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Teklif No: 20266515
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/10/2026 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

IHALE ILE

22/10/2026 00:00:00

11:00 '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 ANTI HCV 70.000,00 TEST
2 ANTI HIV 1/2 70.000,00 TEST
3 HBSAG 70.000,00 TEST
4 ANTI HBS 60.000,00 TEST
5 HBEAG 10.000,00 TEST
6 ANTI HBE 15.000,00 TEST
7 CMV IGG 13.000,00 TEST
8 ANTI HBC TOTAL 45.000,00 TEST
9 ANTI HBC IGM 35.000,00 TEST
10 HAV IGG TOTAL 34.000,00 TEST

ODEME SURESI: 150 GUN

TEKLIFNO - 20266515

NOT : SEROLOJi ANALIZOR TESTLERI IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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ILAN
HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/10/2026 TARIHi, SAAT 11:00 '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

11 HAV IGM 30.000,00 TEST
12 TREPONEMA PALLIDUM ELISA 13.000,00 TEST
13 ANTI TOXO IGM 11.000,00 TEST
14 ANTI TOXO IGG 11.400,00 TEST
15 CMV IGM 12.000,00 TEST
16 ANTI RUBELLA IGG 13.000,00 TEST
17 ANTI RUBELLA IGM 12.000,00 TEST
18 ANTI TOKSOPLASMA IGG AVIDITE 1.000,00 TEST
19 ANTI CMV IGG AVIDITE 1.000,00 TEST
20 EBV EBNA-1 1GG 9.000,00 TEST

ODEME SURESI: 150 GUN

TEKLIFNO - 20266515
NOT . SEROLOJI ANALIZOR TESTLERI IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN
TEL
E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr
*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir. 2/4
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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 30/10/2026 TARIHi, SAAT 11:00 '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 EBV VCA IGM (ELIZA)
22 EBV VCA IGG (ELIZA)

9.000,00 TEST
9.000,00 TEST

ODEME SURESI: 150 GUN

TEKLIFNO - 20266515

NOT : SEROLOJi ANALIZOR TESTLERI IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

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

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.
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Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

22/10/2026 14:48:27

142.0008.000 ANTI HCV TEST 70000
142.0009.000 ANTIHIV 1/2 TEST 70000
142.0010.000 HBSAG TEST 70000
142.0015.000 ANTI HBS TEST 60000
142.0016.000 HBEAG TEST 10000
142.0018.000 ANTI HBE TEST 15000
142.0025.000 CMV IGG TEST 13000
142.0040.000 ANTI HBC TOTAL TEST 45000
142.0041.000 ANTI HBC IGM TEST 35000
142.0042.000 HAV IGG TOTAL TEST 34000
142.0043.000 HAV IGM TEST 30000
142.0047.000 TREPONEMA PALLIDUM ELISA TEST 13000
142.0048.000 ANTI TOXO IGM TEST 11000
142.0049.000 ANTI TOXO IGG TEST 11400
142.0050.000 CMV IGM TEST 12000
142.0051.000 ANTI RUBELLA IGG TEST 13000
142.0052.000 ANTI RUBELLA IGM TEST 12000
142.0053.000 ANTI TOKSOPLASMA IGG AVIDITE TEST 1000
142.0054.000 ANTI CMV IGG AVIDITE TEST 1000
142.0062.000 [EBV EBNA-11GG TEST 9000
142.0521.000 EBV VCA IGM (ELIZA) TEST 9000
142.0522.000 EBV VCA IGG (ELIZA) TEST 9000

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
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ML 24 Aylik (2027-2028) SEROLOJI ANALIZOR GRUBU testler Ihalesi

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI MERKEZ LABORATUVARI 24 Ayhk (2027-2028) SEROLOJI
ANALIZOR GRUBU TESTLERI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 18 maddeden olusmaktadir.

2. Bu teknik sartname kapsaminda 22 kalem test satin alinacaktir.

3. Bu tekhik sartname ile asagida adlan ve miktarlan yazili testlerin satin alinmasi
istenmektedir.

SIRA NO |TEST ADI TEST SAYISI
1 Anti-HBs 60.000
2 Anti-HBc total 45.000
3 Anti-HBc IgM 35.000
4 HBeAg 10.000
5 Anti-HBe 15.000
6 Anti-HAV IgM 30.000
7 Anti-HAV total 34.000
8 Anti-Toksoplasma IgM 11.000
9 Anti-Toksoplasma IgG 11.400
10 [Anti-CMV IgM 12.000
11 |[Anti-CMV IgG cevon ol 13.000
12 |Anti-Rubella IgM oot 30t sl yrisesifiot 12.000
13 |Anti-Rubella IgG - ; 13.000
14  |HBsAg 70.000
15 |Anti-HCV 70.000
16 |HIV Ag/Ab 70.000
17  |Treponema pallidum lgM/IgG 13.000

Anti Epstein-Barr Viriis VCA IgM (EBV-VCA IgM) (EBV

18  |[IgM) 9.000
19 |Anti Epstein-Barr Viriis VCA IgG (EBV-VCA IgG) 9.000
20  |Anti Epstein-Barr Viriis EBNA-1 1gG 9.000
21 |Anti-CMV lgG avidite testi 1.000
22 |Anti-Toxoplasma IgG avidite testi 1.000

