bir arada deperlendirilecektir.

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

Bu teknik gartname ile yukandaki Endokrin testlerinde bulunan testler igin teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir.
Kurulacak sistem ile ilgili olarak:

4.1, 1lk kez galigtmlacak yeni sistemler olmalidir. Merkez Laboratuvarinda daha dnce kurulmug ve ilk kez galigtirilmug sistem mevcutsa o

sisteme teklif verilebilir.

4.2. Her bir cihazin hizi en az 170 test/saat olacak bigimde birbirinin aym 2(iki) analizorden olusan bir sistem dnerilmelidir. Her iki analizér

ya birbiri ile baglantili olup tek tip kondugunda iki analizére de herhangi bir islem yapmaksizin drnek ulagtirabilmeli ya da tek primer
tipten drmek dagitabilme 6zelligi bulunmalidir. Ayn: drnekten ortak test galigma dzelligi olmayan sistemler i¢in ayr1 ayn analizdr
dnerildiginde birbirinin aynis1 olan iki analizoriin her birinin hiz1 en az saatte 220 test olmalidir. Bu gruba teklif edilen analizdrlerin her
birinin reaktif yiikleme kapasitesi 22 parametreyi kapsayacak diizeyde olmalidir.

43. Onerilen Analizdr sistemleri Kemiliiminesans immunoassay ydntemle galigilan testleri mikroiglemci kontrolit altinda tam otomatik olarak

yapabilmelidir.

44. STAT modu olmalidir.

4.5. Kontrol modili, drnek yikleme ve analitik modiilleri ve sogutmali reaktif baliimi igermelidir.
4.6. Barkodlu primer tiipten ya da barkodlu sekonder tiipten galigabilmelidir.

47. Sistemde serum; BOS ve idrar 8mekleri on iglem gerektirmeden gahgilabilmelidir.

4.8. Otomatik diliisyon yapma 8zellikleri olmalidir.

4.9. Analizdrlerde piht1 detektdril bulunmalidir.

4.10. Sistemden hasta bazinda sonug alinabilmelidir.

D GRUBU: VARYANT HEMOGLOBIN

Sira Agiklama suUT Test Sayisi Toplam
Puan
59 Varyant Hemoglobin L103150 150 57.844,50

1. Cihaz aym kit ile HbA2, HbF analizini bilgisayar kontrolil altinda tam otomatik olarak ve HPLC yontemini kullanarak iyon degigtirme
metodu ile galigmalidir.
2. Cihazin analiz luz: beta talasemi igin en az 9 numune/saat olmalidir, Cihaz hemoglobin portal ad1 verilen bir kiitiiphaneye sahip olmalidur.
3. Numuneler cihaza primer tiipler veya standart mikrotiipler ile yiiklenebilmeli, cihaz barod tarayicisina sahip olmali ve numune yikleme
kapasitesi minimum 50 hasta olmaldur.
4. Reaktifler kullamima hazir, stvi formda olmahdir. Reaktif kaplar kapakli olmalidir. Cihaz izerinde kalan reaktif miktari ekran tizerinden
gbzlenebilmelidir.
St Cihaz, 2 adet HPLC pompasina sahip bir kromatografik istasyon, drnekleme istasyonu, bilgisayar ve lazer yazicidan veya drnekleme
istasyonu ve termal yazicidan olugmahidir.
6. Cihaza konulacak olan numunelere herhangi bir 8n iglem uygulanmamali, tim iglemleri sistem tam otomatik olarak yapmali bdylece
kullanim kolayli saglanmalidir.
7. Cihazda, Hemoglobinin AO, A2 /E, S, C, D ve F fraksiyon 8lgiimii yapilmalidir. Cihaz ctomatik barkod okuma sistemine sahip olmalidir.
8. Cihazda 1s1 kontrolii bulunmaly, kolon 1stticis1 22-500C araliginda ayarlanabilme dzelligine sahip olmalidir. Bu iglem bilgisayar programu
vasitastyla kolayca yapilmahdir, bdylece ortam isilarindan kaynaklanacak hatali degerlendirmeler elimine edilebilmelidir.
9. Hasta demografik bilgilerinin tiimil, rapor giktisinda kurum ads, protokol numarast, pik isimleri, ytizde degerleri, retention streleri, integral
degerleri, normal degerler ve kromotogram bulunmalidir.
10. Cihaz kromatogramlar: hafizasinda tutabilmeli, daha sonra istendiginde hasta bilgilerine ulagilabilmelidir. Cihaz hafizasinda en az 10.000
hasta bilgisi ve kromatogramlan saklayabilmelidir.
11. Cihaz LIS sistemine baglanabilmelidir.
E. GRUBU ELEKTROFOREZ-IMMUNFIKSASYON ve OLIGOKLONAL BANT ANALIZI
Sira Agiklama SUT Test Sayisi
60 PROTEIN ELEKTROFOREZ] (Kan) L106360 780
61 PROTEIN ELEKTROFOREZI (24SAAT IDRAR) L106370 130
62 IMMUNFIKSASYON ELEKTROFOREZI (KAN) 1103720 480
63 IMMUNOFIKSASYON ELEKTROFOREZI(24SAAT IDRAR) L103740 60
64 BOS oligoklonal bant (Izoelektrik odaklama) L101800 30
KISIM TOPLAM PUANI: | 379.357,30
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11.

