&*}%' % DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

t}n‘ﬂ\ ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

& Doéner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20254063
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/07/2025 TARIHi, SAAT

IHALE ILE

10/07/2025 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 AST (GOT) 900.000,00 TEST
2 ALT (GPT) 925.500,00 TEST
3 UREA 1.020.000,00 TEST
4 LDH 467.000,00 TEST
5 KALSIYUM 805.000,00 TEST
6 GLUKOZ 870.000,00 TEST
7 T.BILIRUBIN 555.500,00 TEST
8 D.BILIRUBIN 535.000,00 TEST
9 URIK ASID 625.000,00 TEST
10 I.FOSFOR 482.500,00 TEST

ODEME SURESIi: 180 GUN
TEKLIFNO - 20254063
BIYOKIMYA IHALESI

NOT :

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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< 9y %, DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
t}n‘ﬂ\ ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

10/07/2025 00:00:00

& Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20254063
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/07/2025 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.

ALIM KONUSU MALZEMELER

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

MIKTAR

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

ALP (ALKALEN FOSFATAZ)

CK

HEMOGLOBIN A1C
SODYUM,POTASYUM,KLOR KITI ISE
TROPONIN

TSH

FREE T3

FREE T4

LAKTAT

KOLESTEROL

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

545.000,00 TEST
142.500,00 TEST
80.000,00 TEST
1.020.000,00 TEST
150.000,00 TEST
230.000,00 TEST
59.000,00 TEST
199.000,00 TEST
8.000,00 TEST
198.500,00 TEST

2/10



4 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

t}n‘ﬂ\ ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

& Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20254063
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN

10/07/2025 00:00:00

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/07/2025 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.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

21 DEMIR BAGLAMA 196.500,00 ADET
22 GGT 545.000,00 TEST
23 TRIGLISERID 197.000,00 TEST
24 HDL-K 189.500,00 TEST
25 DEMIR 196.500,00 TEST
26 AMILAZ 136.000,00 TEST
27 MYOGLOBIN 12.500,00 TEST
28 CK-MB 110.000,00 TEST
29 KREATININ (CRE) 1.140.000,00 TEST
30 LITYUM 7.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

3110



H% % DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

F}Aﬂ g Uygulama ve Arastirma Hastanesi
& Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20254063
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN

10/07/2025 00:00:00

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/07/2025 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.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

31 MIKROALBUMIN 36.000,00 TEST
32 IDRAR PROTEINI 61.500,00 TEST
33 TOTAL PROTEIN KITI 580.000,00 TEST
34 FERRITIN 200.000,00 TEST
35 AMONYAK(OTOANALIZORE UYUMLU) 14.000,00 TEST
36 B12 VIT 190.000,00 TEST
37 FOLIK ASID 135.000,00 TEST
38 DIGOXIN I 6.500,00 TEST
39 CHOLINESTERASE 1.500,00 TEST
40 PHENOBARBITOL 1.500,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

4/10



H% % DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

t}n‘ﬂ\ ¥ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Teklif No: 20254063

N Doéner Sermaye isletmesi

ILAN

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

SATIN

10/07/2025 00:00:00

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/07/2025 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.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

41 PHENYTOIN 2.500,00 TEST
42 VANCOMYCIN 2.200,00 TEST
43 THEOPHYLLINE 1.500,00 TEST
44 VALPROIC ASID 7.500,00 TEST
45 CARBAMAZEPINE 3.000,00 TEST
46 SALCYLIC 2.000,00 TEST
47 RF 25.600,00 TEST
48 ASO 7.500,00 TEST
49 DUSUK DANSITELI LIPOPROTEIN KITI LDL-K 4.400,00 TEST
50 MAGNEZYUM KIT-MG 692.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

5110



4 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

10/07/2025 00:00:00

t}n‘ﬂ\ ﬂ Uygulama ve Arastirma Hastanesi

& Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20254063
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/07/2025 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.

ALIM KONUSU MALZEMELER

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

MIKTAR

51
52
53
54
55
56
57
58
59
60

TRANSFERRIN-TRF

ETHYL ALCOHOL
ACETOMINOPHEN(PARASETAMOL)
AMIKACIN

IGA

IGM

IGG

ALBUMIN

CINKO KITI

HCG (ACIL)

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

89.300,00 TEST
14.000,00 TEST
2.000,00 TEST
1.500,00 TEST
36.000,00 TEST
30.000,00 TEST
30.000,00 TEST
785.500,00 TEST
32.000,00 TEST
43.000,00 TEST

6/10



H% % DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

e
F}Aﬂ : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
PR Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20254063
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN

10/07/2025 00:00:00

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 17/07/2025 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.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

61 COCAINE 5.500,00 TEST
62 THC(ESRAR) 5.500,00 TEST
63 MORPHINE 5.500,00 TEST
64 BENZODIAZEPINE 5.500,00 TEST
65 AMPHETAMINE 5.500,00 TEST
66 BAKIR KITI 12.500,00 TEST
67 ULTRASENSITIV CRP 810.500,00 TEST
68 LIPAZ 120.000,00 TEST
69 ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) 1.400,00 TEST
70 ANJIOTENSIN KONVERTINGENZIM (ACE) 3.200,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

7110



DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

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

10/07/2025 16:35:57

146.0003.000 AST (GOT) TEST 900000
146.0004.000 ALT (GPT) TEST 925500
146.0005.000 UREA TEST 1020000
146.0006.000 |LDH TEST 467000
146.0007.000 KALSIYUM TEST 805000
146.0008.000 |GLUKOZ TEST 870000
146.0009.000 T.BILIRUBIN TEST 555500
146.0010.000 D.BILIRUBIN TEST 535000
146.0011.000 URIK ASID TEST 625000
146.0012.000 |.FOSFOR TEST 482500
146.0013.000 ALP (ALKALEN FOSFATAZ) TEST 545000
146.0014.000 (CK TEST 142500
146.0015.000 HEMOGLOBIN A1C TEST 80000