4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara kit kargiiginda sistem kurma kosulu

getirilmektedir. Kurulacak sistemler ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan belirtilmedigi

siirece asagidaki kosullar gecerlidir: - 1

4.1.Firmalar onerilen sistemlerin teknik ozelliklerini ayn bir formda 6zetlemelidir. Bu
formda sistemin adi ve modeli, iretici firma ad, tretim y1i veya teklif edilen cihaz
icin ongoriilen dretim yili, cihazin yeni olup olmadigi veya daha once kullanmlmis
olup olmadigi, test kapasitesi ve hizi, LIS baglanti 6zellikleri ve diger teknik
ozellikler belirtilmelidir. Kurulacak cihazlarnn seri numaralan kurulum ve teslim
asamasinda idareye bildirilecektir. ) {EBY

4.2.Yiklenici firma, onerilen sisteme ait uret1c1 taraflndan ‘yayimlanmis giincel
kultamm kilavuzunu Tiirkge ve/veya ingilizce olarak elektronik ortamda sunmalidir.
Aynica laboratuvann talep etmesi hilinde Tiirkce hazirlanrms en az ii¢ adet basili
kullamai rehberi saglanmalidir.

4.3.Ylklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar icin Tirkge hazirlanms giinliik
kullamim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:
4.3.1. Calisma Prensibi
4.3.2. Calisma Basamaklan
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4.4

4.5.

4.3.2.1. Kalibrasyon

4.3.2.2. Kontrollerin ¢alisilmasi

4.3.2.3. Orneklerin calisilmasi

4.3.2.4. Hasta girisi

4.3.2.5. Sonuclann rapor biciminde basilmasi basamaklan acik ve anlasilir bir

dille yer almalidir.

.Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar igcin Tiirkge hazirlanmis Merkez
Laboratuvan cihaz kullamm y6nergelerini ve cihaz bakim-onanm takvimini, Merkez
Laboratuvan bakim-onarim prosediiriine uygun olarak sunmalidir. Onerilen sistemin
kullammina yonelik demonstrasyon ve kullamc egitimi (Laboratuvar sorumlularnin
belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. idare tarafindan demonstrasyon yapilmasinin
gerekli gorilmesi halinde, demonstrasyon talebi firmaya yazili olarak
bildirilecektir. Teklif edilen sistem ve kitler, bildirimin firmaya tebliginden itibaren
en gec 15 giin icerisinde Merkez Laboratuvan’min belirleyecegi kosullarda
demonstrasyona hazir hale getirilecektir. Her parametre igin gerekli goriilen sayida
ornek demoda calisilacaktir. Yapilan ¢alismada, Merkez Laboratuvari’mn ydntem
onay1 prosediirii uygulanacaktir. Demonstrasyon kapsaminda yapilacak kesinlik
calismalannin  degerlendirilmesi, Merkez Laboratuvan’nin ydntem onayi
prosediiriinde tamimlanan kabul kriterlerine gore yapilacaktir. Merkez Laboratuvan
tarafindan daha once kullamlms ve/veya denenmis, LIS baglantilani yapilmis
aygitlar iceren sistem ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir.
Merkez Laboratuvan tarafindan demonstrasyon yapilmasi talep edildigi halde,
belirlenen siire ve kosullarda demonstrasyonu gerceklestirilmeyen sistemler
velveya kitlere iliskin teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon
kapsaminda kullamlacak kit, reaktif, kalibrator, kontrol materyali ve diger sarf
malzemeleri teklif sahibi firma tarafindan herhangi bir bedel talep edilmeksizin
karsilanacaktir. '
Onerilen sistemlerin kurulmasi, isler hale getirilerek calisir halde teslim edilmesi
ilgili yiklenici firmanin sorumlulugundadir.

4.6.Analizor, laboratuvar bilgi yonetim sistemiyle (LIS) iiretici tarafindan desteklenen

standart haberlesme protokolleri iizerinden giivenli veri alisverisi yapabilmelidir.
4.6.1. Laboratuvar bilgi yonetim sistemi agina baglanacak analizérlerde, iiretici
tarafindan saglanan kullanic1 yetkilendirme, islem kayitlannin izlenmesi ve giivenlik
glincellemelerinin uygulanabilmesi o6zellikleri kullanilabilir durumda olmalidir.

4.7.Kurulacak analizoriin elektrik kesintileri ve gerilim dalgalanmalanndan zarar

gormesini onlemek amaciyla, dUreticinin onerdigi teknik ozelliklere ve giic
kapasitesine sahip kesintisiz giic kaynagi, regiilator ve gerekli diger elektriksel
giivenlik sistemleri yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir. Kesintisiz giic kaynagi,
elektrik kesintisi durumunda analizériin devam eden islemleri giivenli bicimde
tamamlamasina veya cihazin kontrolli olarak kapatilmasina yetecek kapasitede
olmalidir. '

4.8. Analitik sistemler icin 15.1. maddede belirtilen hiz, liretici tarafindan beyan edilen

teorik kapasite esas alinarak belirlenmistir. Sozlesme siiresince test is yiikiiniin
artmasi, kurulu analizoriin laboratuvann rutin ¢alisma kosullarinda mevcut test is
yikini zamanmnda kargilayamamasi veya hizmet siirekliliginin saglanamamas
halinde, bu durumun laboratuvar kayitlanyla ortaya konulmasi kaydiyla Merkez
Laboratuvan ek analizériin kurulmasin talep edebilir. Bu talep yiiklenici firmaya
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yazili olarak bildirildikten sonra ek analizor en gec¢ 30 giin icerisinde kurulmus ve

calisir durumda teslim edilmis olmalidir. Ek analizor icin yiiklenici firma herhangi

bir ek iicret talep edemez; cihazin ¢calismasi icin gerekli sarf malzemeleri ile bakim
ve teknik servis hizmetleri bu sartnamede belirtilen hiikiimler dogrultusunda
saglanmr.