12.

13.

14.
15.

16.

18.

19.

20.

21.

22.

1. Bu grup ile serum ve idrar protein elekiroforezi, serum ve idrar Immunfiksasyon elektroforezi, BOS Oligoklonal bant analizi hizmet

alim gergeklestirilecektir.
2.

2.1. Immunfiksasyon elektroforezi serum ve idrar drnegi igin uygun olmalidir. Bir jel tizerinde en fazla ddrt hasta drnegi
galigilmaya uygun ambalajlarda olmalidir.

2.2. Oligoklonal bant analizi igin 1 test, e zamanl olarak BOS (beyin omurilik stvist) ve serumun isoelektrik odaklama
yontemi ile analizini kapsar. Bir jel tizerinden iig ve/veya iizeri testin galigiimasina uygun olmalidir.

2.3. Teklif verecek firmalar, gerektiginde kullamlmak tizere drneklerin konsantre edilebilmesi igin 50 testlik statik
konsantratdr tiip veya egdegeri bir uygulamanin yapilabilmesi igin gerekli ekipmani temin edecektir.

2.4. Sistemin kullaniminda gerekecek tiim sarf malzeme ve yan tiriinler, kitlerin kalite kontrolii igin gereken kalite kontrol
serumlar her bir test grubunun 100 testi igin 1’er mL olacak gekilde ilgili firma tarafindan kargilanacaktir.

2.5. Tiim kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen kitlerin raf 6mrii, satin alindig1 tarihten baglayarak en az

8 ay olmalidir. Raf émriinii tamamlamasma iki ay kalan reaktifler ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla 1 ay iginde
ficretsiz olarak degistirilir. Bunun diginda laboratuvarin istegi dogrultusunda baz: kitler firmaya ait diger kitlerle
herhangi bir Geret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir.

Laboratuvara kurulacak elektroforez cihazi yukanida sayilan testlerin timiinii yapabilmelidir. Kismi yapilan teklifler kabul edilmeyecektir.

Cihaz otomatik olmali, cihaza numune yerlegtirildikten sonra aplikasyon, yiritme, fiksasyon ,boyama, yikama, kurutma ve dansitometrik
okutma iglemlerini tek bir cihaz ile veya birbirine entegre ayr iinitelerden olugabilen cihazlar grubu ile otomatik olarak yapmalidir. Gerekli
durumlarda stire, voltaj degigikligi ve jel okutma gibi kullanicimn manuel miidahalesine agik olmalidur.

