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Ay DOKUZ EYLUL UNIiVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Doner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20254063
ILAN

HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) HALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 05/08/2025 TARIHI, SAAT 17:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPIT iCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDUR()

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 655.500,00 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 1 sy e Conl Re.
2l. 4. 27 Aar

o . BIYOKIMYA HALES! Teknlk setrore

ILGILIKiSi . ERING ERGEN e b\ YNE

TEL

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

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendirilmeyecektir, 110

FORM NO: MYS_0072
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C‘I}*jﬁ@ Uygulama ve Aragtirma Hastanesi

Déner Sermaye igletmesi

Teklif No: 20254063

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINAGAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 05/08/2025 TARIHI, SAAT

[HALE ILE

17:00 '‘E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITi iCiN

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

TEKLIFLERINI (KDV HARIiG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

MIKTAR

11 ALP (ALKALEN FOSFATAZ)

12 CK

13 HEMOGLOBIN A1C

14 SODYUM,POTASYUM,KLOR KITI ISE
15 TROPONIN

16 TSH

17 FREE T3

18 FREE T4

19 LAKTAT

20 KOLESTEROL

ODEME SURESI: 180 GUN
TEKLIFNO . 20254063
BIYOKIMYA IHALES|

NOT .
ILGILI Kigi - ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendirilmeyecektir,

FORM NO: MYS_0072

545.000,00 TEST
142.500,00 TEST
80.000,00 TEST
1.020.000,00 TEST
160.000,00 TEST
230.000,00 TEST
53.000,00 TEST
199.000,00 TEST
8.000,00 TEST
198.500,00 TEST
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Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Déner Sermaye igletmesi

ILAN

HASTANEMIZIN THTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) HALE ILE

SATIN

10/07/2025 00:00:00

ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 05/08/2025 TARIHI, SAAT 17:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITiiCIN

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
22 GGT 545.000,00
23 TRIGLISERID 197.000,00
24 HDL-K 189.500,00
25 DEMIR 196.500,00
26 AMILAZ 136.000,00
27 MYOGLOBIN 12.500.00

28 CK-MB 110.000,00
29 KREATININ (CRE) 1.140.000,00
30 LITYUM 7.000,00

ODEME SURESI: 180 GON

TEKLIF
NOT

NO . 20254063
BIYOKIMYA IHALESI

iLGILI KiSi - ERING ERGEN

TEL
E-MAIL

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendirilmeyecektir.

FORM NO:

erinc.ergen@deu.edu.tr

MYS_0072

ADET
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
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m ;; Uygulama ve Ara§tn:ma Hastanesi
v Doéner Sermaye Igletmesi
Teklif No: 20254063
ILAN
HASTANEMIZIN THTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) [HALE ILE

SATIN

ALINACAKTIR . iLGILENEN FIRMALARIN 05/08/2025 TARIHI, SAAT 17.00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITIiCiN

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

ALIM KONUSU MALZEMELER

BEDIHA OZARSLAN
MALI HIZMETLER MUDURU)

MIKTAR

31
32
33
34
35
36
37
38
39
40

MIKROALBUMIN

IDRAR PROTEINI

TOTAL PROTEIN KITI

FERRITIN
AMONYAK(OTOANALIZORE UYUMLU)
B12 VIT

FOLIK ASID

DIGOXIN 1I

CHOLINESTERASE

PHENOBARBITOL

ODEME SURESi: 180 GUN

TEKLIFNO . 20254083

NOT _ BIYOKIMYA IHALESI
ILGILiKiSi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilmeyen teklifler dederlendirilmeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

36.000,00 TEST
61.500,00 TEST
580.000,00 TEST
200.000,00 TEST
14.000,00 TEST
190.000,00 TEST
135.000,00 TEST
6.500,00 TEST
1.500,00 TEST
1.500,00 TEST
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Déner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20254063

iLAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN

YAKLASIK MALIYET TESPITI iCiN

10/07/2025 00:00:00

05/08/2025 TARIHI, SAAT 17:00  'E/A KADAR

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELER! VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN

MAL] HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR
41 PHENYTOIN 2.500,00
42 VANCOMYCIN 2.200,00
43 THEOPHYLLINE 1.600,00
44 VALPROIC ASID 7.500,00
45 CARBAMAZEPINE 3.000,00
46 SALCYLIC 2.000,00
47 RF 25.600,00
48 ASO 7.500,00
49 DUSUK DANSITELI LIPOPROTEIN KIT| LDL-K 4.400,00
50 MAGNEZYUM KIT-MG 692.000,00

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO . 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
ILGILiKi§i . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072

TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
TEST
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f}’-ﬂw | ; Uygulama ve Arastirma Hastanesi
w Déner Sermaye igletmesi
Teklif No: 20254063
ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) [HALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . iLGILENEN FIRMALARIN 05/08/2025 TARIHI|, SAAT 17:00 ‘E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITIiCiN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELER| VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN
MALI HIZMETLER MUDURU

10/07/2025 00:00:00

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

51 TRANSFERRIN-TRF 89.300,00 TEST
52 ETHYL ALCOHOL 14.000.00 TEST
53 ACETOMINOPHEN(PARASETAMOL) 2.000,00 TEST
54 AMIKACIN 1.500,00 TEST
55 IGA 36.000,00 TEST
56 IGM 30.000.00 TEST
57 efe] 30.000,00 TEST
58 ALBUMIN 785.500,00 TEST
59 CINKO KITI 32,000,00 TEST
60 HCG (ACIL) 43.000,00 TEST

ODEME SURESIi: 180 GUN

TEKLIFNO . 20254063

NOT : BIYOKIMYA IHALESI
iLGILI Kigi - ERING ERGEN

TEL

E-MAIL ¢ erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendirilmeyecektir.