4.9.Sistemin ireticinin tammladigi performans ozelliklerine uygun, giivenilir ve
tekrarlanabilir sonu¢ verebilmesi icin gerekli kurulum, ortam, baglanti, sarf
malzemesi, bakim ve teknik destek kosullarimin saglanmasi yiiklenici firmanin
sorumlulugundadir.

4.10. Sistemi kuracak yiiklenici firma, analizoriin calismasi icin gerekli her tiirlii
sarf malzemesini (kontrol, kalibrator, yikama soliisyonlan vb.) herhangi bir ek
licret talep etmeksizin temin etmelidir. Cihazin servis ve bakimlan sozlesme
siresince yiiklenici firma tarafindan (cretsiz olarak saglanmalidir. Sarf
malzemelerinin teminindeki gecikmeler nedeniyle laboratuvar hizmetinde meydana
gelen kesintiler “hizmet aksamasi1” olarak degerlendirilecektir.

4.11. Teklif edilen cihazlar reaktif barkodunu okuyabilme &zelligine sahip
olmalidir. Reaktifler cihaza yerlestirildikten sonra cihaz hi¢cbir kullanici
miidahalesine gerek kalmadan reaktif barkodunu otomatik olarak okumalidir.

4.12. Reaktiflerin ve Kkitlerin iizerinde, {riiniin tammlanmasina ve analizor
tarafindan izlenmesine olanak saglayan bir barkod bulunmalidir. Tiim reaktifler ve
kitler kapali ve orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ana ve yardimci reaktifler,
ireticinin kullamm talimatinda aksi belirtilmedik¢e sulandirma, kanstirma veya
baska bir manuel reaktif hazirlama islemi gerektirmeksizin kullamma hazir
olmalidir. Avidite testlerinin metodolojik geregi olan numune ©n islemleri bu
hiikkmiin kapsam disindadir.

4.12.1. Analizor, reaktiflerin son kullanma tarihini ve kullamm durumunu
otomatik olarak izlemeli, kullamm siiresi dolmus veya kullanima uygun
olmayan reaktiflerle test calisilmasina izin vermemelidir.

5. Bu sartname kapsaminda kurulacak ana ve yardimci analizorler ile bunlara bagl
sistemlerin teknik bakim ve servis hizmetleri yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.
Aksi veya istisnasi agik¢a belirtilmedik¢e asagidaki hiikiimler biitiin analitik sistemler
icin gecerlidir.
5.1.Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

5.1.1. ilgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi

5.1.2. Teknik bakim hizmeti verecek personelin adi-soyadi, gorev yeri, iletisim
bilgileri ve hizmet bolgesini gosteren liste

5.1.3. Bu elemanlann sirket biinyesinde olduklann gosterir belge

5.1.4. Bu elemanlara ait iiretici firmamn verdigi egitim belgesi

5.1.5. Anza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep
telefonlan), faks, ¢agn, vb numaralan

5.2.Teknik bakim: analitik sistemler ve bunlann eklerine iliskin tiim bakim, onanm ve
gerekirse degisimleri kapsar ve tlimiiyle licretsizdir.

5.3.Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii parga dahildir.

5.4.Teknik bakimla ilgili aynntii bir program ihale dosyasi ile birlikte teslim
edilmelidir. Bu program, sistemin siirekli verimli calismasi amaciyla olup, kullanici
ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik, ayluk vb.

akimin hangi zamanlarda ne yapilacagim ve nelerin degisecegini gosteren aynntili
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bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek ayrnica sistemin yaninda
bulundurulmalidir. Program degisiklikleri ilgili birim sorumlusuna 3 giin dnceden
haber verilerek ve onay alinarak yapilabilir. Onay alinmadan yapilan degisikliklerde
is yapilmamus sayiir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda
yapildigi birim sorumlulannin imzasiyla belgelenmelidir. Firma, yapti§i her bakim
icin bakim yapan sorumlu Kisinin adi-soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki
konumu-unvam ve bakim tarihinin baslangic-bitis saatlerinin yer aldig bir rapor
tutacaktir. Bu raporun bir kopyasi laboratuvar birim sorumlusuna ve/veya teknik
personele teslim edilecektir.

5.4.1. ilk teknik miidahale, anzamn niteligine gore uzaktan ya da yerinde
yapilabilir. Ancak analizoriin tamamen hizmet disi kalmasina veya hasta
sonuclannmin iretilememesine neden olan anzalarda, uzaktan miidahale ile
sorun giderilememisse, yetkili teknik personel anza bildiriminin yiiklenicinin
anza kayit sistemine ulastig1 tarih ve saatten itibaren en ge¢ 2 saat icinde
yerinde miidahaleye baslamalidir. Uzaktan erisimle giderilebilecek anzalarda
yiklenici firma mimkiin olan en kisa siirede uzaktan teknik destek
saglamalidir. Anza bildiriminin tarih ve saati, yiiklenici firmamin servis
kayitlan ve laboratuvar kayitlanyla belgelendirilmelidir.

