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1. I$IN TANEMI

Thaleye konu ofan hizmelt; Uludag Universitesi Saghk Uygulama ve Aragtirma Merkezi {(SUAM) bﬁnyésindeki Biyokimya Merkez Laboratuvars,
Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvart, Farmakoloji Merkez Laboratuvart ve Rasit Durusoy (RD) Kan Merkezi Laboratuvari testlerinin sonug bazinda
satin almmasidir,

2. AMAC

Bu hizmet alimmin amaci gerekli olan tim laboratuvar cihaz, malzeme, alet v.b ife eksik laboratuvar personelinin yiiklenici firma tarafindan
saglanmastyla kurum laboratuvar hizmetlerinin verimli, hizls ve genis kapsamh sunulmasidir.

3, TANIMLAR

3.1. Kurum: Uludag Universitesi Saplik Uygulama ve Araghirma Merkezi (UU-SUAM).

3.2, [dare: UU-SUAM Miditrlo gt

3.3, Laboratuvar Kurulu: Biyokimiya, Mikrobiyolofi, Farmakoloji Merkez Laboratuvar Bagkanlar1 ve Ragit Durusoy (RD) Kan Merkezi
Bagkant’ndan olugmaktadir.

3.4. Laboratuvar Muayene ve Kabul Kurulw: Ilgili laboratuvar bagkam ve o laboratuvar alaninda diplomal. en az iki vzmandan olugturulacak

kuruliardir.

3.5. Yiiklenici Firma: 86z konusu ihaleyi kazanan ve hizmet stzlesmesi ile sartnamede fanunianan hizmetlori ghrmek igin iy sahibi idare ile (puan
kargihifs bedel olarak) anlagan kisi veya tizel kisiliksir.
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3.6, Yuklenici Firma Calgane: Kidem tazminat, izinleri, 8GK, her tirlil 6zliik haklar ile Is Kanunu geregince sorumlulugu yiklenici firmada olan
yiiklenici firmanin iggisidir.

3.7. Dig Laboratuvar: Yiklenici firmanin, bu sartnamede belirtilen bazi testleri (11. Dig laboratuvarda galigtlacak testlerle ilgili kapsam ve genel
gartlar) galigtirmak #izere sahip olduu ve/veya anlaghifn ve ilgili bolimde bildirilen feknik ve genel sarilan saglayan laboratuvar ve/veya
{aboratuvarlardir,

4. THALE SURESI VE HIZMET i§ TUTARI

thale stiresi 4 (dort) aydir ve ON DORT MILYON ¢ YUZ DOKUZ BIN U¢ YUZ OTUZ SEKIZ VIRGUL ELLI ALTI (14.309.338,56) puanlik
hizmet alim1 yaptlacaktir.
5. KAPSAM

1. UU-SUAM ile Atatiirk Rehabilitasyon Uygulama ve Aragtirma Merkezi (ARUAM) hastalarindan istenen laboratuvar tetkikleri igin test ve
gerekli hasta bilgilerinin kurumun hastane bilgi yonetim sisteri (HBYSYnden ahnmasi, testlerin galiplmasim ve somuglarmin HBYS°ye
akfartimasing yliklenici firmamn anlagnug oldugn dig laboratuvarlara numube gonderilmesi ve sonuglarimin eleldronik ve kafinda yazili islak imzali
ofarak kuruma aktariimas: ve ayrnica kurum ile anlagma yapnms veya ihale sitresi igerisinde yapacak olan diger kurulug ya da kurumlarin, testlerinin
caligilmasini ve sonuplarnin elektronik ve kaé:da yazili 1slak imzali olarak aktarilmasim kapsamaktadir.

2. Yiklenici firma dogrudan veya dolayl elarak, HBYS 0zerinden istek yapilmss test ve hasta bilgilerini alacak, gerekli barkodlar: ¢ikaracak,
cihaziara galigma bilgilerini akfaracak, gikan sonuglar: onaya sunacak ve takiben HBYS’e aktaracak vazilumfari ve donanim (barkod cihazi,
bilgisayar vb.) saglayacakiir. Yiiklenici firma verilerin vedekli ofarak depolanmasint safitayacaktir. Idare HBYS de degisiklik yaptig1 takdirde yeni
HBYS ile de aym sartlan saglayacaktir. Yigklenici firma dig laboratuvar verilerinin de ITBY $’e aktanmun saglayacaktir.

3. Bu ig kapsaminda yiiklenici firma haftada yedi giin, giinde yirmi dort saat (7/24 gahiyma) calisma olanagm saglayacaktir. Bu iglemier igin
gerekli ofan cihazlar, sarf malzemeleri, belirtilecek sayida yiklenici firma galigant yilklenici firma tarafindan saglanacaktir.

4. Yiklenici firma, testlerin SUAM Laboratuvar Kilavuzunda belirtildigi veya ilgili laboratuvar bagkanmntn uygun gérdifii sitre igerisinde
sonuglandirilmasim saglamakla yikiimiidir. Bu siirelerin agtimas: durumunda agagida agiklanan durumlarda cezai vaptirimlar uygulanacakiir. Ig
akug ilgili laboratuvar bagkant tarafindan diizenlenecektir ve gerekhi gdriildiigiinde depigtirilebilecektir,

5. Numune alinmas iglemi kurumun ¢aliganlan tarafindan yapilacaktir, Yiklenici firma bu islem igin gerekli malzemeleri (ttp, vakumlu kan
tiipleri, holder, vacutainer ifine nicu, enjekior, lanset, enjeksiyon flasteri, idrar kaby, gaita kabs, difer tim numuneler igin gerekli ttip veya kaplart}
temin edecektir, Bu malzetnelere jﬁnetmeiﬂder geregi son kullameimn almas: gerekli ofan alkol vb. malzemeler dahil degildir.

6. Biyokimya Merkez Laboratuvan ve Mikrobiyeloji Merkez Laboratuvan biinyélerinde bulunan Acil Laboratavatlart’ ve RD Kan Merkezi
Laboratuvart 7/24 c¢aliyma esasina gore galigacaktir. Mesai saatleri haricinde gece nobetleri, hafta sonu, bayram gibi titm tatil giinlerinde de
hizmetin devamllift saglanacakir. Bu iglemler igin gerekli olan cihazlan, her tirlii sarf malzemelerini, cihazlar arizalandiginda midahale
edebilecek hizmet igin gerekli alt yap1 degigiklikleri, ortam ve diger ihtiyaglant yiiklenici firma saglayacaktir, Acil laboratuvarlarinda ¢aliilan tim
testler SUAM prosediirlerine gire kurum sorumiu galiganlarinca onaylandiktan sonra raporlanacaktir,

7. Merkez laboratuvarlan haftada bes (5) giin — ginde dokuz (9) saat siiresince kesintisiz galigacaktr. Hastalardan ahhan drnekderin alinma
zamanna gore sonbiglarin laboratuvar uzmanlarinin onayina sunulmas: igin istenen siireler ilgili laboratuvarin baskam tarafindan belirfenecektir.
Sonug verme sitreleri ilgili laboratuvar bagkami tarafindan yeniden dizenlenebilir, buna bagli olarak mesai saatleri iginde calismast
tamamlanamayan testlerin istendiginde sonuglandinlmas: yiklenici firmaya aittir. Merkez laboratuvarlarinda testlerin ¢alisilmasi ve tekrarlars mesai
saati iginde tarnamlanamazsa mesai saati digina tagan testler ve tekrarlarin da yiiklenici firma sonuglandiracakter,

8. Yiiklenici firma aliman érnekler igin barkod gikma zamamny, kan alma zamammi, klinikler ve disaridan gelenler de dahil tim Srneklerin
laboratavara kabul, ¢alimilmaya baglama, onay igin uzmana sunma ve uzman conay:r zamenlarmdan ilgili laboratuvar bagkanin istediklerind
bilgisayar lizerinden izlenmesini ve laboratuvar galigma akisinin takibini ve kayit altina ahnmasim saglamakia yitkiimlidir.

9. Yiiklenici firma, yapilacak tetkiklerin agapadaki listelerde belirtilen kismuni, kuracaklari cihaz ve ekipmanlarla hastanemiz laboratuvarfarmda
gabgilmasim saglamak mecburiyetindedir. Asafiida listelerde belirtilen bazi tetkikleri de yiiklenici firma, teknik sartnamede belirtilen uygun
yontemlerle, T.C. Saghk Bakanlifi’ndan ruhsath ve galigma belgesine sahip, istenen testler igin dig kalite kontrol programuma tabi laboratuvar veya
laboratuvarlarda galighrabilecek; galigilan test sonuglan, dig laboratuvar uzmani veya uzmanlarinca onaylanmig raporlart HBY 8¢ kurumun uygun
gordipi sekilde ve istenilen siire igerisinde aktarslacaktir. Yiklenici firma, dis laboratuvarda galistlacak testler igin kendisine ait olmayan

laboratuvar veya laboratuvarlar ile galigacak ise bunu ihale dosyasinda belirtecek, ihale uhdesinde kaldiginda sozlesme yapilacagn zaman bu
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anlagmayr nofer tasdikli olarak belgeleyecektir. Calisilan stiregte efer bu laboratuvarm depistirilmesi gerckecek olursa; idarenin izni almmalidir.
Aynica ilgili merkez laboratuvar bagkanliinca gerek!i sartlarn saglanamadi karar verildiginde testin galigtirildig dig laboratuvar degigtirilmelidir.
10. Yiiklenici firma tetkik somuglarmi, hasta haklan gersfiince, herhangi bir amagla kullanamaz ve bu kotiuda gerekli gizliligi saglamakla
yitkiimliidiir. Bu kotmda yargrya yansiyacak durumiardan dogrudan yitklenici firma sorumlodur.