FORM NO: MYS_0072

610



10/07/2025 00:00:00

. DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI

Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Déner Sermaye isletmesi

Teklif No: 20254063
ILAN

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

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 05/08/2025 TARIHI, SAAT 17:00 'EfA KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITiiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN
MAL! 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 12.600,00 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 [HALES!
ILGILIKI§I . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL ! erinc.ergen@deu.edu.tr
*Teklif No belirtilmeyen teklifler degerlendirilmeyecektir, 7110

FORM NO: MYS_0072



Klinik Biyokimya lhalesi 1

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI-MERKEZ LABORATUVARI
2026-2027 YILLARI KLIiNiK KiMYA, SPESIFIK PROTEINLER VE IMMUNASSAY
TESTLERI TEKNIiK SARTNAMESI

Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari’nda (DEU-ML) kullanilacak
olan klinik biyokimya, spesifik proteinler ve immunassay testlerinin teknik gartnamesi kogullar:
18 maddeden olugmakta olup, firmalarin bu siirecte analitik ve pre-analitik modiilleri DEU-ML’ye
kurmalarn gerekmektedir. Testler asagida tabloda listelenmis olup bir bitin olarak
degerlendirilecek olup kismi teklif verilemez.

KLINIK KiMYA, SPESIFiK PROTEINLER VE IMMUNASSAY TESTLERIi

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) 900.000
(SERUM/PLAZMA)
6  ALANIN AMINOTRANSFERAZ (ALT) 925.500
(SERUM/PLAZMA)
7  GAMA GLUTAMIL TRANSFERAZ 545.000
(GGT)SERUM/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) [SODYUM (Na), POTASYUM (K), 1.020.000
KLOR (CI) (her biri)]
13 KALSIYUM (Ca) (SERUM/PLAZMA) 805.000

Jur ey



Ktinik Biyokimya lhalesi 2

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

INORGANIK FOSFOR (IP) (SERUM/PLAZMA)

BILIRUBIN, TOTAL (SERUM/PLAZMA)

BILIRUBIN, DIREKT (SERUM/PLAZMA)

TOTAL PROTEIN (TP) (SERUM/PLAZMA)

ALBUMIN (ALB) (SERUM/PLAZMA)

TRIGLISERIT (SERUM/PLAZMA)

TOTAL KOLESTEROL (SERUM/PLAZMA)

HDL-KOLESTEROL (SERUM/PLAZMA)

LDL-KOLESTEROL (DIREKT) (SERUM/PLAZMA)

DEMIR (Fe) (SERUM/PLAZMA)

DEMIR BAGLAMA KAPASITESI (SERUM/PLAZMA)

ANTISTREPTOLIZiN-O (ASO) (SERUM/PLAZMA)

C-REAKTIF PROTEIN (CRP) (SERUM/PLAZMA)

ROMATOID FAKTOR (RF) (SERUM/PLAZMA)

IDRAR PROTEIN

MIKROALBUMIN (nALB) (iDRAR)

MAGNEZYUM (Mg) (SERUM/PLAZMA)

TRANSFERRIN (SERUM/PLAZMA)

BAKIR (Cu) (SERUM/PLAZMA)

CINKO (Zn) (SERUM/PLAZMA)

AMIKASIN (SERUM/PLAZMA)

1

482.500
585.500
§35.000
580.000
785.500
197.000
198.500
189.500
4.400
196.500
196.500
7.500
810.500
25.600
61.500
36.000
692.000
89.300
12.500
32.000

1500
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Klinik Biyokimya lhalesi 3

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

54

55

VANKOMISIN (SERUM/PLAZMA)

KARBAMEZAPIN (SERUM/PLAZMA)

VALPROIK ASID (SERUM/PLAZMA)

FENOBARBITAL (SERUM/PLAZMA)

FENITOIN (SERUM/PLAZMA)

PSODOKOLINESTERAZ (SERUM/PLAZMA)

DIGOKSIN (SERUM/PLAZMA)

TEOFILIN (SERUM/PLAZMA)

LITYUM (SERUM/PLAZMA)

ASETAMINOFEN (PARASETAMOL) (SERUM/PLAZMA)

SALISILIK ASID (SERUM/PLAZMA)

LAKTAT (SERUM/PLAZMA)

AMONYAK (NH3) (PLAZMA)

ETANOL (SERUM/PLAZMA)

LiPAZ (SERUM/PLAZMA)

AMFETAMIN (iDRAR)

BENZODIYAZEPINLER (IDRAR)

KANNABINOIDLER (iDRAR)

OPiYATLAR (iDRAR)

KOKAIN (IDRAR)

ADENOZIN DEAMINAZ (ADA) (SERUM/PLAZMA)

2.200
3.000
7.500
1.500
2.500
1.500
6.500
1.500
7.000
2.000
2.000
8.000
14.000
14.000
120.000
5.500
5.500
5.500
5.500
5.500

1.400

A



Klinik Biyokimya lhalesi 4

1.