146.0016.000 SODYUM,POTASYUM,KLOR KITI ISE TEST 1020000
146.0017.000 TROPONIN TEST 150000
154.0001.000 [TSH TEST 230000
154.0002.000 FREE T3 TEST 59000

154.0003.000 FREE T4 TEST 199000
146.0019.000 |LAKTAT TEST 8000

146.0020.000 KOLESTEROL TEST 198500
146.0021.000 DEMIR BAGLAMA ADET 196500
146.0022.000 GGT TEST 545000
146.0023.000 [TRIGLISERID TEST 197000
146.0024.000 HDL-K TEST 189500
146.0025.000 DEMIR TEST 196500
146.0026.000 AMILAZ TEST 136000
146.0027.000 MYOGLOBIN TEST 12500

146.0037.000 CK-MB TEST 110000
146.0040.000 KREATININ (CRE) TEST 1140000
146.0041.000 LITYUM TEST 7000

146.0042.000 MIKROALBUMIN TEST 36000

146.0043.000 |DRAR PROTEINI TEST 61500




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

10/07/2025 16:35:57

146.0046.000 TOTAL PROTEIN KITI TEST 580000
146.0047.000 FERRITIN TEST 200000
146.0054.000 AMONYAK(OTOANALIZORE UYUMLU) TEST 14000
154.0018.000 B12 VIT TEST 190000
154.0019.000 FOLIK ASID TEST 135000
153.0004.000 DIGOXIN Il TEST 6500
153.0005.000 [CHOLINESTERASE TEST 1500
153.0006.000 PHENOBARBITOL TEST 1500
153.0007.000 PHENYTOIN TEST 2500
153.0008.000 MVANCOMYCIN TEST 2200
153.0009.000 THEOPHYLLINE TEST 1500
153.0010.000 VALPROIC ASID TEST 7500
153.0012.000 |CARBAMAZEPINE TEST 3000
153.0013.000 SALCYLIC TEST 2000
142.0044.000 RF TEST 25600
142.0046.000 |ASO TEST 7500
146.0061.000 DUSUK DANSITELI LIPOPROTEIN KITI LDL-K TEST 4400
146.0062.000 MAGNEZYUM KIT-MG TEST 692000
146.0065.000 TRANSFERRIN-TRF TEST 89300
153.0016.000 ETHYL ALCOHOL TEST 14000
153.0017.000 ACETOMINOPHEN(PARASETAMOL) TEST 2000
153.0018.000 AMIKACIN TEST 1500
142.0108.000 |GA TEST 36000
142.0109.000 |GM TEST 30000
142.0110.000 |GG TEST 30000
142.0111.000 ALBUMIN TEST 785500
146.0072.000 [CINKO KITI TEST 32000
146.0077.000 HCG (ACIL) TEST 43000
153.0019.000 |COCAINE TEST 5500
153.0020.000 THC(ESRAR) TEST 5500
153.0021.000 MORPHINE TEST 5500
153.0022.000 BENZODIAZEPINE TEST 5500




w% f’”g DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

10/07/2025 16:35:57

146.0127.000 ANJIOTENSIN KONVERTINGENZIM (ACE)

153.0023.000 AMPHETAMINE TEST 5500
146.0096.000 BAKIRKITI TEST 12500
142.0429.000 ULTRASENSITIV CRP TEST 810500
146.0120.000 [LIPAZ TEST 120000
146.0126.000 ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) TEST 1400
TEST 3200

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




Kiinik Biyokimya Ihalesi 1

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI-MERKEZ LABORATUVARI
2026-2027 YILLARI KLINIK KiMYA, SPESIFiK PROTEINLER VE IMMUNASSAY
TESTLERI TEKNIK SARTNAMESI

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar’nda (DEU-ML) kullanilacak
olan klinik biyokimya, spesifik proteinler ve immunassay testlerinin teknik sartnamesi kogullari
18 maddeden olugmakta olup, firmalarin bu siiregte analitik ve pre-analitik modilleri DEU-
ML’ye kurmalan gerekmektedir. Testler agagida tabloda listelenmis olup bir biitiin olarak
degerlendirilecek olup kismi teklif verilemez,

KLINIiK KIMYA, SPESIFIK PROTEINLER VE IMMUNASSAY TESTLER{

SIRA | TEST ADI TEST SAYISI
NO
1 | GLUKOZ (SERUM/PLAZMA) 870.000
2 | URE/URE AZOTU (BUN) (SERUM/PLAZMA) 1.020.000
3 | KREATININ (SERUM/PLAZMA) 1.140.000
4 | URIK ASIT (UA) (SERUM/PLAZMA) 625,000
5 | ASPARTAT AMINOTRANFERAZ (AST) 200,000
(SERUM/PLAZMA)
6 | ALANIN AMINOTRANSFERAZ (ALT) 925.500
(SERUM/PLAZMA)
7 | GAMA GLUTAMIL TRANSFERAZ 345.000
(GGTYSERUM/PLAZMA)
8 | ALKALEN FOSFATAZ (ALP) (SERUM/PLAZMA) 545.000
9 | LAKTAT DEHIDROGENAZ (LDH) (SERUM/PLAZMA) 467.000
10 | KREATININ KINAZ (CK) (SERUM/PLAZMA) 142.500
11 | AMILAZ (AML) (SERUM/PLAZMA) 136.000
12 | ISE (SERUM/PLAZMA) [SODY UM (Na), POTASYUM (K), 1.020.000
KLOR (CT) (her biri))




Klinik Biyokimya fhatesi 2

13 | KALSTYUM (Cu) (SERUM/PLAZMA) 805.000
14 | INORGANIK FOSFOR (IP) (SERUM/PLAZMA) 482.500
15 | BILIRUBIN, TOTAL (SERUM/PLAZMA) 555.500
16 | BILIRUBIN, DIREKT (SERUM/PLAZMA) £35.000
17 | TOTAL PROTEIN (TP) (SERUM/PLAZMA) 580,000
18 | ALBUMIN (ALB) (SERUM/PLAZMA) 785.500
19 | TRIGLISERIT (SERUM/PLAZMA) 197.000
20 | TOTAL KOLESTEROL (SERUM/PLAZMA) 198.500
21 | HDL-KOLESTEROL (SERUM/PLAZMA) 189.500
22 | LDL-KOLESTEROL (DIREKT) (SERUM/PLAZMA) 4.400