Cihazda sonuglar hasta bazinda alinmaly, rapor tizerinde tiim hasta bilgileri, jel grintiisit ve dansitometrik diagram normal degerleri ile birlikte
goriilmelidir. Sayilan tiim bilgileri igeren hasta raporu laboratuvar ve hastane bilgi igletim sistemine aktarilabilmeli ve teklif edilen cihaz
laboratuvar bilgi sistemi ile haberlegebilmelidir.

Teklif verecek firmalar merkez laboratuarinda mevcut haberlegme sistemine uyum igin gereken tiim bilgileri ve belgeleri hastanemiz bilgi
islemine vermekle yiikiimlidur.

Onerilen cihaz 8meklerin barkodlanmasi, sisteme tanrtilmast, galigilmas, gikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri ayr1 rapor edilmesini
saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglari geri gagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirli
donanimn tagimalidir.

Onerilen elektroforez sistemi hasta sonuglarimn uygun zamanda verilebilmesi igin “random acsess” olmali, ardigik jel yiklemeye veya birden
fazla jeli aym anda galigmaya uygun olmalidir.

Talep edildiginde kullanici egitimi laboratuvar sorumlusunun belirledigi kosullarda verilmeli ve istenildiginde tekrarlanmalidir.

. Yiiklenici firma dnerilen sistemin bir orijinal kullanim kilavuzu ve Tiirkge Merkez Laboratuvar1 ydnerge formatina uygun olarak cihaz

kullanim yénergesi vermelidir.
Yiiklenici firma, sistemde yer alacak her bir parametre igin Merkez Laboratuvan test rehberi formatina uygun olarak Tiirkge hazirlanmg
ganliik kullanim ve test prensiplerini ieren test rehberleri sunmalidir. Bu rehberin igerigi ve formatinin uygunlugu merkez laboratuvari kalite

biriminden alinmahdir.
Kitleri temin eden firma cihazin teknik bakimindan ve ariza halinde sorunun giderilmesinden bu ihale ile alinan testlerin timiintn

tiiketilmesine kadar sorumludur.

Teklif verecek firmalar agagidaki bilgi ve belgeleri temin etmelidir:

13.1. Ilgili cihaza ait teknik bakim verecegine dair iiretici firma belgesini

13.2. Teknik bakim verecek elemanlarin agik iletigim bilgilerini igeren isim listesini

13.3. Yukarida ad1 gegen elemanlanin sirket biinyesinde olduklarina dair belgeleri

13.4. Teknik bakim verecek elemanlarin egitim belgelerini

13.5. Teknik bakimun uygulanacag tarihleri gdsteren bakim takvimini

13.6. Ariza halinde 8ncelikle bildirimin yapilmas: gereken adres ve telefon bilgilerini igeren belgeleri temin etmelidir.