56 ANJIOTENSIN KONVERTING ENZIM  (ACE) 3.200
(SERUM/PLAZMA)
57  IMMUNGLOBULIN A (IgA) (TURBIDIMETRIK) 36.000
58 IMMUNGLOBULIN G (IgG) (TURBIDIMETRIK) 30.000
59  IMMUNGLOBULIN M (gM) (TURBIDIMETRIK) 30.000
60 HEMOGLOBIN-A1C (HPLC) 80.000
61  KREATININ KINAZ MB iZOENZiMi (CK-MB) (KUTLE) 110.000
62  TROPONIN (KUTLE) Tnl /TnT 150.000
63  MIYOGLOBIN (KUTLE) 12.500
64  BETA HCG (SERUM/PLAZMA) 43.000
65  FERRITIN (SERUM/PLAZMA) 200.000
66  FOLIK ASIT (SERUM/PLAZMA) 135.000
67  BI12-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) 199.000
Toplam 16.560.100

Bu teknik sartname ile yukarida tanimlanan kalemlere teklif veren firmalardan bir adet on-line
pre-analitik modiil i¢eren bir sistem (on-line pre-analitik moduil + klinik kimya modiilleri +
immunassay modiilleri) kurmalar talep edilir. Eger onerilen on-line pre-analitik modiilin
alikotlama 6zelligi bulunmuyorsa ayrica Madde 1.3’de belirtilen 6zelliklere sahip bir adet off-
line alikotlama sistemi kurma kosulu getirilmektedir.

1.1. On-line pre-analitik modiilde; siirekli 6rnek yiiklemeye uygun “6rnek yiikleme iinitesi,
santrifiij, kapak agici sistem, alikotlayici ve analizi biten tiplerin agzini kapatma
fonksiyonu (recapping/sealing)” 6zelligi olmalidir.

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

Uﬂ N A



Klinik Biyokimya lhalesi 5

1.2.1. Sistem laboratuvarda kurulmus Laboratuvar Bilgi Sistemi (LIS) ve Hastane Bilgi
Sistemi (HIS) ile iki yonlii olarak baglant1 yapabilmelidir. S6z konusu baglant igin
ara yiiz yazilimi gerekli oldugu takdirde, baglantilarin yapilmas: igin gerekli donamm
ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen sistemler hastane otomasyon
sistemine uyumlu olmalidir ve HIS/LIS e baglanmast igin gerekli tiim bilgi, ekipman
ve teknik destek teklif veren firmanin sorumlulugu altindadur.

1.2.2. Sistem otomasyona bagli klinik kimya ve immunassay cihazlarinda analizi yapilan
ve sonuglanan érneklerin herhangi bir neden ile (tekrar, diliisyon istemi vb.) cihaz /
cihazlara yonlendirilmesi gerektiginde bu drneklerin ek bir isleme ihtiyag duymadan
online olarak otomatik tekrarlanabilmesi ve yeniden analizi igin en az 650 (alt1 yiiz
elli) tip kapasiteli bir alana (cihaz iizerinde yada ayr1 bir tinite olarak) igermelidir.

1.2.3. Cihaza primer tiipler siirekli olarak yiiklenebilmelidir.

1.2.4. On-line pre-analitik boliimde en az iki adet sofutmali santrifiij énerilmesi zorunlu
olup onerilen her bir santrifij 10 dk. santrifiijleme ile saatte en az 250 tiip
santrifiijleme kapasitesine sahip olmalidir.

1.2.5. Sistem, alikotlama modiilii ile bir primer tiipten (1+1 alikot) yapma kosulu ile saatte
isleyebilmelidir. Ayrica, 6nerilen sistem, bir primer tiipten en
az 4 sekonder tiipe alikotlama yapabilmelidir. Alikot sayist ML’ nin ihtiyaglarim
kargilayamaz (ISO 15189 akreditasyonu geregi beyan edilen, rutin ve acil hastalar i¢in
sonu¢ verme siiresi (Ornek Kabul - Sonug onay siresi) (ML Kalite Indikatorleri
Izlem ve Degerlendirme Yonergesi’ne gore belirlenen ve Kalite Indikatérleri Sonug
Formu’nda beyan edilen) agilirsa veya her hangi bir nedenle sistemlerin yetersizligi
saptanirsa) ise DEU-ML yonetimi, 45 giin iginde off-line bir alikotlama sistemi daha
kurulmasini talep etme hakkina sahiptir.

1.2.6. Alikotlama modiili, yaygin olarak kullanilan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
diiz ve/veya jelli tiiplerden en az birini galigabilmelidir. Hastanenin satin aldigi ve
mevcut olarak kullanilmakta olan tiipler ile preanalitik/analitik sistemlerden
kaynaklanan uyumsuzluk saptandiginda, ihaleyi alan firma uygun ornek tiiplerini
sartname siiresinin sonuna kadar saglamakla yiktimludur.