23 | DEMIR (Fe) (SERUM/PLAZMA) 196.500
24 | DEMIR BAGLAMA KAPASITESI (SERUM/PLAZMA) 196.500
25 | ANTISTREPTOLIZIN-O (AS0) (SERUM/PLAZMA) 7.500

26 | C-REAKTIF PROTEIN (CRP) (SERUM/PLAZMA) 810.500
27 | ROMATOID FAKTOR (RF) (SERUM/PLAZMA) 25.600
28 | iIDRAR PROTEIN 61.500
29 | MIKROALBUMIN (mALB) (IDRAR) 36.000
30 | MAGNEZYUM (Mg) (SERUM/PLAZMA) 692.000
31 | TRANSFERRIN (SERUM/PLAZMA) £9.300
32 | BAKIR (Cw) (SERUM/PLAZMA) 12.500

WA




Kiinik Bivokimya lhalesi

33 | CINKO (Zn) (SERUM/PLAZMA) 32.000
34 | AMIKASIN (SERUM/PLAZMA) 1500
35 | VANKOMISIN (SERUM/PLAZMA) 2.200
36 | KARBAMEZAPIN (SERUM/PLAZMA) 3.000
37 | VALPROIK ASID (SERUM/PLAZMA) 7.500
38 | FENOBARBITAL (SERUM/PLAZMA) 1.500
39 | FENITOIN (SERUM/PLAZMA) 2.500
40 | PSODOKOLINESTERAZ (SERUM/PLAZMA) 1.500
41 | DIGOKSIN (SERUM/PLAZMA) 6.500
42 | TEOFILIN (SERUM/PLAZMA) 1.500
43 | LITYUM (SERUM/PLAZMA) 7.000
44 | ASETAMINOFEN (PARASETAMOL) (SERUM/PLAZMA) 2.000
45 | SALISILIX ASID (SERUM/PLAZMA) 2.000
46 | LAKTAT (SERUM/PLAZMA) 8.000
47 | AMONYAK (NH3) (PLAZMA) 14.000
48 | ETANOL (SERUM/PLAZMA) 14.000
49 | LIPAZ (SERUM/PLAZMA) 120.000
st | AMFETAMIN (IDRAR) 5.500
51 | BENZODiYAZEPINLER (iDRAR) 5500
52 | KANNABINOIDLER (IDRAR) 5500

/

Juwney




Klinik Bivokimya Ihalesi 4

Toplam

53 | OPIYATLAR (IDRAR) 5,500

54 | KOKAIN (iDRAR) 5500

55 | ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) (SERUM/PLAZMA) 1.400

56 | ANJIOTENSIN KONVERTING  ENZIM  (ACE) 3.200

(SERUM/PLAZMA)
57 | IMMUNGLOBULIN A (IgA) (TURBIDIMETRIK) 36.000
58 | IMMUNGLOBULIN G (IgG) (TORBIDIMETRIK) 30,000
59 | IMMUNGLOBULIN M (IgM) (TORBiDIMETRIK) 30,000
60 | HEMOGLOBIN-A1C (HPLC) $0.000
61 | KREATININ KINAZ MB IZOENZIMI (CK-MB) (KUTLE) 110,000
62 | TROPONIN (KUTLE) Tnl /TnT 150.000
63 | MIYOGLOBIN (KUTLE) 12.500
64 | BETAHCG (SERUM/PLAZMA) 43.000
65 | FERRITIN (SERUM/PLAZMA) 200.000
66 | FOLIK ASIT (SERUM/PLAZMA) 135.000
67 | B12-VITAMINI (SERUM/PLAZMA) 190.000
68 | TiroiT STIMULAN HORMON (TSH) 230.000
(SERUM/PLAZMA)
69 | SERBEST-T3 (SERUM/PLAZMA) 59.000
70 | SERBEST T4 (SERUM/PLAZMA) 199.600
16,560,100

fmney




Klinik Biyokimya lhalesi 5

1.

Bu teknik gartname ile yukarida tanimlanan kalemlere teklif veren firmalardan bir adet on-line
pre-analitik modiil iceren bir sistem (on-line pre-analitik modiil + klinik kimya modiilleri +
immunassay modiilleri) kurmalart talep edilir. Eger 6nerilen on-line pre-analitik modilin
alikotlama 6zelligi bulunmuyorsa ayrica Madde 1.3’de belirtilen 6zelliklere sahip bir adet off-
line alikotlama sistemi kurma kogulu getirilmektedir,

1.1. On-line pre-analitik modiilde,; sirekli 6rnek yiiklemeye uygun “ornek viikkleme tinitest,

santriflij, kapak acgici sistem, alikotlayici ve analizi biten tiiplerin agzim kapatma
fonksiyonu (recapping/sealing)” ozelligi olmalidir,

1.2. On-line pre-analitik modiil iceren sistem ile ilgili olarak:

1.2.1. Sistem laboratuvarda kurulmug Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) ve Hastane Bilgi
Sistemi (HIS) ile iki yonlii olarak baglanti yapabilmelidir. S6z konusu baglant: i¢in
ara yiiz yazihmi gerekli oldugu takdirde, baglantilarin yapilmast igin gerekli donanim
ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen sistemler hastane otomasyon
sistemine uyumlu olmalidir ve HIS/LIS e baglanmasi i¢in gerekli tiim bilgi, ekipman
ve teknik destek teklif veren firmanin sorumlulugu altindadir.