11, Yiklenici firma galiglan numunelerin, #1gili merkez laboratuvar bagkaniarmea bildirilen siire ve kogullarda saklanmasim saglayacakfir, Bu
siireler gerekli goriilduginde ilgili {aboratuvar bagkanmnca yeniden diizenlenebilir,

12. Yiiklenici firmanin galigiracagt laboratuvar destek elemanlarinin laboratuvar teknisyeni yetistiren yiiksckokul, bivoloji, kimya, biyokimya
veya biyomedikal békimlerinden mezun (diplomali) olmas: gereklidir.

13. Sistemlerin montaj yerinin hazilanmasi ve sistemin is sunabilir hale getirilmesi igin gerckli tim fiziki diizenlemeler ilgili laboratuvar
bagkantnin onayi ve idarenin iznine tabi olarak yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Su ve elektrik (prize kadar) kurum tarafindan saglanacakter,
14. Yiiklenici firma, yilklenici firma personeli igin gerekli olan film ficreileri (maag, sigorta vs.), laboratuvar giivenligi igin gerekli her tirlit saglik
ve dzhik haklarim saglamakla sorumludur,

15. Yiiklenici firma galiganlanmmn, T.C. Cahgma Bakanlif’mmn saghk calsanlart ile ilgili belirlemis oldugu kurallara ve is kanunlarma uygun
olarak galigtwilmalan yikienici firma tarafindan saglanmalidir.

16. Kurulacak sisternin elde olmayan sebeplerie (yangn, deprem, hirsizhik, egitli afetler ve burun gibi durumlar) zarar pormemesi igin gerekli
tedbirterin alnmas: (Ornegin, elekfrik sigorta sistémi) yiiklenici firma tarafindan kargilanacak ofup, bu gibi durumlann vaku bulmast halinde idare
sorumbn tutulmayacaktir. Aynica yiklenici firma; cihazlann veya yiklenici firma personelinin hatalarindan kaynaklanan zarart kurumumuza
ddeyecektir.

17. ' Stzlegme siiresinee 10 yagint gegen cihazlar kultaniimayacaktir.

18. Yiiklenici firma, kurulacak cihazlarin ve galiglacak kitlerin teknik bilgilerini igeren kataloglanini, hangi prensiple galigutfm ve fretici firma
isimlerini agik ofarak belirtecek ve bu bilgileri thale dosyasinda sunacaktir.

19. Ihale uhdesinde kalan firma, kurulacak olan cihazlarin ve galipiacak kitlerin Gretim belgelerini ithalat belgelerini; laboratuvar muayene kabul
komisyonuna sunacaktr, )

20. Yiklenici firma sézlegme kapsammda verilen isin nitelik, nicelik ve kalite yﬁx:nﬁnden idarenin kontrol hakkim kabul eder. 1dare bu yetkisini
laboratuvar kurulu arac:ligiyla kullamr.

21. Yiklenici firmamn sdzlegyme siiresince verecegi hizmet T.C. Saghk Bakanhgl nin 1ha1e kapsammdak; Laboratuvarlarla ilgili gﬁncei
yinetmeliklerine uygun olmalidir,

22. Yiiklenici firma, cihazlara iligkin egitimleri ilgili laboratuvar bagkanlartnin uygun gordiige sire ve zamanlarda vermek ya da verdirtmekle ve
bu egitimleri ilgili laboratuvar bagkanlarinin gerekli gérdisFii durumlarda tekrarlamakla yitktinebndnr,

23. I kalite kontrol galigmalanmn ilgili laboratuvar bagkanlarmim wygun gérdiigl sayr ve siklikta yapflmas: zorunludur. Ig kalite kontrol
gahgmatarmn ditzenlenmesi ve denetimi kurum laboratuvar uzmanlarinuzea yapitacak ve laboratuvar gahganlan gerek gordtigi test igin ginéin
herhangi bir saatinde kontrol ¢aligmasimn tekrarini ya da testin kalibrasyonumu isteyebilecektir.

24. Yiiklenici firma stzlesme silresi boyunca dig kalite kontrol programt olan titm' testler (her bir cihaz igin) igin en az bir dig kalite Kontrol
programuna iiye olacak ve diizenli olarak diy kalite kontrol programiyla testler kontrol edilecektir. Herhangi bir test igin dig kalite kontrol program
olmadi (ilgili laboratuvar bagkanmin onayr gereklidir) durumda bu galisma yapilmayacakur. Dig kalite kontrol igin tihm iglemler laboratuvar
uzmanlarimizin kontroliinde ve denctiminde yapilacaktir. Bunun igin gerekli olan tiim iglemier ve giderler yiiklenici firmaya ait olacaktir.

25. Yiklenici firma, uluslararasiaiusal dis kalite kontrolii igin usuliine uygun olﬁrak— laboratuvara gelen ve gahglan numune veya numunelerin
degerlendirme sonuglarim karpo ile ve internet ortammda, miimkiin oldugu kadar erken boliimiin sorumlu laboratuvar nzmanina ulagtiriimasindan
sorumludur. Kalite kontrol kurulusu, degerlendirme sonuglarmin asiflanim ilgili laboratuvar bagkaminin posta adresi ve e-mail adresine
gonderecelctir. Diy kalite kontrol laboratuvan ile yapilan karsilagtirmalarda CLIA’E8 onerileri dogrultusunda her test igin ayn deperlendirilmek
iizere arka arkaya en fazla 2 (iki) kez kabul edilemez smirarda {3 Standart Sapma Indeksi (SDI) disinda] sonug alimrsa, yiklenici firma ilgili
test/cihaz igin diizeltici iglem yapmak ve belgelemek zorundadir. Arka arkaya 3 (i) kez sapma séz konusu ofdugunda durum ilgili Iaboratuvar
bagkam: tarafindan degerlendirilir ve gerck gorilirse itgili sistem, cihaz, Gnite veya kitler kurum ilgili laboratuvar bagkanmin éngdrecegi,
sbzlesmeye esas teknik gartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 20 giin igerisinde degigim gergeklesmezse her iggiini / ghn igin

ceza uygulenir. Bu ihale kapsaminda Acil Laboratuvarlar ve RD Kan Merkezi ile ilgili cezafarda hergiin, diger laboratuarlar igin ise her isgiing igin
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ceza uygulamasi yapilir, 2-3 SDI arast sapmalar da aynica laboratuvar uzmanlaninca degerlendirilir ve uygun gorecekleri diizeltici iglemler yiiklenici
firma tarafindan acilen yerine petirilir.

26. Sozlesme siiresinde, firma herhangi bir nedenle meveut cihaz veya kitlerden birini degistirme ihtiyaci duyarsa bu {alebini yazili olarak idareye
iletir. Hgili laboratuvar bagkant ve laboratuvar kurulunun uygun gdrmesi ve idarenin onaylamasy, sézlesmeye esas teknik sartname hiikiimlerinin
tamanum karsilamas: gartiyla, yeni marka cihaz ve kitler eskileri ife degigtirilebilir.

27. Kurumun HBYS’sine girigi yapilmamus tetkikler igin idare tarafindan yiikfenici firmaya higbir 8deme yapitmaz. Herhangi bir saghk kurumu
veya benzeri tegekkitlden getirilecek herhangi bir tetkik veyva galigma idarenin bu konuda yazilt izni olmadan yapilamaz.

28. Laboratuvar bagkanhklarmin baglanmasmi uygun gordiigii tim cihazlanm dogradan veya dolayh olarak HBYS ile baglantis1 yiikdenici firma
tarafindan saglanacaktir, Yiiklenici firma; cihazlarla olan baplanttyr kuracak, veri aktarumi yapabilmek igin gerekli olan ara yazihmiar ile
donamimlart kargilayacak ve sistemin aksatilmadan galigmasi ile sirekliliini saglayacakir. Bu galismalars kurumun HBYS ile igbirligi iginde ve
uyumlu olarak gergeklestirecekdir. Sistem igerisindeki cihazlarla ve bilgi yonetim sistemt ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya gikiskga bu yenilikler
yitklenici firma tarafindan Ticretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir.

29. Yiiklenici firma, Acil Laboratuvarlar ve RD Kan Merkezi haricindeki cihazlarin arizalanmas, gerekli malzeme veya kit teminini
saglayamadigi duremlarda igin stireklilipini saglamak igin gerekli dnlemleri ve tedbirleri almak zorundadir (B plant). B plani kapsamenda kurumda
ealigilamayan tetkikler, isbu sarinamede belirtilen teknik sartnameye uygun yéntemlerle galtgan ve T.C. Saghk Bakanlips tarafindan onayh ve
¢aligma belgesine sahip laboratuvarlarda, sonuglar sartnamede istenen raporlama siiresini 4 saatten fazla agmayacak sekilde ve anlagma fiyatlan
gegerli olmak fizere galighnlacaktir. Tetkik sonuglarinin belirtilen bu siireyi gegligi durnmda ceza nygulamasi yapilacaktir, B plani uygulamasi 20
(yirmi) i glinlinil gegmemelidir, aksi halde her isgiini igin ceza uygulanacaktir, Ayrica bu B plam uygulamas: tiim dért (4) laberatuvar igin (Acil
Labo;*atuvarlar ve RD Kan Merkezi hari¢) toplamda yilda alt1 (6) defay1 gegtifinde, her bir B plam uygulamas: igin ceza uygulamr,

Acil Laboratuvarlar ve RD Kan Merkezi icin B plam ilgili laboratuvar bagkanmin onay: ahinarak kurum igerisinde kurgulanmahdir ve bu
laboratuvar testleri igin herhangi bir siire agim kabu! edilmeyecektir, siire agiminda ceza uygulamr.