5.4.1.1. Uzaktan teknik destek baglantilan, laboratuvann ve Bilgi islem Daire

Bagkanligi'mn belirledigi bilgi givenligi kurallanna uygun olarak

. gerceklestirilecektir. Yapilan uzaktan erisim islemleri kayit altina
alinacak ve bu kayitlar idarenin talebi halinde sunulacaktir.

5.5.Analitik sistemlerin sozlesme siiresi boyunca aylik ¢alisabilirlik (uptime) oram en az

%99 olmalidir. Aylik calisabilirlik oram: [(laboratuvann hizmet verdigi toplam siire

- planli bakim disindaki hizmet disi kalma siiresi) / laboratuvarnin hizmet verdigi

toplam siire] x 100 formiilii ile hesaplanacaktir. Calisabilirlik orani, laboratuvarin

hizmet verdigi siire icerisinde analizoriin hasta sonucu lretmeye hazir ve
kullanilabilir durumda bulundugu siire esas alinarak hesaplanacaktir. Uretici
tarafindan ongoriilen ve onceden planlanarak laboratuvara bildirilen periyodik
bakim siireleri bu hesaplamada hizmet disi kalma siiresine dahil edilmeyecektir.

Calisabilirlik oraminin degerlendirilmesinde yiiklenici firmanin servis kayitlan ile

laboratuvar kayitlan birlikte esas alinacaktir.

5.6.Analitik sistemlerde hasta hizmetini aksatacak bir sorun yasanmasi durumunda,
hizmetin kesintisiz stirdurilmesi icin gerekli onlemlerin alinmasi yiiklenici firmanmn
sorumlulugundadir. Anzamn bildiriminin yiikienicinin anza kayit sistemine ulastig
andan itibaren 24 saat icinde giderilemeyeceginin anlasilmasi veya hasta
sonuglanmin iretiminin kesintiye ugramasi durumunda yiiklenici firma, anza
bildiriminin kayit altina alinmasindan itibaren en ge¢ 24 saat icinde esdeger veya
daha Ustiin teknik 6zelliklere sahip yedek analizorii kurarak ¢alisir durumda teslim
etmelidir.

5.6.1. Aym sistem bileseninden veya aym teknik nedenden kaynaklanan teknik
anzanin sozlesme siiresince lic (3) kez tekrarlanmasi veya analiz6riin bir ay
icerisinde planli bakim siireleri disinda toplam 24 saatten fazla hizmet digi
kalmas1 halinde, 5.5. maddesinde belirtilen c¢alisabilirlik oranmina iliskin
hiikimler sakli kalmak kaydiyla, Merkez Laboratuvan'nin talebi dogrultusunda
yiklenici firma mevcut analizorii esdeger veya daha Ustiin teknik ozelliklere
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sahip bagka bir analizor ile herhangi bir ek licret talep etmeksizin
degistirmekle yikimliidiir.

5.7.Yiklenici firma, bu sartnamede belirtilen- miidahale siirelerini saglayabilecek

teknik servis organizasyonuna sahip oldugunu teklif dosyasinda belgelendirmelidir.

Teknik servis hizmetinin kesintisiz yuritilebilmesi icin yeterli sayida egitimli teknik

personel bulundurulmalidir.

5.8.Teknik bakim siiresi, aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece, kitlerin kullamimimin
sonuna kadardir.

5.9.Yiklenici firma, cihazlann kesintisiz ¢calismasim saglamak amaciyla laboratuvarin
calisma dizenine uygun sekilde en az bir teknik uygulama destek personeli
gorevlendirecektir. Teknik uygulama destek personelinin gorev giinleri ve ¢alisma
saatleri, laboratuvann rutin ¢alisma diizeni dikkate alinarak sozlesmenin
baslangicinda laboratuvar sorumlusu ve vyiiklenici firma tarafindan yazili olarak
belirlenecektir. Bu  personel, analizorlerin giinliik c¢alisma  diizeninin
sirdiriilmesinden; kit, kalibrator, kontrol materyalleri, yikama soliisyonlan ve
diger sarf malzemelerinin stok seviyelerinin izlenmesinden; laboratuvann ihtiyacim
karsilayacak diizeyde siirekli olarak hazir bulundurulmasindan ve zamaninda temin
edilmesinden sorumludur. Bu personel,” cihazlarda olusabilecek kullamc
diizeyindeki uyan ve anzalara ilk miidahaleyi yapacak, ¢oziilemeyen durumlarda
yetkili teknik servisi derhal bilgilendirerek anzanin giderilme siirecini takip
edecektir. Bu personelin licreti, ulagimi ve diger tiim giderleri yiiklenici firmaya ait
olacak olup idareden herhangi bir lcret talep edilmeyecektir. Bu personel
laboratuvar personeli yerine numune kabulii, hasta kaydi, sonug onayr veya tibbi
degerlendirme islemlerini yapamaz. Teknik uygulama destek personelinin herhangi
bir nedenle gorev baginda bulunmamasi durumunda yiiklenici firma, en ge¢ 1 is
giinii iginde esdeger nitelikte personel gorevlendirmekle yiikiimliidiir.

5.9.1. Yiiklenici firma, laboratuvarda testlerin kesintisiz siirdiiriilebilmesi
amaciyla, en az 1 aylik ortalama test tiiketimini karsilayacak diizeyde gerekli
reaktif, kalibrator, kontrol materyali ve diger zorunlu sarf malzemelerini
strekli olarak hazir bulundurmalidir. Stok yetersizligi nedeniyle olusacak
hizmet aksakliklanindan yiiklenici firma sorumludur.