1.2.7. Alikotlama igin disposable (tek kullanimlik) uglar kullanilmali, piht1 detektori ve
seviye dedektorti olmalidir.

1.2.8. Sistem Merkez Laboratuvarinda kullanilan barkod etiketlerini okuyup, ayni
etiketleri cogaltarak sekonder tiipler tizerine ¢ikmayacak bigimde yapistirabilmelidir.
Bu etiketlerin tipleri Merkez Laboratuvar’in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmali yani Merkez Laboratuvar’inda kurulu olan diger sistemlerde’ (cihazlarda) de
sekonder tiip lizerine yapigtirilan bu barkodlar sorunsuzca okunabilmeli, drnekler
caligilabilmelidir.

1.2.9. Yiiklenici firma, sistemde kullamlacak her tir alikotlama tiplerini, barkod
etiketlerini, raklari, disposable uglari ve diger her turlii sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’in dngérdiigii miktarlarda saglamakla ylikumlidir.

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 kosulu ile saatte en az 300 primer
tipi isleyebilmelidir. Ayrica, énerilen sistem, bir primer tiipten en az 6 sekonder
tiipe alikotlama yapabilmelidir.

1.3.3. Alikotlama modulii, yaygin olarak kullamlan, 13x100 mm ve/veya 16x100 mm’lik
diiz ve/veya jelli en az birini ¢alisabilmelidir. Sistemde, hastanede satin

J



Klinik Biyokimya lhalesi 6

alinmis olan mevcut drnek tiipleri ile bir uyumsuzluk saptandiginda ihaleyi alan firma
uygun 6rnek tiiplerini sartname siiresinin sonuna kadar saglamakla yiiktimlidir.

1.3.4. Alikotlama i¢in disposable uglar kullanilmals; piht1 detektorii ve seviye dedektori
olmalidir.

1.3.5. Sistem iki yonlii olarak HIS/LIS baglantisi yapabilmelidir. S6z konusu baglanti i¢in
ara yiiz yazilimi gerekli oldugu takdirde, baglantilarin yapilmasi igin gerekli donanim
ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir. Onerilen sistemler hastane otomasyon
sistemine uyumlu olmalidir ve HIS/LIS e baglanmast i¢in gerekli tiim bilgi, ekipman
ve teknik destek teklif veren firmammn sorumlulugu altindadir.

1.3.6. Sistem Merkez Laboratuvar’inda kullanilan barkod etiketlerini okuyup, ayni
etiketleri gogaltarak sekonder tiipler iizerine ¢ikmayacak bigimde yapistirabilmelidir.
Bu etiketlerin tipleri Merkez Laboratuvar’in istekleri dogrultusunda ayarlanabilir
olmal1 yani Merkez Laboratuvar’inda kurulu olan diger sistemlerde (cihazlarda) de
sekonder tiip {izerine yapistirilan bu barkodlar sorunsuzca okunabilmeli, 6rnekler
caligilabilmelidir.

1.3.7. Yiiklenici firma, sistemde kullanilacak her tiir alikotlama tiplerini, barkod
etiketlerini, raklar, disposable uglar1 ve diger her tiirli sarf malzemesini Merkez
Laboratuvar’in 6ngordiigii miktarlarda saglamakla yikiimlidiir.

2 .Analitik modiillerde aranacak ozellikler

2.1.

2.2

23.

2.4,

2.5.

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

61-70 no’lu testler igin 6nerilen analitik modiiller; kemiliiminesans immunassay teknigi
ile galigmali, cihaz sayisi en az iki, toplamda test hiz1 en az 600 test/saat olmalidir.

ISO 1 onu geregi beyan rutin ve acil hastal sonu¢ verme
siiresi - Sonug¢ onay (ML Kalite Ind eri 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, onayladig1 6zellikte klinik kimya ve/ veya immunassay
modiillerini igeren entegre ve / veya “stand-alone” ilave analitik sistemler kurulmasini
talep etme hakkina sahiptir.

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

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

2.6. Analitik modiillerin test ¢aligma bigimi rasgele se¢imli (random access) olmalidir.

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

2.8.  Her bir analitik modiiliin ptht1 detektérii olmali ve seviyeyi tespit edebiimelidir

2.9. En az bir analitik modiilde idrar kimyas1 gibi diger viicut sivilar1 galisilabilmelidir.

2.10. Klinik kimya modiiliine ayni anda 50’den fazla farkli reaktif yiiklenebilmelidir.
2.11. Otomatik yeniden ¢aligma (auto re-run) dzelliklerine sahip olmalidir.

2.12. Sistemden kalite kontrol (KK) verileri, grafiksel (Levey-Jennings) ve sayisal olarak

izlenebilmelidir. Ayrica, yiiklenici firma, KK sonuglarnin DEU-ML’de kullanilan LIS
iizerinden de izlenebilmesi igin gereklilikleri yerine getirmekle yikumludar. Cihazlarda
caligtlmis olan kalibrasyon ve kalite kontrol verileri ile uretilen hasta sonuglari
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saklanabilmelidir. Bu veriler alt1 ayda bir back-up yapilarak DEU-ML Yo6netimi’ne teslim
edilmelidir.