30. Idare tarafindan da kabul edilen olaganiistii durumlarda (ornegin; herhangi bir afet, kaza vs.. gibi durumlarda) laboratuvarda tahribat meydana
gelmesi sonucu sistemin galigamaz durama gelmesi halinde, yiklenici firma tarafindan laboratuvarkarin hizmet verilebilir duruma getirilmesine
kadar gegecek siirede idarenin de onay: ile B plant uygulanacakfir. Tetkik sonuglartnin belirtilen stireyi 4 saatten (bu siire afetin durumuna gore
idare tarafindan degigtirilebilir) fazla gectigi durumda ceza uygulamasi yapilacaktir. flgili testlerin tekrar SUAM [eboratuvarlannda galisthina
zamam idare tarafindan belirlenscektir, belirtilen siirede istek gergeklestirilemezse heh@gﬁnﬁ igin ceza uygulanacaktir,

31. Herhangi bir nedenle cihazlarin etkin galigmamast veya hatah sonuglar vermesi veya yﬂ iqiﬁde cthazimn stivelct aﬁzah kaldifs giin Saylsmlm besi
(5) gegmesi veya aym cihazda ayn anzanm bir ay iginde i (3) defadan fazla tekrar ctmesi halinde herhangi bir énkogul ileri siiriilmeksizin
mevzubahis cii]éz, vitklenici firma tarafindan yenisivie degigtirilmelidir. Degigtirme 20 piin igerisinde gergeklestirilmezse her iggiinil / her giin ceza
uygulanacaktir. Bu siiregte raporlama siirelert etkilenirse aynca ilgili cezalar da uygulanacakh,

32. Yiklenici firma, cihazlarin veya sistemlerin elektrik kesintiferinden ve voltaj degigikliklerinden etkilenmemesi igin Gihdzlarla birlikte cihazin
igindeki testleri galigmasini tamamlayacak stirede yeterli olabilecek regiilatér dzellifi de olan kesintisiz giig kaynag: bulundurmalidir.

33, Yiklenici firmanm temin edecegi her tirli sarf malzeme; standartlara uygunlugi;‘l bakimindan laboratuvar vzmanlaritmzea kontrol ediidikten
sonra kullanilacaktir, Zaman iginde istenen dzellikleri tagimadig tespit edilirse laboratuvar bagkanlarmn uygun girdiikleri ile degigtirilmelidir,

34. Yiiklenici firma, kurumda galigilan tetkikler igin en az 30 (otuz) ginkitk kullamma yeterli olabilecek miktarda sarf malzemelerini ve kitleri
uygun saklanma kosullarinda kurumda bulundurmakla yikiimitdiir, bu amagla sayim yapip siparisi VGIT;‘]GKIC yiikienici firma sorumludur. Stokta
bulunan kit miktarlari ve miadlan dizenli olarak kayit altmda tutulacak ve istenilmesi durumunda ilgili bolimin uzmanmna dlizenli olarak
bildirilecektir, Istisnai durumlarda (miad sfiresi vb) ilgili laboratuvar bagkamnin talebi dogrultusunda stok siiresi ile ilgili dizenleme yapilr, Miadi
gegen higbir kit, kontrol, kalibrator, malzeme, vb kesinlikle kullanilamayacaltir.

35, Yiiklenici firma, talep edilen igin 6n gérilen kalitede ve sartnameye uygun olmas: kogulu ils yerine getirilmesinde gerek grecegi ilave cihaz
ve personel artigina laboratuvar bagkaninin uygun grmesi ve idarenin onay! olmast kosuluyla gidebilir, ancak bundan kaynaklanacak maliyet artis:
highir gekilde idareden talep edilmeyecektir, Personel ilavesi yapmak istedigini ve personele ait sartnamede belirtilen belgeleri idareye sunacaktir,
36. Ay sonlarnda vaptsgt is kargthf yoklenici firmaya yapilacak ddemelerde esas alinacak miktar, laboratuvar bagkanlan tarafindan kurumun
HBYS’sinde onaylanmg tetkikler ve sayilan belirlenecek ve laboratuvar kurulunca ineelendikten sonra hesaplanacaktir. Bu édemenin yapilabilmesi

igin yiiklenici firma; galisiirdi personelin bir ay Snceki Qicretlerini ve sigorta bedellerini 8demis oldufuna dair belgeyi idareye teslim etmelidir.
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37. Verilecek hizmet giince] mevzuata uygun ve kullanslacak her tistii alet, cihaz, kit vs. giincel Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal bilgi Bankas:
(TITUBB) kurallarma gre temin edilmiy olmahdr.

38. Yiiklenici firma saglayacagvkullanacag: kit ve kimyasallarn Uritn Giivenlik Bilgi Formlari bir klasér halinde itgili laboratuvar bagkanma
teslim edecektir.

39. Yiklenici firma, laboratuvar bagkanmnin talep ve izniyle, finiversitemiz biinyesindeki asistan v.b, cfitim-6gretim elemanlannin, gerek egitim,
gerekse aragtirma amagh olarak, laboratuvardaki her tiirlii cihaz ve malzemeden (bu amagla olusacak kit ve sarf maliyetleri idare veya galigmay
yapan ekip tarafindan karsilanmast ve hizmetin aksamadan devam etmesi gart ile) faydalanabilmesini kabul edecektir.

40. Testin bedeli olarak giincel “Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi” (SUT) bildirilen Saghk Kurumlan Fiyat Listesinde her bir
test igin bildirilmiy fiyatlar esas almacaktir, SUT ta tek bir hizmet kodu ile faturalandirilamayacak olan ya da SUT kodu olmayan testler igin ilgili
laboratuvar bagkanhgimca belirlenen test birim puam gegerli olacaktir. SUT kodu olmayan testler igin puan ilgili laboratuvar baskandars tarafindan
verilmistir.

6- HIZMET KAPSAMINDA CALISACAK YUKLENICI FIRMA CALISANLARI

1. Kurumda kurulacak olan cihazlarm bakimii, onarimu, her tiirhi destek ve hizmete hazir halde tutulmasi, tetkillerin yapilmast igin yiklenici
firmamn, beg (5) laboratuvar destek elemans, iki (2) barkod basma ve droek kabi verme gorevlisi olmak fizere toplam vedi (7) personeli ihale
siiresince kurumurnuzda caligtirmast gerekmektedir. Yiklenici firma ile kurum koordinasyenunu saglamak igin yukaridaki personelden bir tanesine
vitklenici firma imza yetkisi verileceldir.

2. Yiiklenici finma tarafindan galistirilacak elemanlarin galigma alanlan;

Cahgilacak Birim Gorev Say1 Ogr.Dumumu

Eiyokimya Merkez SHMYO/Biyolog/Kimyager
Laboratuvari Laboratuvar Destek Eleman: 3 | /Biyomedikal

Mikrobiyoloji Merkez

Laboratuvan (Bakterivolofi

Laboratuvart) Laboratuvar Destek Elemany . 2 | Bivolog

Merkez Kan Alma - | Barkodlama ve émek kabi verme gorevlisi 2 | Lise/dengi

TOPLAM | 7

3. Yiklenici firma galiganlarimin ig kazalary duorumunda talep edecekleri maddi ve manevi tazminatlar igin yiklenici firma tek sorumlu olacakfir.

4. Yiiklenici firma, binyesinde galistirdifn ve kurumda goreviendirdifi calisana ait asagida belirtilen helgeleri idareye verecektir. Bu belgeleri
idareye vermeden ise personel baglatiimayacaktir. Yiiklenici firma, galisan: hakkindaki taahhiitnamesini imzalayip idareve vermek zorundadir.

5. Yiiklenici Firma Personeline ait gerekli belgeler: Gorev tanimina uygun yeterfilifini belgeleyen diploma veya noter onayls Srnei.

6. Yuklenici firma, idarenin sebebini bildirmek suretiyle istihdamim uygun ve yeterli gérmedipi personeli gahgtirmayacak ve gerektiginde
degistirecektir. )

7. idare, Deviet Memurlart Kanununun disiplin suglan ile Hlgili maddelerine aykirt icraatiardan herhangi biri olugtugu takdirde yiiklenici firma
tarafindan galigtirifan kigi veya kigilerin kurumda galistirmamasim ve bunlanin yerine yeni eleman alinmasim isteme’ yetkisine sahiptir. Kisilerin
kanuna aykiry davranuglart nedeniyle ofugan olumsuzlukiarda muhatap, igvereni olan yiklenici firmadir,

8. Yuklenici firma hizmette girev alacak personclin, maas, sosyal gitvenlik ozlitk haklartun (yemek, is giysisi, sigorta v.b) timiiniin saglanmast
konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikiimiadir, Caligtirilacak personelin kurumun genel ve dzel gahigma kurallarina uyumwu yitklenici firma
tarafindan saglanacaktir, Bu kenuyla ilgili olarak idare ek dizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir.

9. Firma ¢ahiganlarim kurumun mesai saatlerine uygun galigtirmakla yiki{imbidir,

7. HIZMETIN AKISI

7.1. GENEL BILGILER

1. Yiiklenici firma kurum HBYS ne girilmemis ve tahakkuk edilmemis, laboratuvar testlerini galigmayacaktir. Ancak firma; idarenin T.C. Saghk
Bakanhfina bagll déner sermaye kurumlar veya dzel sigorta girketleri veya dier kurumlar ile yapacag: anlasma durumunda protokol
kapsamindaki hizmeti de vermekle yiikiimbi olacaktir.

2. Hastalardan istenen tetkikler igin tiplerin-drnek kaplarinin barkodlanmas: ilgili lahoratuvar bagkamnin uygun gordiigii gekilde yiiklenici firma
% p § YEU y

tarafindan gergeklestirilecektir. ) 0g. Gﬁaﬁu Eﬁ‘\MBAN ADIM
¥ ivarsiiasi

Sadgk Uyl ulama ve E
Aragtirmig rkkeUidir Yard,
Basg 1 YArdMReis)

Bu dokiiman Uludag Universitesi Rektorligl'ne aittir. Bagkalari taraf;n kulla ve godaltilamaz.