1.2.2. Cihaza primer tiipler siirekli olarak yiiklenebilmelidir.

1.2.3. On-line pre-analitik bolimde en az iki adet sogutmah santrifiij dnerilmesi zorunlu
olup onerilen her bir santrifiij 10 dk. santrifiijleme ile saatte em az 300 tiip
santrifiijleme kapasitesine sahip olmalidir.

1.2.4. Sistem, alikotlama modiilii ile bir primer tiipten (1+1 alikot) yapma kogulu ile saatte
en az 200 primer tiipii igleyebilmelidir. Ayrica, 6nerilen sistem, bir primer tiipten en
az 4 sekonder tiipe alikotlama yapabilmelidir. Alikot sayis1 ML nin ihtiyaglarini
kargilayamaz (ISO 15189 akreditasyonu geregi beyan edilen, rutin ve acil hastalar igin
sonu¢ verme siiresi (Ornek Kabul - Sonug onay siiresi) (ML Kalite Indikatérleri
Izlem ve Degerlendirme Yonergesi’'ne gore belirlenen ve Kalite Indikatodrleri Sonug
Formu’nda beyan edilen) agilirsa veya her hangi bir nedenle sistemlerin yetersizligi
saptamirsa) ise DEU-ML yonetimi, 45 gin iginde off-line bir alikotlama sistemi daha
kurulmasini talep etme hakkina sahiptir.

1.2.5. Alikotlama modilii, yaygin olarak kullamilan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
diiz ve/veya jelli tiiplerden en az birini ¢aligabilmelidir. Hastanenin satin aldif1 ve
mevcut olarak kullamlmakta olan tiupler ile preanalitik/analitik sistemlerden
kaynaklanan wyumsuzluk saptandifinda, ihaleyi alan firma uygun 6rnek titplerini
sartname suresinin sonuna kadar saglamakla ytkimlidir.

" 126. Alikotlama i¢in disposable (tek kullammlik) uglar kullanilmaly, piht: detektdrii ve

seviye dedektorii olmalidir.

1.2.7. Sistem Merkez Laboratuvar'inda kullamian barkod etiketlerini okuyup, aym
etiketleri goZaltarak sekonder tiipler tizerine ¢tkmayacak bigimde yapigtirabilmelidir.
Bu etiketlerin tipleri Merkez Laboratuvar'in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmali yani Merkez Laboratuvar’inda kurulu olan diger sistemlerde (cihazlarda) de
sekonder tip Uzerine yapigtinlan bu barkodlar sorunsuzca okunabilmeli, drnekler
calisilabilmelidir,

1.2.8. Yiiklenici firma, sistemde kullanilacak her tiir alikotlama tiiplerini, barkod
etiketlerini, raklari, disposable ug¢lan ve diger her tirli sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’in ongérdiigu miktarlarda saglamakla yukimliidir.

. oA
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1.3

Off-line pre-analitik sistem(ler)” ile ilgili olarak:
1.3.1. Sistem, etiketleme (labeling) ve alikotlama 6zelliklerine sahip olmalidir

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

1.3.3. Alikotlama modiilii, yaygin olarak kullamlan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
diiz ve/veya jelli tiiplerden en az birini ¢aligabilmelidir, Sistemde, hastanede satin
alinmig olan meveut érnek tiipleri ile bir uyumsuzluk saptandiginda ihaleyi alan firma
uygun drnek tiplerini sartname siresinin sonuna kadar saglamakla yiikuimliidur.

1.3.4. Alikotlama igin disposable uglar kullanilmal; piht1 detektorii ve seviye dedektori
olmalidir,

1.3.5. Sistem iki yonli olarak HIS/LIS baglantis1 yapabilmelidir. S6z konusu baglant: i¢in
ara yiz yazilim gerekli oldugu takdirde, baglantilarin yapilmast i¢in gerekli donanim
ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen sistemler hastane otomasyon
sistemine uyumlu olmalidir ve HIS/LIS’e baglanmasi icin gerekli tiim bilgi, ekipman
ve teknik destek teklif veren firmamn sorumlulugu altindadir.

1.3.6. Sistem Merkez Laboratuvar’inda kullanilan barkod etiketlerini okuyup, ayni
etiketlert cogaltarak sekonder tiipler Gizerine ¢ikmayacak bigimde yapigtirabilmelidir.
Bu etiketlerin tipleri Merkez Laboratuvar’in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmali yani Merkez Laboratuvar’inda kurulu olan diger sistemlerde (cihazlarda) de
sekonder tip Uzerine yapistinlan bu barkodlar sorunsuzca okunabilmeli, érnekler
caligtlabilmelidir. '

1.3.7. Yiiklenici firma, sistemde kullamlacak her tir alikotlama tiiplerini, barkod
etiketlerini, raklari, disposable uglari ve diger her tiirlii sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’in dngérdigi miktarlarda saglamakla yukimlidiir.

2. .Analitik modiillerde aranacak dzellikler

2.1

22

2.3

24.

2.5.

1-59 no’lu testler i¢in dnerilen klinik kimya modiillerinin toplam fotometrik hizi (ISE
hari¢) en az 5200 test/saat olmalidir.

61-70 no’lu testler igin dnerilen analitik modiiller; kemiltiiminesans immunassay teknigi
ile caligmals, cihaz sayis1 en az iki, toplamda test huza en az 600 test/saat olmalidir.

ISO 15189 akreditasyonu geregi beyan edilen, rutin ve acil hastalar igin senu¢ verme
siiresi (Omek Kabul - Sonug onay siresi) (ML Kalite Indikatorleri Izlem ve
Degerlendirme Yonergesi’ne gore belirlenen ve Kalite Indikatorleri Sonug Formu’nda
beyan edilen) agilirsa veya her hangi bir nedenle analitik sistemlerin yetersizliSi
saptanirsa; DEU-ML yonetimi, onayladig: 6zellikte klinik kimya ve/ veya immunassay
modullerini igeren entegre ve / veya “stand-alone” ilave analitik sistemler kurulmasin
talep etme hakkina sahiptir.

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

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

Jue
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2.6. Analitik modiillerin test ¢alisma bigimi rasgele segimli (random access) olmalidir.