5.9.2. Analitik sistemlere ait tim bakim, anza, par¢a degisimi ve teknik servis
kayitlan elektronik ortamda tutulmali; laboratuvar sorumlulannin talebi
halinde yazili veya elektronik ortamda sunulmalidir.

5.9.3. Merkez Laboratuvan analizorlerin anza sikligini, miidahale siiresini,
calisabilirlik oramm ve teknik servis performansim sozlesme siiresince izleme
ve kayit altina alma hakkina sahiptir. Yiiklenici firma bu degerlendirmeler
icin gerekli bilgi ve belgeleri saglamakla yiikiimlidiir.

5.9.4. Analitik sistemlere ait isletim sistemi, cihaz yazilimi (firmware) ve iretici
tarafindan yayimlanan uygulama yaziim giincellemeleri, sozlesme siiresi
boyunca vyiiklenici tarafindan herhangi bir Ucret talep edilmeksizin
uygulanacaktir. Giincellemeler, laboratuvann ¢alisma diizenini aksatmayacak
sekilde  laboratuvar  sorumlularinin  uygun  gorecegi  zamanlarda
gerceklestirilecektir.  Uretici  tarafindan  giivenlik veya performans
iyilestirmesi amaciyla yayimlanan gincellemeler de bu kapsamda
de§erlendirilecel((\tir.
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10.

11.
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Bu sartname kapsaminda teklif edilen urinlerin, ihale tarihinde yiirirlikte bulunan in

vitro tam amacli tibbi cihaz mevzuatina uygun olmasi gereklidir. Uriinlere iliskin CE

uygunlugunu gosteren AB Uygunluk Beyam (EU Declaration of Conformity) ile iriiniin

risk simfi ve uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriine gore gerekli olmasi

halinde onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmis ilgili sertifika(lar) teklif dosyasinda

sunulmalidir. Gegis hukiumleri kapsaminda piyasaya arzi devam eden urinlerde, irinin

ilgili gegis hiikiimlerinden yararlanma kosullanm sagladigini gsteren belgeler de teklif

dosyasinda sunulmalidir. Uretici firmamn ilgili kalite yonetim sistemi belgesi aynca

sunulmalidir.

Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:

7.1.Tim kitlerin adi, markasi, katalog numarasi, ambalaj bi¢cimi, ambalaj basina test
sayisl, Uretici firma ve Uretim yeri, raf omrii, cihaz lizerindeki stabilitesi ve
saklama kosullarinin yer aldig: tablo.

7.2.Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet.

. Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Kitler laboratuvar sorumlusunun onayi

alindiktan sonra Merkez Laboratuvarina teslim edilecektir. Uygun goriilmeyen kitler
firma tarafindan degistirilmelidir. Degistirme’ nedeniyle firmamn kitleri temin
edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi1” olarak
degerlendirilecektir.

. Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim kitleri

saglikl calistigi kanitlanms yeni lot numarali kitler ile licretsiz olarak degistirmelidir.
Degistirme nedeniyle firmamn kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin
kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi1” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvarn'na teklif verilen kitlerin tasinmasi, koti kosullarda saklanmasi, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olmak lizere, Merkez Laboratuvan kendi denetimi
disinda olusabilecek her tiirli sorunla ilgili hi¢cbir sorumluluk tasimayacaktir. Firma,
bildirimi takip eden en ge¢ 5 is giinii icerisinde Kitleri licretsiz olarak yenileriyle
degistirmelidir. Hasta hizmetinin kesintiye ugrama riski olmasi halinde gerekli uriinler
daha kisa sirede ve hizmeti aksatmayacak sekilde temin edilmelidir. Benzer bicimde,
kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri
ongoriilen test ¢alisma kosullanina uygun bicimde gidermekle yiikiimlidiir. Degistirme
nedeniyle firmanin kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi
“hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

Bu sartnamede tamimlanan testler i¢in Merkez Laboratuvannin uygun gordiigii dis kalite
degerlendirme (DKD/DKK) programlarnimin saglanmasi zorunludur. Laboratuvarin halen
katiim sagladigi dis kalite degerlendirme programlaninin kitlerin kullamldigi siire
boyunca kesintisiz olarak siirdiriilmesi esastir. Yeni bir programa katiimin gerekli
olmasi halinde, kitlerin kullanima girmesinden itibaren en ge¢ 1 ay iginde programa
katiim saglanmalidir. Programa katilim, gerekli materyallerin temini ve programin
surdiriilebilmesi icin gerekli giderler yiklenici firma tarafindan herhangi bir ek licret
talep edilmeksizin karsilanmalidir. _ -