U0-SK BUTGE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 ilk Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
6/57

Rev. No : 00 Rev.Tarihi :

3. Ornek barkod yazicilan ve efiketleri yitklenici firma tarafindan saglanacaktir, bunlari 7/24 galigmastndan yiiklenici firma sorumltudur,

4. Kurumun ihale siiresi igerisinde anlagmali oldugu ve anlagma yapacagi digier kurulug ya da kurumlann numunelerinin de kabulii laboratuvar
kuralunca belirlenecek protokole gore yamlacakuir ve yiiklenici firma bum saglamakla yildimlidar

5. Kurumda ofugan yeni test istemlerini kargtlamak amaciyla ihale gartuamesinde yer almayan testler igin kurum ve firmanm mutabik ofmas:
durumunda ilgili testler ihale Xapsamma dohil edilebilecektir, Bu testlerin édemesinde varsa SUT puany, SUT puami olmayanlar igin ilgiki
laboratuvar bagkaninm nerdigi ve idarece yaklagik maliyet ¢aligmast yaprarak onaylanan birim puan gegesli olacakiur.

7.2. NUMUNE ALINMASI

SUAM ve ARUAM hastalaninin numuneleri hastadan kurumumuz galisanlarica almacaktir,

7.3. NUMUNE TASINMASI

1. Omek kabul biriminde 8rnekler barkodtart okutularak ve testim saatleri saptanarak ahnacakfir, Bu amagla gerekli barkod yazics: ve (taginabilir)
barked okuyucusunu yiklenici firma saglayacaktr.

2. Yiklenici firma tarafindan dig laboratuvar(lar)a gonderilen numunelerin uygun kosullarda tagima iglemi yapildifh sicaklik ve nem olgiim ve kayit
cihazi (dataloger) ile ispatlanmali ve veriler laboratuvar kuruluna sunuimak tizere hilgisayarda kayda almmalidir. Kurum adma ilgili sorumlu kigi
tarafindan veriler takip edileceldir. Sicakltk ve nem 8lgiim ve kayit cihazi kalibre olmalidir ve kalibrasyon sertifikafari laboratuvar kuruluna testhim
edilmelidir, Her yil kalibrasyon sertifikalart yenilenmelidir,

7.4, LABORATUVAR CALISMA ALANLARI

1. Cihazlarn kurulumu ilgili laboratuvar bagkam tarafindan tahsis edilen mahailere firma tarafindan yapilip, vine ilgili laboratuvar bagkanmca
uygun goriilen siire igerisinde bitirlecek ve galigir durumda ilgili laboratuvar muayene ve kabul kurulu tarafindan kontrol edilerek teslim
alindeaktir. Yoklenici firma bu alanda hizmetin sunumu igin gerekli gordiigi famirat, tadilat ve diizenleme iglemlerini idarenin bilgisi ve onay:
dahilinde gergeklegtirecek, bu igler igin gerckli tiim masraflar yiklenici tarafindan karsianacaktir. Sistemlerin kurulup galigir durama getirilmesi
igin meveut laboratuvar ortamn kullantlacak olup, idare bu konuda ek talep kabul etmeyecekdir.

2. Hizmet satm almmas: yoluyla saflanan ve kuruma kurulacak tibbi cihazirn/cihazlarin igletilmesi igin gerckli olan elektrik ve su kurum farafindan
karglanacakiir, Sistemin kurulacafi yer idare larafindan yitklenici firmaya teretsiz olarak tahsis edilecektir. Bunun igin yliklenici firmadan
herhangi bir kira vb. talep edilmeyecektir.

3. Hizmet alimi yoluyla saélanﬁn-cihaziarm montaj yerinin hazirlanmas), montajlan, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir
duruma getirilmesi igin gerekli olan diger diizenlemeler (klima dahil) yiklenici. firma wraﬁndan yapilacaktir, Tibbi cihazin/cihazlarn 15[ctilmes:
igin gerekli olan her tiirld dahili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz giig kaynagl yu!demcl firma tarafindan sag!anacakur

4. Cihazlann kabul ve muayeneleri ilgili laboratwvar kurulu tarafindan yapilacakiir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifie
belirtilen tim dzelliklerin uygunlugy aragtinlacaktir.

5. Cihazlann her tiirlii sigorta gideri yiiklenici firma tarafindan kargitanacaktir.

6. Laboratuvar qalismalannda gerekli olabilecek deiyonize su sistemleri, kesintisiz elekirik giig kaynaklar, santrifiij, tim yardime: cihazlar vb.
tiretici veya distribiitor firma yetkili teknik servis belgeli personeli tarafindan kurufacak, bakim ve servisi saglanacakiir.

7. Biyokimya ve Mikrobiyolsji Acil Laboratuvarlan ve RD Kan Merkezi ihale sitresince 7/24 cahgmas: prensibine gbre galigacaktir,

8. Acil Biyokimya Laboratuvari’nda sonuglanan testlerin ‘galipldr’ bilgisini Acil Servis'te gosterecek bir yazilim ve bumu posterecek en az 100
ekran boyiklitgiinde bir (1) adet LCD televizyon saglanacaktir.

7.5 SONUCLARIN ONAYLANMASI

Sistemin igleyigi igerisindeld her #irla klinik ve analitik denetim, kurum sorumiu 1a.b'oratuvar uzmanlannca gergeklegtirifecektir. Kurumda galigilan
hasta sonuglar kurumumuzea yetkilendirilmis sorumiular tarafindan degerlendirilip onaylanacakitir,

7.6, SONUCLARIN RAPORLANMASI

1. Istem yapan hekim onaylanmig laboratavar sonuglarii kurum HBYS den degerlendirip hastanin tedavi ve takibini diizenlemektedir. Hasta,
sonucunu yazilt gikts olarak almak istedifinde Merkez Sonug Verme Birimi'nde (Idarenin keraryla) sonug verilecektir, Runun igin gerekli
bilgisayar, yazict, barkod okuyucu ve barkod yazicrlar ve gerekli kartug yiiklenici firma tarafindan saglanacakir.

2. Acil poliklinifinden verilecek hasta sonuglari igin bir (1) bilgisayar, yazier ve gerekli kartusu da yiiklenici firma tarafindan saglanacaktr.

7.7. NUMUNELERIN VE KITLERIN UYGUN KOSULLARDA SAKLANMASI

1. Qahisilan numuneler laboratuvar bagkanhklarinca bildirilen siire ve kogullarda saklanacaktir. Bunun igin gerekli kogullart saglamalkla (buzdolabs,

derin dendurucu vb) yikdenici firma sorumludur.
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2. Laboratuvarlaritmz binyesinde sofuk odalar bulunmaktadir. Soguk odalarn sicaklik takibinin 24 saat yapitabildigi ve gerektifinde uygun
goritlecek gekilde uyart veren bir sistem yitklenici firma tarafindan saplanacakilr. Sofuk cdalarn yetersiz kaldigl alanlarda kit, reaktif ve
solitsyonlarin standast saktama kogullarinda saklanmas: yitklenici firma tarafindan saglanacaktir. Yiklenici firma numune, kit ve sarf malzemelerin
saklanmasim uygun kalacak gekilde, ihtiyag aritifinda yeter sayida buzdolabunt temin edecektir.

3. Laboratuvar kullanimina verilen her buzdolabt igin ilk kalibrasyonu yapiinug ve kalibrasyon sertifikast olan birer termometre de yilklenici firma
tarafindan temin edileceldir.

7.8. LABORATUVAR TEMIZLIGI VE TEMIZLIK MALZEMELER!

1. Laboratuvarm temizligi kurmmumuz tarafindan saglanacalcr. Thm laboratuvarin yer dezenfeksiyon malzemesi, yiizey dezenfektanlary, el
dezenfektanlart ve kurum galiganlarinm kigisel temizlik malzemeleri (kigst havlu, tuvalet kagidi v.b) kurum tarafindan sa planacakir.

3. Kirmiz Tibbt Atk Pogetleri, Evsel Atsk Pogetleri, Mavi Renkli Atk Pogetleri kurum tarafindan karqilanacaktir.

3. Laboratuvar cihaz temizlikleri igin gerekli tim temizlik malzemesi vitklenici firma tarafindan kargrlanacaktir.

8. SARF MALZEMELERI ICIN GENEL SARTLAR

1. Cihazlarn orijinal kit, kontrol ve sarf malzemeleri disinda kullanilacak tiim malzemeler igin ilgili laboratuvar bagkanimin onays alinacakdir,

2. Hatal sonug verdigi tespit edilen kit, kontrol, kalibratér veya sarf malzemeler yenisi ile degigtirilecektir.

3. Kuflanilacak reaktiflerin son kullanma tarihlerinin gegmemis olmass gerckmekiedir. Cihaz fizerinde iken agik paket stabilitesi dolan reaktiflerle
cahgma yapilmayacaktir. Bu nedente teslim edilecek reaktiflerin aylk istatistiklere uygun sekilde test say1sma dikkat edilerek gereginde kiigiik veya
biryitk ambalajls olanlarinmn gegilmesinden firma sorumludur.

4. Viiklenici firmanm ihale stresi igerisinde temin edecei tiim mumune alma matzemeleri testlerin aligtimast igin gerelcli kit, kontrol, kalibrator,
reaktifier ve diéer sarf malzemelerinin, son kullanma fatihferi, kod ve lot numaralan gibi dzellik ve standartlar ilgili laboratuvarlar tarafindan
kontrol edilecektir. Thale siiresi igerisinde gerekli standart ve pzetlikleri tagimayan ya da bu standart ve dzellikleri tagimasina ragmen beklenilent
vermeyen sarf malzemelerinin degistirilmes yilklenici firma tarafindan saplanacaktar.

s. Nupmne alma malzemesi saytlars belirienirken son bir yil iginde kurnmda harcanan sarf malzeme saytlars gz oniine almarak verilmigtir. Bu
sayilar ihalede talipli firmalanin gergege en yakmn maliyetloni hesaplamalarit saglamak igin verilmistir. Miktarlarm aplmast durumunda yiklenic
firma talep edilen malzemeyi géti.tm_ckle yitk(imlidiir.

6. Yiiklenici firma, jlgili laboratuvar bagkaninn uygun gordiigi (herhangi bir olumsuz etkilegime sebep olmayacak) marka ve miktarda agagidaki
sarf malzemesini ficretsiz sagilayacaktir. Bu tablodaki malzemeler igin ihale dosyhimda belge istenmeyecektir. Thaleyi kazanan firma, malzeme

testimatimdan once teslim edece@i bu sarf malzemeler igin laboratuvar baskanlarimn ofurlari alacaktir.