2.7. Klinik kimya modiilleri serum indekslerini (hemoliz, ikter ve lipemi) ¢alisabilmelidir.

2.8.  Her bir analitik modiliin piht1 detektorio olmal ve seviyeyi tespit edebilmelidir

2.9. En az bir analitik modilde idrar kimyas gibi diger viicut stvilan galigilabilmelidir.

2.10. Klinik kimya modiliine aym anda 50°den fazla farkl: reaktif yiklenebilmelidir.
2.11. Otomatik yeniden galigma (auto re-run) 6zelliklerine sahip olmalidir.

212, Sistemden kalite kontrol (KK) verileri, grafiksel (Levey-Jennings) ve sayisal
olarak izlenebilmelidir. Ayrica, viiklenici firma, KK sonuglarimn DEU-ML’de
kullamlan LIS f{zerinden de izlenebilmesi igin gereklilikleri yerine getirmekie
yikimlidir., Cihazlarda ¢ahsilmis olan kalibrasyon ve kalite kontrol verileri ile
tiretilen hasta sonuglan saklanabilmelidir. Bu veriler alt1 ayda bir back-up yapilarak
DEU-ML Yonetimi’ne teslim edilmelidir,

2.13. Onerilen sistemlerin teknik dzellikleri ayr bir formda ézetlenmelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarasi, uretici firma adi, tretim yih, Onceden kullanp
kullanilmadif, son iki yilda uptime’in %95’in tzerinde oldugunun beyanat,
bilegenleri ve teknik 6zellikleri, test kapasitesi ve hizi, LIS e baglanabilme 6zelligi gibi
bilgiler yam sira diger teknik 6zellikler de tammlanmalidur.

2.14. Analitik ststemlerin galigmasi igin gerekli deiyonize su cihaz(larh yiiklenici
firma tarafindan licretsiz olarak kurulmahdir. Bunun i¢in yiiklenici firmadan, DEU-
ML’mn uygun goérdigi bir alanda merkezi deiyonize su sisteminin ve bunu
laboratuvarlardaki analizérlere ulagtiracak iletim sisteminin kurulmasi istenmektedir.
Istenilen deiyonize suyun kalitesi <1 pS’dir. Bu cihazlarin tiim bakim ve onarimlan
iicretsiz olarak ve talep beklemeksizin sistem(ler)in bakim onarim kosullan ile aym
sekilde gerceklestirilmelidir,

2.15. Total entegre analitik sistemleri kuran firmalar siirekli tig¢ teknik servis elemani
bulundurmali ve personele ait gerekli tim dokiimanlar1 sunmalidirlar. Bu elemanlar,
Tibbi Laboratuvar Yonetmeligine uygun personeller olmali, ayrica ML yonetimi
tarafindan da onaylanmalidir. Bu teknik elemanlar birim sorumlusunun uygun goérdiigia
firmaya ait tiim analitik ve destekleyici sistemler dahil olmak iizere cihaz bakim ve
onarimi, sarf malzeme takibinden sorumlu olup ayrica Merkez Laboratuvar Yonetimi
tarafindan rutin igleyigle iigili bagka gérevler de tammlanabilir Firma organize ettigi
teknik personelde herhangi bir degigiklik yaptig1 takdirde laboratuvan resmi olarak
bilgilendirmeli ve yeni personele ait dokiimanlar1 sunmalidar.

2.16. 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 cihaz1) ve kitler
ithale ginii ve saatinden itibaren 14 giin i¢inde Merkez Laboratuvar'in belirleyecegi
kosullar ¢er¢evesinde denenmesi i¢in hazirlanacak ve laboratuvar sorumlular:
tarafindan denenecektir. Merkez Laboratuvar: Yonetimi'nin belirledigi her parametre
igin en az 100 test deneme c¢alismasi yapmak tzere lcretsiz kit verilecektir. Bu
galismada, DEU-ML “Yontem Onayir Prosediirii” uygulanacaktir. DEU-ML, uygun
goriirse, ilgili firmanin entegre sisteminin kurulu oldugu bagka bir yerde
demonstrasyonu kabul edebilir; bunun igin gerekli kosul ve ekipmanlar ilgili firma
tarafindan saglanmalidir, DEU-ML tarafindan daha dnce kullantlmis ve/veya denenmis
sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Ayrnica laboratuvar
sorumlularimin gerekli gordiugi durumlarda (gerekli parametreler icin) referans bir

" (j (N
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yontem ile kurulacak sistemlerin yontem kargilagtirmasi yapilabilecek ve/veya

yilklenici firmamin temin edecegi referans materyal ile yontem onayi
uygulanabilecelktir,

2.17. Ihaleye katilan firmalardan onerdikleri sistem ve bilesenlerinin (pre-analitik,
analitik ve diger modillerin) “manuelleri”nin bir adet orijinal basili veya elektronik
nishasim ihale dosyasinda vermeleri istenmektedir. Bu manuellerde; sistemin
bilegenleri, teknik o6zellikleri, rutin ¢ahgma-kalibrasyon-kontrol, bakim-onarim ve
sorun ¢gézme boliimleri olmalidir.

2.18. Yiklenici firma, ekipmanlarin komisyon muayene iglemi sirasinda, DEU-
ML’ nin “Ekipman Kullanim Kilavuzu ve Bakim Rehberi”ni doldurulmusg olarak teslim
edecektir.

2.19. Yiiklenici firma testler rutin kullamma girmeden &nce DEU-ML 'nin
akreditasyon geregi istedigi formatta test rehberleri ve diger doékiimanlar
hazirlamalidir.

2.20. Sistemin galigmasi ve test sonuglarinin verilmesi igin gerekebilecek her tirlii
madde (yikama soliisyonlan, sarflar vb.) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda
kesintisiz temin edilmelidir.