Sozlesme siiresi icerisinde salgin, test istem sayilanindaki degisiklikler veya
ongorilemeyen hizmet ihtiyaclan nedeniyle test tiketimlerinde baslangicta ongoriilen
miktarlardan farklibk olusmas1 halinde, birlikte degerlendirilen kalemler arasinda
yapilacak miktar degisiklikleri, yiirlirliikteki kamu ihale mevzuati ile sozlesme
hiiklimlerinde ongoriilen is artisi ve is eksilisine iliskin usul ve sinirlar ¢ercevesinde
gerceklegtirilebilir. {
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Bu sartname kapsaminda teklif edilen driinlerin, ihale tarihinde yiirdirlikkte bulunan in
vitro tan1 amagli tibbi cihaz mevzuatina uygun olmasi gereklidir. Uriinlere iliskin CE
uygunlugunu gosteren AB Uygunluk Beyam (EU Declaration of Conformity) ile triiniin
risk simfi ve uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriine gore gerekli olmasi
halinde onaylanms kurulus tarafindan diizenlenmis ilgili sertifika(lar) teklif dosyasinda
sunulmalidir. Gegis hiikimleri kapsaminda piyasaya arzi devam eden Uriinlerde, iriiniin
ilgili gecis hiikimlerinden yararlanma kosullarim sagladigim gosteren belgeler de teklif
dosyasinda sunulmalidir. Uretici firmamn ilgili kalite yonetim sistemi belgesi ayrica
sunulmalidir.
Bu sartname ile istenen kitlere verilen teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:
7.1.Tum kitlerin ad1, markasi, katalog numarasi, ambalaj bicimi, ambalaj basina test
sayisi, Uretici firma ve Uretim yeri, raf omrii, cihaz lzerindeki stabilitesi ve
saklama kosullaninin yer aldigi tablo.
7.2.Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet.
Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Kitler laboratuvar sorumlusunun onayi
alindiktan sonra Merkez Laboratuvan'na teslim edilecektir. Uygun goriilmeyen kitler
firma tarafindan degistirilmelidir. Degistirme™ nedeniyle firmamin kitleri temin
edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi1” olarak
degerlendirilecektir.

. Kullamm sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim kitleri

saglikl calistigi kamtlanmis yeni lot numarali kitler ile licretsiz olarak degistirmelidir.
Degistirme nedeniyle firmamn kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin
kesintiye ugramasi “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvarn'na teklif verilen kitlerin tasinmasi, kotii kosullarda saklanmasi, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olmak lizere, Merkez Laboratuvan kendi denetimi
disinda olusabilecek her tiirli sorunla ilgili hi¢cbir sorumluluk tasimayacaktir. Firma,
bildirimi takip eden en ge¢ 5 is giinii icerisinde kitleri licretsiz olarak yenileriyle
degistirmelidir. Hasta hizmetinin kesintiye ugrama riski olmasi halinde gerekli iiriinler
daha kisa siirede ve hizmeti aksatmayacak sekilde temin edilmelidir. Benzer bigimde,
kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri
ongortlen test calisma kosullanina uygun bicimde gidermekle yiikiimliidiir. Degistirme
nedeniyle firmamn kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye ugramas
“hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

degerlendirme (DKD/DKK) programlarnimin saglanmasi zorunludur. Laboratuvarin halen
katiim sagladigi dis kalite degerlendirme programlanmn kitlerin kullarildigi siire
boyunca kesintisiz olarak siirdiiriilmesi esastir. Yeni bir programa katiimin gerekli
olmasi halinde, kitlerin kullamma girmesinden itibaren en ge¢ 1 ay icinde programa
katilm saglanmalidir. Programa katiim, gerekli materyallerin temini ve programin
stirdurtlebilmesi icin gerekli giderler yiiklenici firma tarafindan herhangi bir ek licret
talep edilmeksizin karsilanmalidir.

Sozlesme siiresi icerisinde salgin, test istem sayilanindaki degisiklikler veya
ongoriilemeyen hizmet ihtiyaglan nedeniyle test tiiketimlerinde baslangicta 6ngoriilen
miktarlardan farkhlik olusmasi halinde, birlikte degerlendirilen kalemler arasinda
yapilacak miktar degisiklikleri, vyiiriirliikteki kamu ihale mevzuati ile sdzlesme
hiikimlerinde 6ngorilen is artisi ve is eksilisineg iliskin usul ve simrlar ¢ercevesinde
gerceklestirilebilir.
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13. Analitik sistemlerde meydana gelen anza veya teknik sorunlar nedeniyle reaktif/kit
kaybr ya da test kaybi olusmasi halinde, kaybedilen miktar yiiklenici firma tarafindan
herhangi bir ek licret talep edilmeksizin karsilanacaktir.

14.Hizmet aksamalarinda idari sartname hiikiimleri dogrultusunda gerekli yaptinmlar
uygulanacaktir. Hizmet aksamasi nedeniyle Merkez Laboratuvan'nda calisilamayan
testler, yiiklenici firma tarafindan ilgili test icin akreditasyon kapsaminda yer alan bir
laboratuvarda gerceklestirilecektir. Hasta orneklerinin testin gerektirdigi preanalitik
kosullar ve uygun tasima kosullan saglanarak en gec 24 saat igerisinde ilgili
laboratuvara ulastinlmas: yiiklenici firmamn sorumlulugundadir. Orneklerin tasinmasi
ve testlerin gerceklestirilmesine iliskin tum giderler yiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

15.Listede 1-22 numarah kalemler birlikte degerlendirilecektir. Bu kalemlere iliskin
asagidaki kosullar gecerlidir.

15.1. Seroloji laboratuvanna kurulacak ana analizor, 15.3. maddesi kapsaminda
teklif edilmesine izin verilen yardima1 analizorler haric olmak iizere; iretici
tarafindan beyan edilen teorik kapasiteye gore saatte en az 300 test calisabilen,
tam otomatik, random access  ozellikli, kemilliminesans veya
elektrokemiliiminesans yontemini kullanan tek bir analizér olmalidir. Birden fazla
bagimsiz analizériin veya analiz modiiliinin otomasyon hatti, numune tasima
sistemi ya da ortak yaziim araciigiyla birlestirildigi sistemler, bu sart kapsaminda
tek analizor olarak kabul edilmeyecektir. e
15.1.1. Analizor, random access ¢alisma prensibine uygun olarak acil (STAT)

ornekleri rutin calismayr kesintiye ugratmaksizin oncelikli olarak kabul
edebilmeli ve analiz edebilmelidir.