Yoklenici Firmansn Ucretsiz Temin Edecegi Sarf Malzemeleri Tahmini Miktarlar (4 ayhk)

=
=
e

el jelfi.pihts aklivatorhi biyokinya tipi Adet
Koagiilasyon tirpil (sitratly) . 25.000 Adet
Heparinfi tip 3 mL Adet
Hemogram tiipti 3mL ve pediatrik Adet
Nonsteril idrar bardagi vida-kapakli Adet
{drar tirpts (16x100 mm) ‘Adet
RIA tiipit (12-13%75 mum, seffaf) Adet
Parafilm (10 om eninde) ) Rulo
Pastdr pipeti (plastik, 5 ml, olefilit) . Adet
Vacutainer ifne ucu Adet
Holder Adet
Turnike (gocuk ve erigkin) Adet
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Idrar toplama torbasi (kiz + erkek)

Numune (kan) tagima gantas:

idrar-Gaita kab: tagima cantast

Otomatik pipet ucu (1 mL hacimli, mavi renkli)

Otomatik pipet ucu (10-200 uL hacimli)

Enjeksiyon flasteri

Hemostatik kol bandi

Kelehek set

9. OTOANALIZORLERDE/CIHAZLARDA ARANAN GENEL OZELLIKLER

- T.C. Saflik Bakanlift Tedavi Hizmetleri Genel Mildarligi nin glincel tibbi cihazlarla ilgili mal ve hizmet alinu islemleri genelgesine uygun
ofmalidir. .

2~ Istekliler teklif ettikleri hizmet kapsammndaki cihaz ve kitlerin Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda (TI'TUBB) ‘Saghk Bakanlip:
farafindan onaylidir’ belgesini sunmak zorundadir, ]

3- Kuru kimya olarak anilan reaktifler ve bunian kullanan cihazlar teklif edilmeyecektir.

4- Cihazlar sbzlesme imzalandikian sonraki 45 giin igerisinde galigir durumda teshim edilecektir. Istisnai dummlar igin teslim sdreleri ilgili
biliimlerde belirtilmigtir,

5- Teklif edilen reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumly olarak kultamiabilmelidir. Ttim reaktif ve kitler viretici firmaya ait
orijinal etiketi tagimali, barkodu olmals, etiketin iizerinde (ambalaj ve reaktif kabt fizerinde), son kullanma tarihi, seri mumarass {lot numarast) ve
saklanma kogullan belirtilmis olmalsdir.

6- Firmalar, kuracaklan cihaz veya cihazlarin hangi marka, model / tip oldupumu (adet belirtilerek) bir liste geklinde bildirecekterdir.

7- Yiklenici firma, kurulacak cihazlarin ve kitlerin teknik bilgilerini igeren kataloglariny, hangi prensiple ¢aligtigini, tretici firma isimlerini agik
olarak belirtecek ve bu bilgileri ihale teklifiyle birlikie vereceklerdir. Yiiklenici firma ayrica kit prospektiislerini ihaledeki batiim ve tablolardaki
dizilime uygun gekilde numaralalhdlrarak elektronik ortamda (od vb.) ihale dosyasina ekleyecektir.

8- Cihazlar kendi i¢ kalite kontrol programna sahip olmalidir, o .

9- Yiiklenici firma HBYS ile baglantty: kuracak, veri alig-verigi yapabilmek i{;ii"i gerekli olat ara 'yéz:hmlar ile donanimlan kargilayacak ve sistemin
aksablmadan galigmasi ile sirekliligi saglayacaktr. Sistem jgerisindeki cthazlarla ve HBYS ile ilgili teknolojik yenitikler veya depisiklikier
yilklenici firma tarafindan saglanacak ve nygulanacaktir. Tiim bu islemier ve uygulamalart yitklenici firma yapacaktar.

10- Cihazlarin “Hastane Bilgi Isletim Sistemi” ile entegrasyon iglemleri yiklenici firma tarafindan kargilanacakier. Yiklenici firma “halen
kurumda kullamimakta olan ya da ihale siiresi igerisinde kurumda kuflamlabilecek olan bagka bir “Hastanc Bilgi Igletim Sistemi” ile de entegrasyon
igtemlerini gergeklegtirilecektir,

11- Teknik gartnamede belirlenen cihaz konfigiirasyonlart meveut i yiikii g8z dnitie almarak saptanmugtir. Teorik ve pratik hizlarin farks veya
ihale dénemi igerisinde artan iy yiikii nedenferiyle sistemlerin yetersiz kalmasi halinds, yiiklenici firma laboratuvar kurahumn uygun gérdigi ve
idarenin onayladipy ek sistemleri kurmahdir,

12« Yiuklenici firma hizmeti yerine getirirken kullanaca@ cihazlann bu bélimde belirtilmeyen asgari diger teknik ézellikleri “Laboratuvar cihaz
teknik gartnamelesi” boliimiinde belirtilmistir.

13- Kitler ve cihazlar, giincel “Viiout Disinda Kullamilan ( In vitro ) Tibbi Tart Cihazlar Yoénetmeligi” ne uygun gekilde #retilmis veya ithal
edilmis olmahdir.

14- Cihazda giivenilir sonug almak amaciyla kullanlan tiim cihazlann dezenfeksivon malzemesi, cihaz yikama ve bakim sotiisyonlari, dililent,
kalibrator, az numunelerin ¢aligabilmesi igin érnek godesi, ve burada adi gegmeyen tiim sarf malzemeleri itcretsiz olarak verilmelidir.

15-  Laboratyvar bagkantarmin uygun gdrdiifii seviyelerde (diigiik, normal, yiksek) ve miktarda kontrol verilmelidir. Laboratuvar bagkanlarinn
talebi halinde farkls ig kalite kontrol dmekleri de gerekiiginde temin edilmelidir.

16- 1lgili laboratuvar baskam bir analizorde herhangi bir testin kit, kontrol, kalibratiir vs temininde sorun vagadiginda veya beklenen Kalite

kriterlerine uyum saglayamayan bir test saptadipinda firmamn kurumda kuralmus diger cihazinda da bu testin galistirdmasim isteyebilir. Yiklenici

firma bunu saglamalidar,
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17-  Acil laboratuvarlar ve RD Kan Merkezi listesinde bulunan testler dijinda olan testlerden ayhk raporlanan sayr beklenen test sayntn gok altina
inerse, ilgiti test ilgili laboratuvar baskaninun talebi ve idarenin bilgisi ife dig laboratuvarda gahstirslabilir,

10. GARANTI, TEKNIK SERVIS, BAKIM ve ONARIM

1. Yiklenici firma, sisternler teslim edilitken sistemlere ait @retici firna onaylt ayrmitth periyodik bakim programmu, cihaziarin kurohum
agamasinda ilgili laboratuvar bagkanhfimna teslim eimekle yikkiimiidtr. Bu program agagidaki bilgileri igermelidir:

a, Koruyucu bakim araliklari, sistemlere ait giinlitk, haftalik, aylik gibi bakim iglemleri ile periyodik olarak degistirilmesi gereken pargalar ve
degigme siireleri,

b. Ariza halinde bagvurulacak telefon ve cep telefonu numaralart.

¢. Yiiklenici firma, bu belgelerle birlikte cihazlara iliskin bakinu gergeklestirecek teknik servis ya da servislerin ilgili teknik elamanlarinn listesi ile
bu elemanianin kimlik bifgileri, sertifikalan, sigorta belgeleri.

d. Uygulama (aplikasyon) nzmanlarinin cihaza iliskin uygulama (aplikasyon) sorunlarin gbzebileceklering ve egilim verme yeterliliklerine sahip
olduklarina iligkin belgeler.

2. Cihazlar arzalandift zaman cihaz anza formu deldurulacak laboratuvar teknisyenlerine, laboraluvar uzmanlarma veya ndbelgi asistana
imzalatilarak, itgilt {aboratuvar uzmammn bilgisi dahilinde teknik servis cihaza miidahale edecektir,

3. Cihazlarin her tirld arizastnin omarimy igin gerekli olan tim yedek pargalar ve her torli sarf malzemeleri yiklenici firma tarafindan
saflanacaktrr. Hizmet stiresince ariza nedeni ile pelen teknik servis elemanlart omarun bittiginde ilgili teknisyeni, uzmany/ndbetgi asistam
bilgilendirip teknik servis raporunu imzalattiktan sonra laboratuvardan ayrilacakier,

4. Y'ﬁklenici firma, cihazlarin anzalanmas: durumunda isin sarekliligini saglamak igin gerek!i 6nlemleri ve tedbirleri almak, isin devamhlhigm
saglamak zorundadir, Acil Labotatuvarlar ve RD Kan Merkezi digindaki cihazlarda olugan teknik ve uygulama sorunlarinda yetkili firma elemanina
en ge¢ 30 dakika iginde dofirudan ya da telefon ile ulagilabilecek, teknik servis elemam tarafindan en geg iki (2) saat igerisinde pereklii
miidahalelerde bulunulmalidir. Arwzals olan cihaz nedeniyle hasta sonuglar: belirlenen raporlama sirelerinden 4 saatten fazla gecikirse yiiklenici
firma ceza odeyecektir. Ancak bu gecikmeler 4 saati agmaz ise yiklenici firmaya ceza verilmez. Sorun test raporlanmasimn uzamasina neden
olacaksa yitklenici firma B plan: uygulanmasma geger, bu durumda da B plant kurallan ve ilgili ceza gegerlidir. Acil Laboratuvarlar ve RD Kan
Merkezi igin raporfama siireferinde herhangi bir gecikme kabul edilmez, hemen B plantna gegilmelidir, gecikmelerde ceza uygulamr,

5. Herhangi bir nedenle cihazlann etkin galigmamas: veya hatals sonuglar vermesi ve yil iginde cihazin siireki anizalt kaldig glin sayizmnimn begi (5)
gegmesi, aym anzamn bir (1) ay iginde 9g (3), defadan fazia tekrar etmesi hahnde herh.mgl bii donkogul ileri sumlmeksxzm mevzubahis cihaz,
yiiklenici firma tarafindan yenisivie degistirilmelidir. Degigtirme 20 giin igerisinde gergeklestirilmezse her iggiinti / her giin ceza uygulanacakt]r Bu
siiregte raporlama siireleri etkilenirse ayrica ilgili cezalar da uygulanacaktir,

6. Otomatik pipet, santrifitj, termometre ve dataloger gibi kalibrasyonu gereken cihazlarin kalibrasyon sertifikalan [aboratuvar kursluna
sunutacaktir. Termomelre, otomatik pipet, santrifij gibi harici bir firmanin kalibre etmesi gereken cihazlarn kalibrasyonlart kurum kalite
kriterlerine gre yiida perivodik olarak yiklenici firma tarafindan yaptintacaktir. Kalibrasyon sertifikelar laboratuvar kuruluma imza kargilifis
teslim edilecekdir.