2.21. Kurulacak sistemin elektrik kesintisi ve arizalarindan etkilenmeyecek sekilde
cahigabilmesi igin gerekli &nlemler ilgili firma tarafindan alinmalidir.
2.22. Kurulan pre-analitik, analitik ve diger sistemlerin verimli, givenilir,

yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gordiigii tum kogullarin
saglanmast ilgili firmamn sorumlulugundadir. Bu amagla onerilecek ekipman ve
malzemeler DEU-ML bagkami, ilgili birim sorumlular1 ve ML teknik sorumlular:
tarafindan onaylanmasi gerekmektedir. Analizérlerin diginda kalibre edilmesi gereken
tim ekipmanlarin ISO 17025 kalibrasyonlarmin yapilmasi ve sertifikalandirilmas:
ylklenici firma tarafindan ustlenilecektir.

2.23. Analitik, pre-analitik ve diger sistemleri kuracak olan firmamn, sistemi
olusturan tim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki yonld olarak
baglanabilmesi igin Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan
istenebilecek bilgileri, dokiimanlar saglamasi zorunludur. Yiiklenici firma, analitik,
pre-analitik ve diger sistemin, mevcut LIS’e baglanmasi i¢in tiim gereksinimleri
saglamakla yikiumlidiir.

2.24. Sistemi kuracak firmalar teknik bakim agisindan sartnamenin 3. maddesinde
belirtilen kogullar1 saglamakla yiikiimliidiir,

2.25. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (kontrol,
gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller, yikama ve temizlik solitsyonlari, érnek
kaplari, reaksiyon kiivetleri ve kalibratérler dahil) akigimi saglamalidir.

2.26. Sistemler, sdzlegsme sliresi tamamlandiktan sonra alti aya kadar kurumda
kalabilir. :
2.27. Thaleyi kazanan firma, sdzlesme baslangicindan sonra 30 giin iginde reaktif ve

sarf malzemeleri temin etmelidir ve “stand alone” analitik sistemlerini kurarak igler
hale getirmeli; total laboratuvar otomasyonunu ise en ge¢ 6 ay (180 giin) igerisinde
kurmalidir,

. A
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2.28. Sistemlerin kurulabilmesi ve saglikhi caligmas i¢in; fiziksel alanin uygun hale
getirilmesi, kurulum sirasinda hizmetin aksamamasi igin gegici olarak bagka bir alana
taginilmast igin gerekli tiim kogullar yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

2.29, Sistemin; mekanik ve yazilimsal biitiinliigiiniin ve sonuglarin izlenebilirliginin
saglanabilmesi igin 6nerilen “analitik modiillerin” aym marka olmasi gereklidir.
2.30. Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlarm halen Uretimde oldugunu

belgeleyen ilgili iilkenin ticaret ve sanayi odasindan ahnan bir dokiumant (iretici
sertifikas1) sunmakla yikiimlidirler. Cihaz Uzerinde uretim tarihi bulunacaktir.
Uretimden kalkmug cihazlarla teklif verilemeyecektir.

2.31. DEU-ML ya da diizenleyici kuruluglar talep ederse, DEU-ML'ye kurulan
analitik sistemlerin atiklarimin, uluslararast gegerliligi olan bir laboratuvarda analizinin
yiiklenici firma tarafindan yaptirilmasi istenebilir.

3. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili aygit(laryin teknik bakimu
istenmektedir. Bu konuda asagidaki kosullar gecerlidir:

3.1. Agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
3.1.1. [llgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin tretici firma belgesi
3.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
3.1.3. Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarim gosterir belge
3.1.4. Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgesi

3.1.5. Anza durumunda bildirimin yapilacag tam adres, telefon (ig ve cep telefonlar),
¢agri, vb numaralar

3.2. Teknik bakim pre-analitik, analitik ve diger sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tiim
bakim - onarim ve gerekirse degisimini kapsar ve timiiyle licretsizdir.

3.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirli parga dahildir.

3.4. Yiiklenict firma, teknik bakimla ilgili aynntili bir programi ekipmanlarla birlikte teslim
etmelidir, Bu program sistemin sirekli verimli ¢aligmasi amaciyla olup, kullanici ve
ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik, aylik vb, bakim ile
hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik
cetvel geklinde diizenlenerek ayrica sistemin yaninda bulundurulmalidir. Planh
bakimlarin, rutin ve acil hizmetin aksatilmamasi igin hafta i¢i giinlerde mesai saatleri
diginda veya hafta sonu yapilmas: gerekmektedir. Bir ay ve daha uzun siireleri
kapsayan program degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 giin 6nceden haber
verilerek ve onay alinarak yapilabilir. Onay alinmadan yapilan degigikliklerde ig
yapilmamig kabul edilir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin
zamaninda yapildig1 birim sorumlularinin imzast ile belgelenmelidir. Firma yaptig her
bakim igin bakim yapan sorumlu kiginin adi-soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki
konumu-iinvam1 ve bakim tarih ve baslayig-bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor
tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar birim sorumlusu ve/veya DEU-ML
teknik birimine teslim edilecektir.

3.5. Teknik bakim hizmeti, 7 giin/24 saat, tatil giinleri de dahil 365 giin verilmek
zorundadir. Arnza durumunda, sorunun laboratuvar tarafindan teknik servise
bildirilmesinden sonra en ge¢ 4 saat i¢inde miidahale yapilmalidir.

3.6. Sistemdeki arrzanin giderilmemesi nedeniyle 15 giin sure ile kullanilamayan sistemler
¢aligir durumdaki yenisi ile 45 giin iginde deZistirilmelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren
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5.

birimlerdeki aygitlar igin hizmetin her kosulda kesintisiz siirdiirtilmesi gereklidir ve
bununla iligkili her tlirlii dnlemin alinmasi yiiklenici firmamn sorumlulugundadir.

3.7. Aniza durumunda firma, periyodik bakimlarin diginda ek olarak, sistem(ler)in tiimii
veya bir bolimii igin bakim islemlerinin tiimiinii veya bir béliminii ek bir ticret
istemeksizin yerine getirecektir.