2.13. Onerilen sistemlerin teknik 6zellikleri ayr1 bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarasy, iiretici firma ads, tiretim yil1, 6nceden kullamp kullanilmadigi,
son iki yilda uptime’mn %95’in tizerinde oldugunun beyanati, bilesenleri ve teknik
ozellikleri, test kapasitesi ve hiz1, LIS e baglanabilme ozelligi gibi bilgiler yam sira diger
teknik ozellikler de tanimlanmalidir.

2.14. Analitik sistemlerin ¢alismasi i¢in gerekli deiyonize su cihaz(lar): ytiklenici firma
tarafindan ucretsiz olarak kurulmalidir. Bunun igin yiiklenici firmadan, DEU-ML’nin
uygun gordiigii bir alanda merkezi deiyonize su sisteminin ve bunu laboratuvarlardaki
analizorlere ulastiracak iletim sisteminin kurulmas: istenmektedir. Istenilen deiyonize
suyun kalitesi <1 puS’dir. Bu cihazlarin tim bakim ve onarimlar: iicretsiz olarak ve talep
beklemeksizin sistem(ler)in bakim onarim kogullari ile ayn sekilde gergeklestirilmelidir.

2.15. Total entegre analitik sistemleri kuran firmalar strekli Gi¢ teknik servis elemant
bulundurmali ve personele ait gerekli tiim dokiimanlar: sunmalidirlar. Bu elemanlar, Tibbi
Laboratuvar Yonetmeligine uygun personeller olmali, ayrica ML yonetimi tarafindan da
onaylanmalidir. Bu teknik elemanlar birim sorumlusunun uygun gordiigii firmaya ait tim
analitik ve destekleyici sistemler dahil olmak tizere cihaz bakim ve onarimi, sarf malzeme
takibinden sorumlu olup ayrica Merkez Laboratuvar: Yonetimi tarafindan rutin isleyisle
ilgili bagka gorevler de tamimlanabilir Firma organize ettigi teknik personelde herhangi bir
degisiklik yaptig1 takdirde laboratuvari resmi olarak bilgilendirmeli ve yeni personele ait
dékiimanlart sunmalidir.

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 cihazr) ve kitler ihale
giinii ve saatinden itibaren 14 giin iginde Merkez Laboratuvar'in belirleyecegi kosullar
cercevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlular: tarafindan
denenecektir. Merkez Laboratuvar1 Yonetimi’nin belirledigi her parametre igin en az 100
test deneme ¢alismasi yapmak tizere iicretsiz kit verilecektir. Bu ¢alismada; DEU-ML
“Yontem Onayr Prosediirii” uygulanacaktir,. DEU-ML, uygun gorirse, ilgili firmanin
entegre sisteminin kurulu oldugu bagka bir yerde demonstrasyonu kabul edebilir; bunun
icin gerekli kosul ve ekipmanlar ilgili firma tarafindan saglanmalidir. DEU-ML tarafindan
daha 6nce kullanilmis ve/veya denenmis sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon
istenmeyebilir. Ayrica laboratuvar sorumlularimin gerekli gordiigii durumlarda (gerekli
parametreler igin) referans bir yéntem ile kurulacak sistemlerin yontem kargilagtirmast
yapilabilecek ve/veya yiiklenici firmanin temin edece8i referans materyal ile yontem
onay1 uygulanabilecektir.

2.17. 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 bilesenleri,
teknik ozellikleri, rutin galisma-kalibrasyon-kontrol, bakim-onarim ve sorun g¢bzme
boliimleri olmalidir.

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

2.19. Yiiklenici firma testler rutin kullanima girmeden énce DEU-ML'nin akreditasyon
geregi istedigi formatta test rehberleri ve diger dokiimanlari hazirlamalidur.

2.20. Sistemin ¢aligmasi ve test sonuglarinin verilmesi igin gerekebilecek her tiirlit madde
(yikama soliisyonlari, sarflar vb.) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda kesintisiz temin

edilmelidir.
S
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2.21. Kurulacak sistemin elektrik kesintisi ve arizalarindan etkilenmeyecek sekilde
calisabilmesi icin sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynag ilgili firma
tarafindan saglanir.

2.22. Kurulan pre-analitik, analitik ve diger sistemlerin verimli, givenilir, yinelenebilir
sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli gordiigi tiim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin
sorumlulugundadir. Bu amagla onerilecek ekipman ve malzemeler DEU-ML bagkany,
ilgili birim sorumlulart ve ML teknik sorumlulari tarafindan onaylanmas:, gerekmektedir.
Analizérlerin  diginda kalibre edilmesi gereken tim ekipmanlarin ISO 17025
kalibrasyonlarinin  yapilmasi1 ve sertifikalandiriimas: yiiklenici firma tarafindan

uistlenilecektir.

2.23. Analitik, pre-analitik ve diger sistemleri kuracak olan firmanin, sistemi olusturan
tim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki yonlii olarak baglanabilmesi igin
Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokiimanlar1 saglamasi zorunludur. Yiiklenici firma; analitik, pre-analitik ve diger
sistemin, mevcut LIS e baglanmasi i¢in tiim gereksinimleri saglamakla ytikiimlidiir.

5

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

2.25. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzeme (kontrol,
gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller, yikama ve temizlik soliisyonlari, drnek
kaplar1, reaksiyon kiivetleri ve kalibratorler dahil) akigini saglamalidir.