7. Hizmet kapsarmnda kullamian ve kuruma ait olan/clmayan soguk oda, buzdoiaplan, derin dondurucu, klima, otomatik pipetler, barkod
okuyncutarda, barkod yazicilarda, yazicilarda vb. ortaya grkabilecek arszalarin ve difer problemierin bakin onanim ve parga degigimi de dahil olmak
izere tim masraflar yitklenici firma tarafindan kargilanacaktsr.

8. Cihazlarin servis ve bakim birimlerinin TSE hizmet yeterlilik belgesi olacaktir. Saﬁcl veya d-ish'ibiiti')r’ firma cihazlarin bakinu igin teknik servis
elemanlarmun listelerini ve egitim sertifikalariny, firmada gahigma sitrelerini gdsteren belgelerini ihale dosyalarina ekleyeceklerdir,

11. DI LABORATUVARDA GALISILACAK TESTLERLE ILGILI KAPSAM VE GENEL SARTLAR

1. Cahigilacak testler sartnamede listelenmistir. Tekliffer bu listede bildirilen titm testleri kapsamalidir.

2. Dig laboratuvar listesinde bulunan testlerden laboratuvara kurnlan cihaz menfisiinde meveut olanlar ilgili laboratuvar bagkani uygun gorditgi
takdirde kurumumuz laboratuvarlarinda da galisilabilecektir.

3. Dug laboratuvara gdnderilen test veya testler igin yiklenici firma talep eder ve ilgili laboratuvar bagkan1 uygun goriir ise ilgili laboratuvara cihaz
veya sistem kurulabilir.

4. Tetkiklerin gonderilecefi dig laboratuvar veya laboratuvariar,

a) Saghk Bakanliindan ruhsatl: ve galigma belgesine sahip,

b) Belirtilen testler igin en az bir dig kalite kontrol programina fiye ve bu progranu kabul edilebilir hata pay1 ile wygulayan,

Arastirm X
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) Hizmet thalesi kapsanunda sarinamede dig laboratuvar fistesinde bulunan testlerin en az % 70%ini kendi biinyesinde yapabilen ve bu testleri
yapabilmek igin gerekli donanuma sahip laboratuvar olacakdr.

d) Dis laboratuvarda galigilan testler galtgildigs laboratuvann antetli kagdi ile 1slak imzal olarak kuruma ulaghirdacaktir,

5. Tetkiklerin galigiidigt laboratuvarda fam giin galigan en az bir “biyokimya ve klinik biyokimya uzmani” ve tam gn galisan en az bir “klinik
mikrobiyoloji” veya “enfeksiyon hastatiklar ve klinik mikrobiyoloji uzmant™ bulunacaktir. Uzmanlany degisikliginde idare en geg fig (3) gin
iginde bilgilendirilecektir. [lgili uzman onay: olmadan higbir sonug keruma gonderitmeyecektir. Dis laberatuvarda galigtlan sonugla ilgili her torli
maddi ve hukuki sorsmluluk dig laboratuvar ve ilgili uzmanma aittir. Dig Jaboratuvar uzmanlarimn hastalik, izin gibi duramlaninda da uzman onayl
olmadan higbir sonug kuruma génderilemez, dis laboratuvar ve vilklenici bu konuda tedbir almak zorundadsr.

6. Yiiklenici firma, dig laboratuvarin tiye oldugn dig Kalite kontrol programimn/programiarinim isimlerini, periyotlarint ve sonuglarina ait belgelerin
birer niishasim ditzenli olarak ilgili laboratuvar bagkanma sunmakla yitkOmliidir,

7. Yiklenici firma; dig laboratuvar(lar)a ait, cihaz listesi ve cihazlarin parametre bazinda galigma metotlarinin Hstesini laboratavar muayene ve
kabul komisyonuna sunacaktir. Thy laboratuvar listesinde bulunan testlerden herhangi birinin herhangi bir nedenle galiglamayacags durumda,
hizmetin aksamamasi adma yiiklenici firma ilgili laboratuvar bagkansin onayim almak ve teknik gartnamedeki tim sartlars kargilamak suretiyle
bagka bir dig laboratuvarda testleri ¢aligtirabifir (D1g laboratuvar B plam), Bu dwrumda da B plam sartlan ve cezast (Bakumz 5. KAPSAM, 29.
Madde) gegerlidir, raporlama siiresi 4 saati agamaz ve B plam yilda 6 defadan fazla olduffunda her uygulama igin her isgint igin ceza uygulanir,

8. Tahliflerin yapildigi dig laboratuvarin tibben uy;gunlugu ile mevzuat ve stzlegme Kurallarma uygun galisip galigtimadiging idare istedipi zaman
kontrol edebilir. Dig faboratuvar T.C. Saghk Bakanlifi mevzuatina uygun sartlarda ve gekilde tahlil sonug hizmeti vermek zorunlulupundadir,

9. Yiklenici firma, dig laboratuvarda tretilen ve ilgili diy laboratuvar uzmam farafindan onaylanan sonuglann elekironik ortamda kurum
HBYS’sine akiartlmasim saglayacakbir. Ayrica tiretilen tivm test sonuglart (vaga ve cinsiyele gire referans aralipa belirtilerek), sonug onaylandskian
e geg 48 saat sonra, ilgili dig laboratuvarm antetli kagidina nzmam larafindan imzalannug (1slak imza) olarak ilgili laboratuvara teslim edilmelidir.
1G. Testin gahgildigi giine ait i kalite kontfol sonuglar. aylik periyotlar ile dig laboratuvar uzmaniars tarafindan imzalandiktan ve kagelendikten
sonra takip eden ayin ilk on (10) ig giin igerisinde ilgili laboratuvar bagkamna testim edecektir.

11. Omeklerin almmass, islenmesi ve tagmmasimn nasil vapilacapt kurum tarafindan behrlemr

12. Ozel trnek pénderim antalan kan, serum, idrar ve kéitiir materyali 1a§1masmda kuflanilacaktir. Tagima gantaian su gegirmez, koruyucu
dzeltikte olmalidir. Qantalarin ig kisms darbelere dayamkly, ig sicaklipi muhafaza edecek dzellikte kapikle kaplh olmaltdir. Her ganta iginde ganta
igi 151 ve nem kentroliinii saflamak amacr ile birer adet “datalogger” bulunacaktir. Bu datalogper ile beraber laboratuvarda bulonmak fizere birer
adet *datalogger’ kablosu ve bilgisayar program firma tarafindan temin edilecektir. (,'lantaiéi‘m ﬁieﬁnde kurum ads, teleform, adresi yazmalidir,

13. Numune transferinde arag gorevlendirilirse, kullamlacak aracin arizasi, kazas: veya clemann hastalik, izin ve bunia benzer olasi aksakliklar
durumunda yerine yeni bir eleman tayin edilecek ve verilmekte olan hizmet aksatilmayacaktsr,

14. Numune transferinde arag gorevlendisilirse, gorev alacak araca ait yakit, bakim, ariza, kaza, trafik cezasm vb. #im giderler yiiklenici firma
tarafindan kargilanacak olup, gerek giin igerisinde, gerekse ﬁ-lturalandlrma donemlerinde higbir surette tarafimiza yansitifmayacaktir.

15. Hastalarin galisma mahallinde materyal vermesini gerektiren testlerde laboratuvar bagkanimin uygun gordiigi sekilde olmak kaydiyla, hasta
bilgilendirilmesi ve yénlendirilmesinin standardizasyonu yiiklenici firmaya aittir. '

16. Dig laboratuvarda galislan drnekler onaylandiktan sonra en az 1 (bir) hafta wygun ortamda saklanmalidir, Laboratuvar kurulunca belirlenecek
ozellikli testlerde bu sire defigtirilebilir.

17. Dug laboraﬁvarda gal@laéak testlerin sonuglanma siiresi ilgili laboratuvar bagkani tarafindan degigtiribmedigi siirece kurum laboratuvar
kilavuzda belirtilen siirede olacalchir, _ '

18. HIBYS’ye kavdedilmemis veya kurum tarafindan trtanakla .teslim edilm.e:rijs tetkikler igin idare tarafindan ylklenici firmaya higbir ddeme
vapilmaz. )

19. Yuklenici firma herhangi bir gerckge ileri siirerek héqbir suretle;; idareden ve tetkikini yaptifn hastadan ilave ficret ddenmesi talebinde
bulunamaz.

20. Yiklenici firma dig laboratuvarda ¢aligilacak olan testler igin; numune tiriing, nﬁmune miktaring, test galigma ginlerini, somug gikeg séresini,
test igin wygun numune kabmi, galiplan cihazin marka ve modelini, kullanilan metodu, test igin yag gruplarina gore gegerli referans araligine
bildiren rehber Kitapgik hazirlayarak kurum laboratuvar wzmanlarina ve laboratuvar kurulunca uygun gérilen difier birimlere dagtimim yapacaktir,

Bu rehber sbzleyme imzalandiktan sonraki beg (5) giin igerisinde kuruma teslim edilmelidir. Ozelfikle test gahigma giinlerindo yeni diizenlemeler
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yapihrsa bu komu ile ilgiti tarafimiza iveditikle yazih bilgilendirme yamilacak; bu hususla ilgili olabilecek aksama ve magduriyetlerden viiklenici
firma sorumbu tetulacakdir.