3.8. Pre-analitik, analitik ve diger sistemler igin yazilim giincellemesi gerektigi takdirde,
yiklenici firma, bunu Ucretsiz olarak yapacaktir. Giincelleme sonrasi bir kullamci
egitimi gerektiZi takdirde bunu Gceretsiz olarak yapacaktir. Ayrica cihazlarin montaji ve
caligir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar personeline diizenli
araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar yonetimi
karar verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkililerince imzalanacaktir.

3.9. Ihale siiresi i¢inde;
® Yanls ig¢ilik / montaj / bakimdan kaynaklanan nedenlerle ve/veya
e Firma tarafindan periyodik olarak yapilmasi gereken kontrol, bakim vé onarimlarin

yapilmamasi (bakim ve onarim cetvelleri ve Laboratuvar yonetiminin yaptif
denetleme sonuglari dikkate alinacaktir) ve/veya

® Orijinal ya da muadili olmayan / yanlis / kalitesiz / arizal1 / kullanilmg / yetersiz adette
yedek par¢a ve malzeme kullanimi ve/veya,

e Yanlig / kalitesiz / yetersiz iscilik ve/veya,

¢ Tum {onksiyonlarimu yerine getirmeden galigmas,

e Cihazin orijinal aksesuarlarindaki ariza, eksiklik, yetersizlik vb, ile ¢aligma,

sonucu arizalanan ve ¢aligtirilamayan, yeterli performans alinamayan, tam fonksiyonlu

¢alismayan, ya da eksik pargali donamm(lar)a ve/veya sistem(ler)e ait parga(lar)in
yenileri yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak degigtirilecektir.

3.10. Cihazin verimlili§i en az 360 / 365 giin olmalidir. 24 saat kesintisiz
¢alisabilmelidir. Firma bu verimlikle ve kesintisiz olarak cihazin tekmk servis
hizmetini sunmakla viikiimludiir

3.11. Teklif veren firmalarin Izmir il simrlan iginde yetkili teknik servislerinin
bulunmas: veya Izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik
servisin TSE belgeli olmasi gereklidir.

3.12. Teklif edilen sistemler her turlii ig¢ilik, imalat, transport hatalarina ve alt yapidan
kaynaklanan hatalara kars: ayrica dogal afet, yangin, su basmasi vb. gibi durumiarda
firmanin Gcretsiz garantisi altinda olmalidar.

Bu sartname ile istenen kit ve sistemlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) kayd: ve/veya UTS
(Uriin Takip Sistemi) kaydi olmaldr.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agagidaki bilgileri igermelidir;

5.1. Tum kitlerin; ad, viretici firma ve iilke, yéntem, yontemin izlenebilirligi, ambalaj, kutu
(sige) test sayisi, analitik sensitivite, direkt dlgiim araligi (diliisyon yapnlmadan) raf
omri ve saklama derecesinin yer aldigi tablo.

Jumi
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10.

5.2. Thaleyi alan firma kitlerin orijinal prospektiislerinin basili veya elektronik bir kopyasimi
vermek ve ayrica Merkez Laboratuvan yonetiminin uygun gérdigi formatta her bir
parametre i¢in test rehberleri hazirlamakla yiikiimlidiir. Yuklenici firmalar bu ihale ile
alim: planlanan kitler igin laboratuvann akreditasyon program kapsaminda
istenebilecek belgelerin de saglanmasindan sorumludurlar

Kitler kapal, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf &mrii,
laboratuvara kabul yapildigi tarihte en az 6 ay olmahdir.

Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmast durumunda ilgili firma, tiim kitleri saghkl
calistig1 kanitlanmus yenileri ile degigtirmelidir, Ayrica kit aplikasyonu, egitim, cihaz arizasi
sirasinda harcanan kit ve malzemeler, nitin igleyisteki kalibrasyon, internal / eksternal kalite
kontrol ve test tekrarlarindan olusan kayiplar, viiklenici firma tarafindan telafi edilecektir.

Merkez Laboratuvar:, teklif verilen kitlerin transport, koétii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olugabilecek her tirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tagimaz.

Kitler i¢in laboratuvarin uygun bulacag: eksternal kalite kontrol programimin saglanmasi
zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullanildif
sire boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu gergevede laboratuvann dahil oldugu
program(lar)in kesintisiz bigimde siirdiiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 2 ay
igerisinde programa katilimin saflanmas: gereklidir. Yuklenici firma, eksternal kalite
kontrol programinin diizenli, zamaninda ve uygun tasima kosullar1 saglanarak
yuritiilmesinden sorumludur. Cihazlarin her kosulda aym kalitede ¢alismas1 zorunludur.
Bununla ilgili her tiirlii énlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

Thale listesinde yer alan tiim kalemierle iligkili olarak agagidaki kosullar gegerlidir:

10.1. Yukarida tantmlanan kalemlerin caligilmast igin onerilen kitlerde agagidaki
ozellikler aranmaktadir: '

10.1.1. Firmalar, valnizca kendi meniilerinde (kataloglarinda) olan ve kendi firmalar
adina UTS kayd: bulunan orijinal kitlerini 6nermelidir. Kendi kataloglarinda yok
ise farkhh marka aplikasyon kitler 6ncrebilirler. Ancak, aplike edilecek kitlerle
¢aligilacak parametre sayis1 en fazla 10 olmalidir.

10.1.2. Orijjinal kit diginda 6nerilen Kitlerin aplikasyonu timiiyle ilgili firmanin
sorumlulugundadar.

10.1.3. Otoanalizorlerde kullanilacak orijinal kitlerin barkodlanmig olmast ve sisteme
tamtimlannin barkod araciligiyla yapilabilmesi gerekir.

10.1.4. Listede 1, 2, 3, 4, 11, 12, 13, 14, 28, 29 ve 30 numarali kalemler, idrar ve viicut
stvilan kimyasi analizine uygun olmalidir.