2.26. Sistemler, s6zlegme stiresi tamamlandiktan sonra alt1 aya kadar kurumda kalabilir.

2.27. Ihaleyi kazanan firma, s6zlegme baglangicindan sonra 30 giin i¢inde reaktif ve sarf
malzemeleri temin edebilmelidir ve “stand alone” analitik sistemlerini kurarak isler hale
getirebilmeli; total laboratuvar otomasyonunu ise en ge¢ 6 ay (180 giin) igerisinde
kurmalidir.

2.28. Sistemlerin kurulabilmesi ve saglikli ¢aligmasi igin, ML igindeki fiziksel alanin
uygun hale getirilmesi, kurulum sirasinda hizmetin aksamamast i¢in gegici olarak bagka
bir alana tasinilmast igin gerekli tiim kosullar yiiklenici firma tarafindan saglanmalidur.

2.29. Sistemin, mekanik ve yazilimsal biitiinligiinin ve sonuglarin izlenebilirliginin
saglanabilmesi i¢in dnerilen “analitik modiillerin” ayni1 marka olmasi gereklidir.

2.30. Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlarin halen uretimde oldugunu
belgeleyen ilgili iilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dokiimani (iiretici
sertifikas1) sunmakla yikiimlidirler. Cihazlarin yag1 15 yili gegmeyecek ve cihaz yas
imalat tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir. Uretimden kalkmis cihazlarla teklif
verilemeyecektir. "

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

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

3.1. AsaZidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
3.1.1. Tlgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin tiretici firma belgesi
3.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
3.1.3. Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gésterir belge

3.1.4. Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi

NS
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3.2.

3.3.
3.4

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.1.5. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlart),
¢agr1, vb numaralar

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

Teknik bakima aygit ve eklerine ait her turla parga dahildir.

Yiiklenici firma, teknik bakimla ilgili ayrintili bir programi ekipmanlarla birlikte teslim
etmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli ¢aligmasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili
teknik servis tarafindan yapilmasi gereken gunliik, haftalik, aylik vb, bakim ile hangi
zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gosteren ayrimntili bir periyodik cetvel
seklinde diizenlenerek ayrica sistemin yaninda bulundurulmalidir. Planli bakimlarin, rutin
ve acil hizmetin aksatilmamasi i¢in hafia i¢i giinlerde mesai saatleri diginda veya hafta
sonu yapilmasi gerekmektedir. Bir ay ve daha uzun sireleri kapsayan program
degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 gin onceden haber verilerek ve onay alinarak
yapilabilir. Onay alinmadan yapilan degisikliklerde ig yapilmamig kabul edilir. Teknik
bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig1 birim sorumlularinin
imzast ile belgelenmelidir. Firma yaptig1 her bakim i¢in bakimi yapan sorumlu kisinin adi-
soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki konumu-iinvan1 ve bakim tarih ve baglayig-bitig
saatlerinin yer aldigi bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyas: laboratuvar birim
sorumlusu ve/veya DEU-ML teknik birimine teslim edilecektir.

Teknik bakim hizmeti, 7 giin/24 saat, tatil giinleri de dahil 365 gun verilmek zorundadir.
Ariza durumunda, sorunun laboratuvar tarafindan teknik servise bildirilmesinden sonra en
ge¢ 4 saat iginde miidahale yapilmalidur.

Sistemdeki arizanin giderilmemesi nedeniyle 15 giin siire ile kullanilamayan sistemler
caligir durumdaki yenisi ile 45 giin iginde degistirilmelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren
birimlerdeki aygitlar igin hizmetin her kosulda kesintisiz sturdirilmesi gereklidir ve
bununla iligkili her tiirlii énlemin alinmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.

Ariza durumunda firma, periyodik bakimlarin diginda ek olarak, sistem(ler)in timi veya
bir boliimi igin bakim islemlerinin tiimiinii veya bir boliimiinii ek bir ticret istemeksizin
yerine getirecektir.

Pre-analitik, analitik ve diger sistemler igin yazilim giincellemesi gerektigi takdirde,
yuklenici firma, bunu ticretsiz olarak yapacaktir. Giincelleme sonrasi bir kullanict egitimi
gerektigi takdirde bunu icretsiz 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.

Ihale siiresi iginde;
Yanlig ig¢ilik / montaj / bakimdan kaynaklanan nedenlerle ve/veya

Firma tarafindan periyodik olarak yapilmasi gereken kontrol, bakim:'ve onarimlarin
yapilmamasi (bakim ve onarim cetvelleri ve Laboratuvar yonetiminin yaptig1 denetleme
sonuglar1 dikkate alinacaktir) ve/veya

Orijinal ya da muadili olmayan / yanlig / kalitesiz / arizal1 / kullanilmus / yetersiz adette
yedek parga ve malzeme kullanimi ve/veya,

Yanlis / kalitesiz / yetersiz ig¢ilik ve/veya,
Tim fonksiyonlarini yerine getirmeden ¢aligmast,

ksiklik, yetersizlik vb, ile ¢caligma,

S e
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10.

sonucu arizalanan ve galigtirilamayan, yeterli performans alinamayan, tam fonksiyonlu
calismayan, ya da eksik parcali donanim(lar)a ve/veya sistem(ler)e ait parga(lar)in yenileri
yiiklenici firma tarafindan {icretsiz olarak degistirilecektir.