Ucretsiz teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirlii par¢a dahildir.
Teknik bakimla ilgili Merkez Laboratuvari teknik biriminin istedigi sekilde aynntili bir program verilmelidir. Bu program, sistemin siirekli
verimli galigmasi amactyla olup, kullanic1 ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken ginlik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi
zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gdsteren ayrintila bir periyodik cetvel geklinde diizenlenerek sistemin yamnda bulunmaldir.
Teknik bakim programmdaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildig birim sorumlularinin imzast ile belgelenmelidir.
Teknik bakim stiresi aksi yazil1 olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullamm sonuna kadardir.
Teklif veren firmalarin yetkili teknik servislerinin bulunmas: ve teknik servisin TSE belgeli olmas1 gereklidir.
Firmalar cihazin arizalanmasi ve/veya Slgiilen parametre ile ilgili bir sorun bildiriminden sonra en geg 24 saat iginde miidahalenin baglamasini
garanti ederler. Ug (3) giinden uzun siire arizanin giderilememesi durumunda analizlerin esdeger yontemi kullanan birim sorumlusunun uygun
gordiign bir bagka laboratuvarda yaptirilmasiny, 1 aydan uzun siiren sorun durumunda ise yeni bir cihaz kurulmasim saglamakla yikiimlndirler.
Hlgili firma imminfiksasyon elektroforezi ve protein elektroforezi Kitleri igin ayn ayri olacak gekilde, birim sorumlusu tarafindan talep edilen
eksternal kalite kontrol sistemine dahil edilme igin gereken tiim kogullar1 saglamakla yiiktimladiir.
Merkez Laboratuvar teklif verilen kitlerin transport, kétii kosullarda saklanma, kit igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda
olugabilecek her tarlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili
bagvuruyu takip eden 15 giin iginde reaktifleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik
gikmast durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri dngdriilen test galigma kosullarma uygun bigimde gidermekle yikiimlidilr.
Kit ile ilgili sorun beyan edildikten sonra en geg iki ay igerisinde yenisi laboratuvara teslim edilecektir. Bu siire iginde teslim edilmeyen veya
sorunu ¢dzillemeyen kitlere baglh Merkez Laboratuvarda galigilamayan testler ilgili firma tarafindan birim sorumlusunun uygun gdrdiign
standartlara sahip bagka bir merkezde uicretsiz olarak galigtirilacaktir.
fhaleyi alan firma tarafindan teklif edilen sistem ve kitler ihale giinii ve saatinden itibaren 10 giin (240 saat) iginde Merkez laboratuvann
belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az
10 test denenmesi igin verilecektir.

22.1. Yapilan galigmada; Merkez laboratuvari yéntem onay: prosediirii ve ydntem onaylama kriterleri uygulanacaktir.

22.2, “Y&ntem onaylama kriterlerine”” uyamayan firmann teklifine onay verilmeyecektir.
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2. KISIM. ENDOKRIN PANELI, II. GRUP TESTLER

Sira Agiklama SUT Test Sayis1
68 Thuglubulin L107050 1280
66 Bityiime hormonu (Somatotropin) L101820 375
67 Adrenokortikotropik hormon (ACTH) L100270 715
68 C peptid L101830 180
69 Insiilin benzeri biytime faktdrii 1 (IGF-1, Somatomedin-C) L103800 570
70 Insiilin benzeri bityiime faktdrii baglayan protein 3 (IGFBP-3) L103810 340
71 Kalsitonin 1103850 200
72 1,4-Delta androstenedion L100010 180
73 Osteokalsin L105720 175
74 Ikili test (PAPP-A+Serbest/total beta HCG) 1103620 200
75 Deoksipiridinolin (DPD)/Kreatinin (Spot idrar) L102170 90
76 SHBG L106660 200
i IgE 1103540 1560
78 Homosistein (Serum/Plazma) L109960 320
79 Tiroid stimule edici imminglobulin (TSI)-TRAB (TSI) L107070 425
80 Eritropoetin L102310 0

KISIM TOPLAM PUANI: | 854.864,70
Sira Agqiklama SUT Test Sayisi
Spesifik IgE Karigimi

81 Gida Alerjeni Karisimu 1 1107700 0
82 Gida Alerjeni Kangimu 5 L107740 100
83 Kiuif Alerjeni Karigimu L107790 165
84 Ot Alerjeni Karigim L107810 750
85 Toz Alerjeni Karigim L107820 730

KISIM TOPLAM PUANI: | 373.482,35
Sira Agiklama SUT Test Sayist
Spesifik IgE

86 Alfa laktalbumin IgE antikoru L107840 7

87 Aspergillus fumigatus IgE antikoru L£107940 105

88 Bal ansi IgE antikoru L108000 7

89 Beta laktoglobulin IgE antikoru L108070 0

% Bugday 1gE antikoru 1108130 70

91 Findik IgE antikoru 1108280 32

92 Kazein IgE antikoru L108600 45

93 Kedi dokontiist IgE antikoru 1108640 665

94 Kopek dokintosii IgE antikoru 1108760 115

95 Penisilin G IgE antikoru 1109010 35

96 Penisilin V IgE antikoru 1109020 35
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97 Sit IgE antikoru L109170 125
98 Yaban ansi IgE antikoru L109250 S

99 Yumurta saris1 IgE antikoru L109310 125
100 Zeytin IgE antikoru L109320 645
101 Yumurta Beyazi L109300 140

KISIM TOPLAM PUANI: | 369.969,60

[ I

Endokrin paneli, II. grup testler 36 kalem (65-101) olup bir arada degerlendirilecektir.
Teklif edilen kit ve cihazlar aym marka olmalidir ve kismi teklif verilemez.