21. Tamamianarak teslim edilen tetkiklerin kurum wzmanlart tarafindan tekrarlanmast istenirse yiklenici firma tarafindan ioretsiz olarak ve ilgili
laboratuvar bagkanun istedigi yonterle tekrarlanacaktir. Tekrar edifen testler igin firmaya ayn bir itcret Sdenmeyecei kabul edilmelidir.

22. Kurumun giincel Tiiketicinin Korunmast Hakkinda Kanundan dogan haklan sakl kalacaktar.

12. EGITIM

1. Firma cihazlart kullanacak elemanlara yonelik egitimi laboratuvar bagkanmin uygun gordiigi sire ve kogullarda diizenleyecek ve cihazlar teslim
ahindifinda bu egitimi verecektir.

2. Egitim alacak eleman sayisiun belirlenmesi ve veri!én egitimin yeterlilifiine ilgili laboratuvar bagkam karar verecektir.

3. 1igiti taboratuvar bagkans ihale siiresi igerisinde cihazlarm kullantcilarinin depigmesi halinde efitimi tekrar talep edebilic. Firma bu egitimi
ficretsiz olarak verecektir.

13. MUAYENE ve KABUL

1. Muayene ve kabul iglemleri ilgili laboratuvar bagkaninin belirleyecegi kigilerden ofugan muayene ve kabul komisyonunca yapilacakir,

2. Muayens ve kabul komisyonu gerek gordiifinde teklif edilen cihazlarin demonstrasyonu kurumun uygun buldugu mahalde ve teknik
sartnamede yer alan testlerden segtiklerini istedigi savida calisifarak yapilacaktar,

3. Muayene swasinda firma yetkilileri mutlaka ﬁulunacak, Muayene ve kabul kemisyonu cihaziarm sarinameye uygunlugu hakkanda fikir olde
edilinceye kadar deneme kullamm: yapilacaktir. Cihazlarn sartnameye uygunlugunu galigma esnasinda ispatlayacaklardsr, Kurum gerekli goriir ise
muayeneyi 15 gline uzatabilir; cihazlar kabul edilmez ise bu masraflar firmaya aittir.

4. Muayene agamasmda teslim edilmesi gereken belgeler:

a}) Cihazlarn dzelliklerini ve kullammryla ilgiti bitin ayrntilart anlatan orijinal kuflanm kitabs ve Toirkce gevirisi (Operator Manuel ve Detavh
Teknik Mamel) ve kataloglan her cihaz igin birer (1) adet verilecektir.

b) Olugan problemlerin gabuk ve etkili ¢oziimii igin ihale siiresince 7 giin 24 saat ulagahilecek, yiklenici firma merkezinde galigan imza yetkili

mildiirlerinden birinin sabit ve mobil telefonunu yazih olarak bildirilmelidir. Degi§ik1‘ikler de bir giin igerizinde yazili olarak bildirilmelidir.
c) Ilgiti firma sistemde yer alacak cihazlar igin Tirkge hazirlanmmy ginfik kullarim rehberi sunmalidir. Bu rehber asagada belirtilen bilgileri
igermelidir, 7

- Caligma Prensibi, e ]

- Caligma basamaklar: (Kalibrasyon, kentrol, érnelderin galigilmasi, hasta bilgilerinin girisi .\;e sonuglartn basimy, tekrar ve dilissyen),

- Laboratuvar personelinin yapacag giinlitk ve haftahk bakam gizelgesi,

- Firma teknik servis elemanlarinca yapilacak periyodik bakim gizelgesi,

- Tiitkge ve Ingilizee kit prospektiisleri ve elekironik ortamda kayrtlar: (Disket veya CD)
d) Dig laboratuvar cihaz, ySntem ve test hilgileri,
5. Kabul islemleri;
a. Hizmet alimna konu olan cihazlann kurufumm yetkili teknik servis personeli tarafindan gergeklegtirilecek ve personel yetki belgesi cihaz
kuruhim servis raporuna iligtirilecektir.
b, Hizmet alimna konu olan cihazlarm test uygulamalan yetkili cihaz uzmani tarafindan cihazda galigilacak tiim testler igin gerekli kalibrasyon ve
kalite kontrol galigmast yapilacak ve yapilan tiim iglemler uygulama (aplikasyon) servis raporunda ayrintils bir sekilde belirtilecektir. Cihaz
uygulama uzmaninm yetki belgesi servis raporuna iligtirilecektir, :
c. Hizmet abimina konu olan cihazlarin saat ve tarih ayarlari giincel tarih ve saat olarak ayarlanacaktar.
d. Hizmet ahmma konu olan cihazlarda galistlacak testlere ait kalibrasyon sikliklan, pipetleme igin gerekli drnek miktarlari fiste hakinde
verilecektir.
e. Hizmet alimuna konu olan cihazlann Tiirkge kullanim kilavuzlan, periyodik bakim gizelgeleri, test prospektiisleri, imalat tarihi ve seri numarast
Hle cihaz yaglarmm belgelendigi yaz, cihaz teknik ozellikleri ve kullamlan kit ve sarf malzemelerin listesi bir dosya halinde muayene kabul
komisyonuna teskim edilir.
f. Hizmet alumma konu olan cihazlarin istenir ise ilk muayene sirasmnda gerekli goriilen lestler igin yontem kargilastirmas: ve tekrarlanabilirlik
galigmalar yapilabilecektir. Yéntem ve cihaz kargilagtimalarinun kabul edilebilir performansta oldugu goritliicse cihaz kabul edilir. Kurul gerekli

goriir ise segecegi bir laboratuvardan testlerin teyidi istenebilir. Bu islemin masraflart firma tarafindan kargilanr.
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g Hizmet alimina konu olan cihazlarin kullanter egitimleri yetkili uygulama uzmam tarafindan verilecektir. Efitim esnasinda anlatilan tim konular
egitim formuna ayrintih bir sekilde belirtilecek ve egitime kafilan personelin imzalari alinacakter. Egitimi veren uygulama uzmamnimn yeterlilik
beigesi bu forma iligtirilecektir,

h. Hizmet altmina konu olan cihazlanin egitimi tamamlandikian sonra en geg i (3) giln igerisinde efitime katdlan personele ait kullanict
sertifikalars sorumiu teknisyen ya da sorumlu uzmana teslim edilecektir.

i. Bir testin ihale kapsaminda ¢aliildiinin kabuli ilgili testin sonuglarmm HBYS’e aktarims tamamlanimca baglayacaktr.

j- Muayene esnasmda tism masraflar ve dogabilecek hasarlar firmaya aittir.

k. Hizmet alimina konu olan cihazlarin rutin kullansmuna baglamasim takiben ilgili laboratuvar uzmaninin uygun gordigil siirece uygulama vzmam
eglifiinde test galigmas: yapilacaktir,

i. Bu sarinamede belirtilmeyen hikimier konusunda idari sartname hakimleri gegerlidir,

14. KALITE UYGULAMALARI ve DENETIM

Kalite standartlarinda referans kabul edilecek dbkiiman suniardsr,

o UU-Saghk Kursluglari Kalite Yénetim Sistemi Dékiimant

¢ T.C. Saglk Bakanhj: giincel “hizmet kalite standartlan rehberi” laboratuvar ile ilgili maddeleri (Sagilsk bakanli sitesine bakiniz)

o T.C Saglik Bakanlipt giincel *“Iyi Laboratuvar Uygulamalar: Prensipleri ve Test Laboratuvariarnin Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik” ve

Cevre Bakanliginin “Iyi Laberatuvar Uygulamalariin Denetlenmesi ve Calismalarin Kontroliine Dair Yonetmeligi” (T.C. Saglk Bakanlii sitesine
bakinz)

15. LABORATUVARLARA KURULACAK SISTEM VEYA CIHAZLARDA ARANACAK TEKNIK OZELLIKLER, CALISILACAK
TESTLER VE SAYILARI

15.1. BIYOKIMY A MERKEZ LABORATUVAR]
Biyokimya Otoanalizor Sisteminde Calesilacak Testler ve Sistemin Teknik Ozellikleri

(Ginltik sonug verilecek)

R
900.210 Albumin
135.200,00
2 900.340 Alkalen fosfataz
51.800,00
3 900.370 Amilaz
14.160,00
4 900.410 Amonyak Test 8,6
5.160,00
5 900.540 Asit fosfataz Test 8.6
12.900,00
6 900.200 ALT Test 1,85
259.000,00
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7 900.580 AST Test 1,69
236.600,00
H] 900.690 Bilirubin, total Test 1,69
101.400,00
9 900.6%0 Bilirubin, direkt Tost 1,69
101.400,00
10 902.190 CK Test 2,36
28.320,00
11 906,880 CK-MB Test 8.43
67.440,00
12 901.020 Demir Test 1,85
2590000
13 901.040 Demir bagl, kapasitesi Test 1.85
25.900,00
14 _ 961.—260 Fosfor “Fest 1,69
i ' _ 4732000
15 [ 901.390 GGT Test 1,85
37.000,00
16 901.500 Glukoz Test 1,69
152.100,00
17 901.580 HDL-Kolesterol Test 2,7
. ) 59.400,00
18 901.910 Kalsiyiim Test 1,85
214.600,00
19 902,110 Kolesterol Test 1,83
46.250,00
20 903,290 Kolinesteraz (Pseudokol.) Test 2.6
344,00
21 902.210 Kreatinin Test 1,85
. 259.000,00
22 902.250 Laktat Test 11,47
2.752,80
23 902.260 LH Test 1,69
) 47.320,00
24 902.250 LDL-Kolesterol (Direkt) Test 4,22
- : ‘ 2.110,00
23 902,320 Lipaz Test 3,54
B _ 2.832,00
26 902.420 Magnezyum Test 4,38
" 175.200,00
27 903.240 Protein, total Test 1,85
111.000,00
28 903,260 Protein (Idrar, BOS) Test . 2,87
. 11.480,00
29 903.990 Trigliserit Test 2,02
50.500,00
30 901.940 Ure Test 1,85
259.000,00
31 904.120 Urik asit Test 1,85
. 111.0:00,00
32 903.670 Na Test 1.85
222.000,00
33 903.130 K Test 1,85
2272.000,00
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34 902.090 Ci Test 1,69
202.800,00