3.10. Cihazin verimliligi en az 360 / 365 gin olmalidir. 24 saat kesintisiz
caligabilmelidir. Firma bu verimlikle ve kesintisiz olarak cihazin teknik servis hizmetini

sunmakla yiktmludir

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

3.12. Teklif edilen sistemler her tiirli ig¢ilik, imalat, transport hatalarina ve alt yapidan
kaynaklanan hatalara kargi ayrica dogal afet, yangin, su basmasi vb. gibi durumlarda
firmanin ticretsiz garantisi altinda olmalidir.

Bu sartname ile istenen kit ve sistemlerin UBB (Ulusal Bilgi Bankast) kaydi ve/veya UTS
(Urtin Takip Sistemi) kaydi olmalidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler agsagidaki bilgileri icermelidir: 3

5.1. Tum kitlerin; adi, tretici firma ve tlke, yontem, yontemin izlenebilirligi, ambalaj, kutu
(sise) test sayisi, analitik sensitivite, direkt 6lgtim araligi (diliisyon yapilmadan), raf émri
ve saklama derecesinin yer aldigi tablo.

5.2. Thaleyi alan firma kitlerin orijinal prospektiislerinin basili veya elektronik bir kopyasini
vermek ve ayrica Merkez Laboratuvari yonetiminin uygun goérdiagi formatta her bir
parametre i¢in test rehberleri hazirlamakla yikimlidiir. Yiklenici firmalar bu ihale ile
alim1 planlanan kitler igin laboratuvarin akreditasyon program kapsaminda istenebilecek
belgelerin de saglanmasindan sorumludurlar

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen reaktiflerin raf 6mrii, laboratuvara
kabul yapildig: tarihte en az 6 ay olmalidir.

Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim kitleri saglikli
calistig1 kanitlanmig yenileri ile degistirmelidir. Ayrica kit aplikasyonu, egitim, cihaz arizasi
sirasinda harcanan kit ve malzemeler, rutin isleyisteki kalibrasyon, internal / eksternal kalite
kontrol ve test tekrarlarindan olusan kayiplar, yiiklenici firma tarafindan telafi edilecektir.

Merkez Laboratuvari, teklif verilen kitlerin transport, koéti kogullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olugabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tagimaz.

Kitler i¢in laboratuvarin uygun bulacagi eksternal kalite kontrol programinin saglanmasi
zorunludur. Bu program, kitlerin kullanima girmesi ile baglayacak ve kitlerin kullanildigr siire
boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu gergevede laboratuvarin dahil oldugu program(lar)in
kesintisiz bi¢gimde siirdiirillmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 2 ay igerisinde programa
katilimin saglanmasi gereklidir. Yiiklenici firma, eksternal kalite kontrol programinin diizenli,
zamaninda ve uygun tagima kosullar: saglanarak yuritilmesinden sorumludur. Cihazlarin her
kosulda aym kalitede caligmast zorunludur. Bununla ilgili her tirli 6nlemin alinmasi
firmalarin sorumlulugundadir.

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

10.1. Yukarida tanimlanan kalemlerin caligilmasi igin Onerilen kitlerde asagidaki
ozellikler aranmaktadir:

10.1.1. Firmalar, yalnizca kendi meniilerinde (kataloglarinda) olan ve kendi firmalari adina
UTS kayd: bulunan orijinal kitlerini énermelidir. Kendi kataloglarinda yok ise farkli

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

10.1.2. Orijinal kit disinda onerilen kitlerin aplikasyonu tiimuyle ilgili firmanin

sorumlulugundadir.

10.1.3. Otoanalizorlerde kullanilacak orijinal kitlerin barkodlanmig olmasi ve sisteme

tanitimlarinin barkod araciligiyla yapilabilmesi gerekir.

10.1.4. Listede 1, 2, 3, 4, 11, 12, 13, 14, 28, 29 ve 30 numaral1 kalemler, idrar ve viicut

sivilar1 kimyasi analizine uygun olmalidir.

10.1.5. 21, 22 ve 24 numarali kalemlerde (HDL, LDL ve demir baglama kapasitesi) istenen

test kitleri ¢oktiirmesiz ve direkt yontemlerle ¢aligiimalidur.

10.1.6. Listede 60 numarali kalemde istenen HbAlc testinde teklif edilen analitik sistem;

numune hazirh@ gerektirmeyen, dogrudan numunenin analizore yuklendigi,
laboratuvar bilgi sistemine sonuglari génderen, HPLC yontemini kullanan “off-line”
ve “stand-alone” bir sistem olmalidir. Eger yiiklenici firmanin ML’de hali hazirda
bagka testler i¢in kullanilan yukarida bahsedilen ¢zelliklere sahip bir sistemi mevcut
ise ve is akisim1 aksatmadigmin ilgili birim sorumlusu ve ML’nin onaylamasi
durumunda ek bir sistem istenmeyebilir.