15.1.2. HBsAg, HIV Ag/Ab ve Anti-HCV reaktifleri analizoriin sogutmali
reaktif boliimiinde uretici tarafindan yayimlanmis giincel IFU (Instructions for
Use) veya uriin prospektisiinde belirtilen kullanim kosullarinda en az 40 giin
on-board stabiliteye sahip olmalidir.

15.1.3. Analizor, rutin ¢alismayr durdurmaksizin numune, reaktif, kalibrator
ve kontrol materyallerinin yiiklenmesine olanak saglamalidir.
15.1.4. Analizor, ornek aspirasyonu sirasinda sivi seviyesi algilama ve pihti

tespit sistemine sahip olmali; aspirasyon hatalarninda kullamiciy1 otomatik
olarak uyarmali ve hatali aspirasyon nedeniyle olusabilecek yanlis sonuclan
onleyecek giivenlik mekanizmalann igermelidir.

15.1.5. Analizor sistem uyanlan, hata kodlan ve alarm kayitlanm elektronik
ortamda saklayabilmeli; bu kayitlar kullamci tarafindan tarih ve saat
bilgisiyle geriye doniik olarak goriintiilenebilmelidir. Bu kayitlar cihaz
hafizasinda veya liretici tarafindan saglanan yaziim araciligiyla erisilebilir
olmalidir. Bu kayitlar gerektiginde dis ortama aktarilabilmelidir.

15.2. Listede 1, 9, 11 ve 13 numarali kalemlerde istenen anti-HBs, anti-
Toxoplasma IgG, anti-CMV 1gG ve anti-Rubella IgG Kkitleri, dreticinin giincel
kullamm talimatinda (IFU) tammlanms 6l¢iim araligi icerisinde sonuclan sayisal
konsantrasyon birimiyle raporlayabilen kantitatif testler olmalidir.

15.3. Listede 8-13 (anti-Toxoplasma IgM ve IgG, anti-Rubella IgM ve 1gG, anti-CMV
IgM ve IgG kitleri) ve 18-22 numarali [anti-EBV IgM (veya EBV IgM), anti-EBV IgG ve
anti-EBNA IgG kitleri ile avidite kitleri] kalemlerde yer alan testler, ana analizor
uretjcisinin bu testler il;in ihale tarihinde yiiriirlilkkteki mevzuata uygun olarak

“\\
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piyasaya arz edilmis ve rutin kullamma sunulmus ticari kitlerinin bulunmasi halinde
ana analizorde calisilacaktir. Ana analizor Ureticisinin, ilgili test icin ihale tarihinde
yurirliikteki mevzuata uygun olarak piyasaya arz edilmis ve rutin kullamma
sunulmus ticari kitinin bulunmadigimin; Uretici firma tarafindan diizenlenmis resmi
belge ve/veya lreticinin ihale tarihinde gecerli gilincel iiriin katalogu ile
belgelendirilmesi halinde, ana analizorden ayn olarak tam otomatik yardimci
analizor onerilebilir. ELFA yontemini kullanan sistemler bu kapsamda kabul edilir.
ELFA esashi teklif edilecek analizor tam otomatik olmali; numune
aspirasyonu/pipetlemesi, reaktif ve sarf malzemelerin uygunlugu, inkiibasyon,
yikama, okuma ve sonu¢ hesaplamasimt kullamci miidahalesi olmaksizin
gerceklestirmelidir. Cihaz, numune varligim1 otomatik olarak algilamali; pipetleme
(aspirasyon) hatalanm otomatik olarak tespit edip kullaniciy1r uyarmali ve reaktif
ile kati faz bilesenlerinin uyumlulugunu otomatik olarak dogrulamalidir. Yardimci
analizorde ¢alistinlacak testlerin sonuclan ana analizor ile aym laboratuvar bilgi
yonetim sistemi (LIS) {izerinden raporlanabilmelidir.

15.4. HIV Ag/Ab testi, HIV-1’e (grup O dahil) ve HIV-2’ye karsi olusan antikorlan ve
HIV-1 p24 antijenini tek bir testte saptayabilmelidir.

15.5. Test sonuglarinin giivenilirliginin saglanmasi amaciyla serum o6rneklerinin
gerektiginde yeniden santrifiij edilmesinde kullanilmak {izere, seroloji
laboratuvannda kullamlan primer numune tiipleriyle uyumlu, en az 24 tip
kapasiteli, zaman ve hiz ayan yapilabilen ve en az 3000 x g bagil santrifiij
kuvvetine ulasabilen bir adet masaiistii santrifiij, kitlerin kullamldig: siire boyunca
yiiklenici firma tarafindan herhangi bir ek licret talep edilmeksizin laboratuvarda
bulundurulacaktir. Cihazin sozlesme siiresince bakim ve onanm vyiiklenici firma
tarafindan licretsiz olarak saglanacaktir.

15.6. Testlerin kalibrasyonu, uretici tarafindan yayimlanms giincel kullamm
talimatinda (IFU) belirtilen siklik ve kosullarda gerceklestirilecektir. Kalibrasyon
islemleri nedeniyle kullamlan test miktan yiiklenici firma tarafindan herhangi bir
ek licret talep edilmeksizin karsilanacaktir.