3. Bu teknik gartname ile yukandaki Endokrin testlerinde bulunan testler igin teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir.

Kurulacak sistem ile ilgili olarak:
3.1. Ik kez galigtirilacak yeni sistemler olmalidir. Merkez Laboratuvarinda daha nce kurulmug ve ilk kez galigtirilmug sistem mevcutsa o
sisteme teklif verilebilir.
3.2.  Onerilen analizériin lzi en az 200 test/saat olmal: ve tek bir analizor olmalidir.
3.3. Kemiliiminesans immunoassay ydntemle aligilan testleri mikroiglemei kontrolii altinda tam otomatik olarak yapabilmelidir.
3.4. Analizdr hasta bazinda sonug vermelidir.
3.5. STAT modu olmalidir.
3.6. Barkodlu primer tiipten ya da barkodlu sekonder tiipten galisabilmelidir.
3.7. Sistemde serum; BOS ve idrar 8mekleri dn iglem gerektirmeden gahigilabilmelidir.
3.8. Otomatik diliisyon yapma &zellikleri olmalidir.
3.9. Analizdrlerde piht1 dedektdrii bulunmalidir.
3.10. Sistemden hasta bazinda sonug alinabilmelidir.
3.11. Yukarda listede istenen tekli ve kangik spesifik IgE kitleri arasinda laboratuvarin gereksinim ve sarfi dogrultusunda total say1 aym
kalmak sartiyla degisiklik yapilabilmelidir. Karigik inhalan ve gida panelleri en az 5 farkli allerjenden olugmalidir
Ihaleye katilan firmalardan, analitik sistem ve testleri ile ilgili demonstrasyon (Laboratuvar sorumlularmin belirleyecegi kosullarda)
istenebilecektir; bu durumda teklif edilen sistemlerin bir drnegi ve kitler ihale giindl ve saatinden itibaren 14 gin i¢inde Merkez Laboratuvar'in
belirleyecei kogullar gergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Her parametre igin en az
100 test denenmek iizere verilecektir. Bu aligmada; DEU-ML "Y dntem Onay: Prosediri" uygulanacak ve reaktif dayaniklilifs saptanacaktir.
DEU-ML, uygun goriirse, ilgili firmanin sisteminin kurulu oldugu bagka bir yerde demonstrasyonu kabul edehilir; hunun igin gerekli kogul ve
ekipmanlar ilgili firma tarafindan saglanmalidir. DEU- ML tarafindan daha 8nce kullanlmug ve/veya denenmis sistem ve/veya kitlerden tekrar
demonstrasyon istenmeyebilir. Ayrica laboratuvar sorumlularinin gerekli gdrdiigii durumlarda (gerekli parametreler igin) referans bir ydntem
ile kurulacak sistemlerin ydntem Kargilagtirmasi yapilabilecek ve/veya yiiklenici firmanin temin edecegi referans materyal ile ydntem onay:
uygulanabilecektir.
Ihaleyi kazanan firma analizorle birlikte merkez laboratuvar ydnetimi ve birim sorumlusunun uygun gdrecegi Prenatal tarama testi Down
sendromu tarama testi ve Maternal AFP hesaplanmas: igin dzel program, bu programu galistiran bilgisayar ve sonuglarin yazdirilmasinda
kullanlacak renkli yazic ve kartuglan laboratuvar istedikge ilcretsiz olarak saglayacaktir.
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