10.1.7. Listede 50-54 numarali kalemlerde istenen uyusturucu tarama test kitleri; idrar

orneklerinin analizi i¢in uygun olmali, semikantitatif sonug verebilmeli ve amfetamin
testi igin 500 ng/mlL, benzodiazepin testi i¢in 300 ng/mL, THC (carnabinoide) testi
i¢in 50 ng/mL, morfine (opiate) testi igin 2000 ng/mL, kokain testi i¢in 150 ng/mL
cut-off limitlerinde (Turkiye i¢in giincel tarama testlerinin idari egik
konsantrasyonlarinda) kabul edilebilir analitik performansa sahip olmalidir. Listede
34-45 kalemlerindeki ilag testleri, klinik kimya veya immunassay teknikleri ile
calisilabilir. Ayrica diger tiim kalemlerde klinik kimya yerine immiinoassay teklifleri
verilebilir.

10.1.8. Reaktif 6n hazirlik basamagi olmayan testlerin teklif edilmesi; isletme kosullarina

uygunluk, laboratuvar hatalarinin 6éniine gegilmesi ve kitlerin verimli kullanilmasi
agisindan avantaj saglayacaktir. Bu nedenle, analizore yukleme oncesi kullanici
tarafindan yapilmasi zorunlu olan; karigtirma, ¢ozme gibi manuel 6n hazirlik
gerektiren reaktif sayist 10°den fazla olmamahdir.

10.1.9. Interferans diisiiniilen durumlarda firmalar konfirmasyon igin ihtiya¢ duyulan

malzemeyi (50 adet heterofil antikor blokan igeren tiipler, kimyasallar
(polietilenglikol gibi), vb.) saglamalidir.

11. Firma yikiumliliginden dolayr her hangi bir nedenle hizmet aksamast durumunda

12.

13.

¢aligilamayan testler (hasta sonucu iiretilememesi hali), DEU-ML talep ettigi taktirde tedarikei
firma tarafindan DEU-ML yénetiminin uygun gordiigi bir laboratuvarda ¢aligtirilacaktir.
Hasta 6rneklerinin kurumun kabul ettigi laboratuvara uygun kosullarda ulagtirilmasi, ¢alisma
sonrasi orneklerin ML’ a geri getirilmesi ve sonuglari laboratuvar uzmanina iletilmesi tedarikgi
firmanin sorumlulugundadir. Ayrica hizmet aksamalarinda idari sartnameye gore ceza
yaptirimi uygulanacaktir.

3 no’lu kalemdeki kreatinin, Izotop Diliisyon Kiitle Spektrometre (IDMS) izlenebilirligi olan
bir yonteme sahip olmalidur.

12 no’lu kalemde belirtilen ISE test sayist Na, K ve Cl'un her biri i¢indir. Yani 1.020.000 ISE
testi; 1.020.000 Na, 1.020.000 K ve 1.020.000 Cl anlamina gelmektedir. Yiklenici firma, birim
bagina fiyat verirken ve malzeme teslim ederken tigiinii tek bir test gibi degerlendirmelidir.
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14. 26 no’lu kalemdeki CRP’nin; saptama limiti <0.5 mg/L, iist 6l¢tim limiti >150 mg/L olmalidir

15. 62 no’lu kalemde teklif edilen Troponin testi yiiksek duyarliliga sahip Troponin I veya yiiksek
duyarliliga sahip Troponin T testi olmalidir. Her iki troponin de yiiksek duyarlilida sahip
oldugu, tiretici firma tarafindan referans ve kamitlariyla beraber kit prospektiisiinde beyan

edilmis olmalidir.

16. Thaleye katilan firmalar yukaridaki kosullari aynen kabul etmig sayilirlar. Teknik sartnamede

12

yer almayan durumlar igin idari sartnamedeki hiiktimler gecerlidir.

17. Analitik ve post-analitik stiregleri degerlendirmek amaciyla onay destek sistemi bulunmalidir.
Bu sistem, kurulan cihazlar ile uyumlu olmali, cihazdan gelen her tiirli sonu¢ ve uyar
isaretlerini degerlendirip uzmanlar tarafindan belirlenecek onay kurallarini uygulamalidir.
Bunun igin kullanilacak ara yiiz yazilimi Saglik Bakanhgr’nin yayimladigt “Onay Destek

Sistemi” genelgesi ile uyumlu olmalidir.

18. Fiyat Dis1 Unsur: Ekonomik agidan avantajli teklif, fiyat dis1 unsurlar da dikkate alinarak

belirlenecektir. Bu kriterlerin kargilandig yiklenici tarafindan belgelenmek zorundadir.

Fiyat Dis1 Unsur

Onerilen on-line pre-analitik
modiilin Madde 1.2 de
belirtilen alikotlama
ozelliklerini igermesi

62 no’lu kalemde teklif edilen
Troponin testi tist 6lgiim
limiti tizerinde oldugunda
analizoriin otomatik diliisyon
yapabilmesi ve bundan sonra
ek bir yikama basamagina
ihtiya¢ duymamasi

Dog. Dr. Ozlem GURSOY

Aciklama

Fiziki alan, personel, primer tip ve
santrifiijleme gibi i giicinden tasarruf

Troponin testinin st okuma limiti
istiinde sonug tiretmesi sonrasi kullanic
tarafindan diliisyon, ek yikama, ek
kontrol verme gibi basamaklarinin
olmamasi hata riskini ortadan kaldirarak
hasta giivenligini arttirir ayrica i
giiciinden tasarruf saglar

Nispi Agirhk
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