15.6.1. Analizor, kalibrasyon gecerlilik siiresini liretici tarafindan tamimlanan
kriterlere gore otomatik olarak izleyebilmeli; kalibrasyon siiresi doldugunda
veya yeniden kalibrasyon gerektiren durumlarda kullanmiciyr uyarabilmelidir.

15.6.2. Analizor, gegersiz kalibrasyona dayali hasta sonuglannin gegerli sonug
olarak raporlanmasim onleyecek bir glivenlik mekanizmasina sahip olmalidir.

15.7. 15.3. maddesi kapsaminda teklif edilecek EBV analizoriine iliskin asagidaki
kosullar uygulanacaktir.

15.7.1. 18, 19 ve 20 numarali kalemlerde yer alan EBV testleri, aym marka
olmalidir. Bu testler icin kemiliiminesans, elektrokemiliiminesans veya ELFA
yontemi kullanan tam otomatik analizorler teklif edilebilir.

15.7.2. ELFA sistemi onerilecekse, tam otomatik olmali;; manuel pipetleme
gerektirmemeli, numune barkodunu okuyabilmeli ve numune ile reaktif
transferini  otomatik olarak gerceklestirmelidir. Uretici tarafindan
yayimlanmig giincel kullamm kilavuzu, iriin prospektiisii veya kullanim
talimatinda test metodolojisinin zorunlu bir parcasi olarak tammlanan
manuel on islem basamaklan, bu hiikmiin uygulanmasinda istisna olarak kabul
edilir.

B
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15.7.3. Teklif edilen EBV testlerinin calisilabilecegi uygun analizoriin
laboratuvarda baska testler kapsaminda kurulu olmasi ve mevcut
kapasitesinin laboratuvarnin EBV test is vyiikiini karsilamak icin yeterli
bulunmasi halinde ayrica yeni bir analizor kurulmasi istenmeyecektir.

15.7.4. EBV testlerinin uretici tarafindan yayimlanmis giincel kullamm
talimatinda (IFU) belirtilen sikbk ve kosullarda kalibrasyon ve kalite
kontroliiniin  gerceklestirilebilmesi icin gerekli kalibrator ve kontrol
materyalleri yiiklenici firma tarafindan licretsiz olarak temin edilmelidir.
Kalibrasyon ve kalite kontrol islemleri nedeniyle kullanilan test miktan,
kullanilan analizor yonteminden bagimsiz olarak yiiklenici firma tarafindan
laboratuvara iicretsiz olarak teslim edilmelidir.

15.7.5. EBV VCA IgM (veya EBV IgM) testi icin gp125 veya p18 antijeni
kullamlmalidir. EBNA-1 i¢in  rekombinan/sentetik  antijen/antijenler
kullamlmalidir.

15.7.6. Toplam analiz siiresi 100 dakikayr asmamalidir.

16. Analitik sistemler, s6zlesmenin imzalanmasim takiben en ge¢ 30 giin icerisinde, Merkez
Laboratuvan'mn ongordiigii tarihler dogrultusunda kurulmus, gerekli baglantilan
tamamlanmis ve calisir durumda teslim edilmis olmalidir.

17. Analitik sistemler sozlesme siiresi boyunca Merkez Laboratuvan'nda bulundurulacaktir.
Sozlesme kapsammnda temin edilmis ve kullamm siiresi devam eden reaktiflerin
bulunmasi veya aym sistem ve reaktiflerle hizmet artisi, dogrudan temin ya da ilgili
mevzuat kapsaminda gerceklestirilen baska bir alim yontemiyle hasta sonucu
tretilmeye devam edilmesi halinde, gerekli analizor ve sistemler bu reaktiflerin
kullanimi ve ilgili hizmet tamamlanincaya kadar laboratuvarda calisir durumda
bulundurulacaktir. Bu siire icerisinde sistemlerin calismasi igin gerekli teknik servis ve
bakim destegi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

18.Testler i¢in en ekonomik fiyatin belirlenmesinde kullamlan fiyat disi unsurlar ve
agirliklan asagidaki tabloda belirtilmistir. Bu kriterler arasinda yer alan ozellikler firma
tarafindan aynca belgelenecektir.

Fiyat
Unsurlar

Dis1 | Aciklamalar Nispi Agirik Oram

Teknik Deger | Teklif kapsaminda sunulan 22 testin

tamaminda, hasta Ornegine laboratuvar %4
personeli tarafindan manuel seyreltme,
kanstirma, ayn bir kapta inkiibasyon,
yikama, transfer veya benzeri bir on hazirlik
islemi uygulanmaksizin analiz sonucunun
elde edilebilmesi fiyat disi unsur olarak
degerlendirilecektir. Bu kosulun testlerin
tamaminda saglanmasi halinde bu kriter igin
tam teknik puan verilecek; testlerden
herhangi birinde kosulun saglanmamasi
halinde bu kriter kapsaminda puan
verilmeyecektir. Ureticinin giincel kullamm
talimatinda avidite testlerinin zorunlu
metodolojik basamag olarak tammlanan
manuel numune ©n _islemleri, bu kriter
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bakimindan manuel o©n hazirhk olarak
degerlendirilmeyecektir. Bu  ozelligin
ureticinin giincel kullamm talimati veya
urin  prospektiisiiyle  belgelendirilmesi
zorunludur.

§ S\

Prof. Dr. Alp S{x"’('j“it?ek
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