10.1.5. 21, 22 ve 24 numarah kalemlerde (HDL, LDL ve demir baglama kapasitesi)
istenen test kitleri ¢oktiirmesiz ve direkt yontemlerle ¢alisilmahidir.

10.1.6. Listede 60 numaral kalemde istenen HbAlc testinde teklif edilen analitik
sistem; numune hazirh@ gerektirmeyen, dogrudan numunenin analizére
yuklendigi, laboratuvar bilgi sistemine sonuglari génderen, HPLC yéntemini
kullanan “off-line” ve “stand-alone” bir sistem olmalidir. Eger yiiklenici firmanin
ML’de hali hazirda bagka testler i¢in kullamlan yukarida bahsedilen &zelliklere
sahip bir sistemi mevcut ise ve ig akisim aksatmadifimn ilgili birim sorumlusu ve
ML’ nin onaylamasi durumunda ek bir sistem istenmeyebilir.
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10.1.7. Listede 50-54 numarali kalemlerde istenen uyugturucu tarama test kitleri; idrar
orneklerinin analizi i¢in uygun olmal, semikantitatif sonu¢ verebilmeli ve
amfetamin testi igin 300-1000 ng/mL, benzodiazepin testi igin 200-300 ng/mL,
THC (cannabinoide) testi i¢in 50 ng/mL, morfine (opiate) testi i¢in 300 ng/mL,
kokain testi igin 300 ng/mL cut-off limitlerinde kabul edilebilir analitik
performansa sahip olmalidir,

10.1.8. Listede 34-45 kalemlerindeki ilag testler:, klinik kimya veya immunassay
teknikleri ile caligilabilir. Ayrica diger tim kalemlerde klinik kKimya yerine
immiinoassay teklifleri verilebilir.

10.1.9. Reaktif 6n hazirlik basamag: olmayan testlerin teklif edilmesi; isletme
kogullarina uygunluk, laboratuvar hatalarinin 6niine gegilmesi ve kitlerin verimli
kullanilmas: agisindan avantaj saglayacaktir. Bu nedenle, analizére yiikleme
oncesi kullamci tarafindan yapilmasi zorunlu olan; karigtirma, gézme gibi manuel
On hazirlik gerektiren reaktif sayis1 10°den fazla olmamahdir,

10.1.10. Interferans diisiiniilen durumlarda firmalar konfirmasyon igin ihtiyag¢
duyulan malzemeyi (50 adet heterofil antikor blokan igeren tiipler, kimyasallar
(polietilenglikol gibi), vb.) saglamalidir,

Her hangi bir nedenle hizmet aksamas: durumunda ¢alisilamayan testler, DEU-ML talep
ettigi taktirde tedarik¢i firma tarafindan DEU-ML yonetiminin uygun gordugi bir
laboratuvarda ¢aligtinilacaktir. Hasta érneklerinin kurumun kabul ettigi laboratuvara uygun
kosullarda ulastirilmasi, ¢alisma sonrast érneklerin ML’a geri getirilmesi 've sonuglar
laboratuvar uzmanina iletilmesi tedarik¢i firmammn sorumlulugundadir. Ayrica hizmet
aksamalarinda idari sartnameye gore ceza yaptirimi uygulanacaktir,

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

12 no’lu kalemde belirtilen ISE test sayis1 Na, K ve Cl'un her biri igindir. Yani 1.020.000
ISE testi; 1.020.000 Na, 1.020.000 K ve 1.020.000 Cl anlamina gelmektedir. Yiiklenici
firma, birim basina fiyat verirken ve malzeme teslim ederken tugini tek bir test gib
degerlendirmelidir,

26 no’lu kalemdeki CRP’nin; saptama limiti <0.5 mg/L, (st olgiim limiti >150 mg/L
olmalidar.

62 no’lu kalemde teklif edilen Troponin testi yiksek duyarlilifa sahip Troponin I veya
yiksek duyarliliga sahip Troponin T testi olmalidir. Her iki troponin de yiiksek duyarliliga
sahip oldugu, dretici firma tarafindan referans ve kamtlanyla beraber kit prospektiisiinde
beyan edilmig olmalidir.

lhaleye katilan firmalar yukaridaki kogullari aynen kabul etmis sayilirlar. Teknik
sartnamede yer almayan durumlar i¢in idari sartnamedeki hilktimler gegerlidir.

Analitik ve post-analitik siirecleri deZerlendirmek amaciyla onay destek sistemi
bulunmalidir. Bu sistem, kurulan cihazlar ile uyumlu olmal, cihazdan gelen her tiirli sonug
ve uyarn igaretlerini degerlendirip uzmanlar tarafindan belirlenecek onay kurallanim
uygulamalidir. Bunun i¢in kullamlacak ara yiiz yazilim Saghk Bakanlig)’mn yayimladig:
“Onay Destek Sistemi” genelgesi ile uyumlu olmalidir.

Fiyat Dis1 Unsur: Ekonomik agidan avantajhi teklif, fiyat dig1 unsurlar da dikkate alinarak
belirlenecektir. Bu kriterlerin karsilandig1 yiiklenici tarafindan belgelenmek zorundadir.
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Troponin testi tist 6lgtim
limiti Gzerinde oldugunda
analizdriin otomatik diliisyon
yapabilmesi ve bundan sonra
ek bir yikama basamagina
ihtiya¢ duymamasi

iistiinde sonug tretmesi sonras1 kullanici
tarafindan dilisyon, ek yikama, ek
kontrol verme gibi basamaklarinin
olmamas: hata riskini ortadan kaldirarak
hasta guvenligini arttirr  ayrica i
giiclinden tasarruf saglar

i‘iyat Dis1 Unsur Agiklama Nispi Agirhk
(%)
Onerilen on-line pre-analitik | Fiziki alan, personel, primer tip ve 2
modulin Madde 1.2 de santrifijjleme gibi is giictinden tasarruf
belirtilen alikotlama
6zelliklerini igermesi
62 no’lu kalemde teklif edilen | Troponin testinin Ust okuma limiti 0.5
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