35 900.681 Bikarbonat {TCO;) veya Likid CO, Test 2,87
018,40

36 903.130 Prealbumin Test 14 v

§.400,00

37 903.520 Seruloplazmin Test 337
1.685,00

38 903,950 Transferrin Test 14,33
28.660,00

39 900,590 Bakir Test 17,2
12.040,00

40 200.950 Cinko Test 17,2
24.080,00

41 901.180 Alkol Test 25,8
. 18.060,00

42 903.630 Sistatin C Test 14,33
2.292 80

43 903.480 Serbest T4 Test 7.59
18216000

44 903.470 Serbest T3 Test 159
91.080,00

45 904.030 TSH Test 7,59
242.880,00

45 900.480 Anti-TPO Test 14,33
28.660,00

47 906.880 Anti-TG Test 15,85
] 28.530,00

48 901.280 FSH - Test 10,12
i 28.336,00

49 902.410 LH Fest 10,12
» 25.300,00

50 901.160 Estradiol Test 10,12
: ; 24.288,00

5% 903.180 Progesteron Test 11,8
14.160,00

52 903.210 Protaktin Test 11,8
37.760,00

53 900.650 Beta-IICG veya total-HCG Test 10,96
27.400,00

54 503.930 Total testosteron Test 8.43
12.645.00

55 901.220 Ferritin Test 8,43
: 109.590,00

56 901.240 Folik asit Test 10,96
186.320,00

57 904.150 Vitamin B12 Test 843
185.460,00

58 202.030 CEA Test 11,8
70.800,00

59 200.250 AFP Test 10,96
65.760,00

60 900.810 CA-125 Test 13,49
4291300
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61 900.820 CA-15-3 3.700 | Test 13,49
49.913,00

62 900.830 CA-19-9 Test 13,49
67.450,00

63 903.220 PSA Test 10,96
38.360,00

64 903.280 Serbest PSA Test 17,2
8.600,00

65 902.980 Parathormon Test 11,8
147,500,00

66 200.900 CRP Test 4,22
147.700,00

67 902.350 Lityum Test 10,12
161920

68 901.790 Digoksin Test 16,86
3.372,00

69 201,790 Karbamazepin Test 16,86
3.372,00

70 901,790 Salisilal Test 16,86
674,40

71 901.790 Asetaminefen Test 16,86
. 1.348,80

72 901.790 Fenobarbital Test 16,86
£.348,80

73 901,790 Teofilin Test 16,86
674,40

74 201.790 Fenitoin 1 Test 16,36
) 2.697,60

TOPLAM

] 5.282.997 20

1- Hgili testler igin agagnda sayist ve dzellikleri belirtilmis cihaz/analiz sistemleri ile beraber kélﬁpie teklif verilmelidir.

Bu grup testler igin verilecek olan cihazlarin il aynt marka olmalidir ve agagidaki 6zellikleri tagimahdir (a, b ve ¢ maddelerinde belirtilmistir).

a} Biyokimya Merkez Laboratuvary igin klinik kimya testlerini galigmak 0zere Pre-Analitik Sisteme (Sistemin dzeltikleri d maddesinde verilmistir)
on-line olarak baglanabilecek toplam fotometrik huzi (ISE harig) en az 4000 test/saat olan cihazlar (Bu cihazlardan en az birinin hizi minimum 1500
test/saat olmalidir) kurulmahdir. Sistemin ISE moduliintin toplam hizi en az 800 test/saat olmalidir, Bu amagla kurulacak cihazlardan fotometrik
hizt en fazla 800 test/saat olan bir cihaz on-line bagh olmadan da kurulabilir.

Testlerin uygun kogullarda caliplmasinim saglanmast igin yitklenici firma }

- En az 48 érneklik, agilir baglikli, sofutmaly, laboratuvar bagkammn uygun girecefi en az 2 (iki) adet santrifiyj (ihtivag durumunda ek santrifitjfer
istenebilir); ) '

- Yeterli sayrda 10 mL lik, 200-1000 mikrolitre ve 10-200 mikrolitre kapasiteli ayarfanabilir otomatik pipet

- Kit ve reaktiflerinin uygun kosullarda saklanmas: igin gerekli olan soguimalt ve cam kapik ve yeterli sayida laboratuvar igi kit saklama dolaplarin
temin etmeli ve Biyokimya Merkez laboratuvarina ait sofuk odanmn bakimim kargilamahdir. Ayrica bu soguk odanin 131 diizeyini devamli kontrol
edecek, olass bir 151 yiikselmesinde istenilen yere uyar: verebilecek bir sistemi kurmahdir,

a-1. Kullanifacak kitler cihazla uyumiun ve orfjinal olmalidur.

a-2. Sodyum, . Potasyum, Klor festleri iyon-selektif elekirotlar aracthfiyla olgtilmeli; difer testler ise fotometrik (enzimatik/kolorimetrik),
tirbidimetrik yontemler ile 8lgiilmelidir. HDL-kolesterol, Demir-Demir baglama i¢in goktirmesiz yontem kullamlmalidir.

a-3. Otoanalizdrlerde serum, plazma, idrar ve BOS drnekleri 6n iglem gercktirmeden (santrifiijleme harig) gakgilabilmelidir.

a-4. Otoanalizérlerde otomatik sulandirma ve tekrar galisma meveut olmalidur.

a-5. Otoanalizbrlerde test okumalarinda ikterik, lipemik ve hemolitik seramlart belirleyici serum indeks program bulimmalidir.
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a-6. Thm analizdrler ptht: dedektdriine sahip olmalidar.
a-7. Analizorlerin reaktif kompartmaniars sogutmal; olmahdr.
a-8. Analizbrler igin teklif odilecek kitler tiim sistemler igin aym yontem ve aym referans atalima sahip olmalidir.

2-9. Firmalar meniisiinde olan tim testler igin orijinal kitleri teklif etmelidir. Mentistinde bulunmayan testler igin, cihaz ile uyumiu farkl marka kit
teklif edilebilir. '

b) Biyokimya Merkez Laboratuvart igin i.mmﬁnoassay yontemiyle galigrlan testleri galigmak fizere Pre-Analitik sisteme on-line olarak
baglanabilecek toplam hizi en az 6{)d test/saat (Cihazlarm birbirine gergek antamda yedek olabilmeleri igin bu fuz en az 3 cihazla saglanmalidir)
olan cihazlar kurulmatidir. .

b-1. Cihazlar kemiluminesans veya elekirokemiluminesans yéntemi ile 8lgiim yvapmalidir.

b-2. Cihazlarda pitht dedektdril olmalidir.

b-3. Analizérlerin her birinde ayri1 anda en az 20 farkl: test ¢alisifabilmelidir.

b-4. Caltsilan testler_in inkithasyon siiresi 60 dakikay: gegmemelidir,

b-3. Kullanilacak ana reaktif, yardumer reaktif, tampon vb. tim malzemeler kullanima hazir olmalt ve 6n isleme ihtiyag duymamalidir.

c) Acil Laboratuvar: igin Klinik kimya (glukoz, tire, kreatinin, Na, K, Cl, kalsiyum, AST, ALT, CK, CK-MB, direkt ve total bilirubin, amilaz,
amonyak, laktat, fosfor, trik asit, total protein, albumin, ALP, LDH, Mg, BOS-protein, CRP) ve ilag diizeyleri (digoksin, karbamazepin, salisilat,
asetaminofen, teofilin, fenitoin, alkol, kolinesteraz, litynm, fenobarbital) testlerini galigmak tizere fotometrik hizi (ISE harig) en az 600 test/saat (her

bir cihaz igin) olan marka ve modeli aym 2 adet cihaz (Sonug ve referans araliklarm tutarlilig igin 1a’da belirtilen cihazlarla aym igerikfeki kitlerin
kullanstdigi) teklif edilmelidir.

¢-1. Otoanalizérin ISE modulii cihaz dizerinde bulunmalidir,
¢-2. Otoanalizdrde serum, plazma, idrar ve BOS 6rnekleri gahgabilmelidir.
c-3. Otoanalizérde otomatik sulandirma ve tekrar gahgma meveut ofmalider.

c-4. Otoanalizérler 24 saat galisir gekilde tutulabilmelidir.

d) Pre-Analitik Sistemin Teknik Ozellikleri L . )

Teklif edilen sistem ihale listesindeki klinik kimya testleri igin teklif edilecek olan ve Iz'z. fnaddesinde belirtilen otoanalizorere ve 1b maddesinde
belirtilen immunoassay cihazlarina on-line olarak baglanmah, érnek transferi tam otomatik ve kullanrcsmn manue! mitdahalesine gerek olmadan
gergeklegtirilmelidir. Sistemin ve analizérlerin laboratuvarda kurulumu.ve galismast igin gereken her tiirlii temel alt yap: (kesintisiz giig kaynaklary,
distile su sistemi vb) ve tiim fiziki degigiklikler firma tarafindan vicret talep edilmeden yapiimalidir.

Sistemin hiz1 en az 250 numune /saat kapasitesinde olup, numune yitkleme ve bogaltma birimleri meveut olmalidir. Ornele yiikleme iglemi stirekli
yapilabilmelidir. Barkod okuma ile LIS den pelen istekler tansmlanabilmelidir.

On-line preanalitik sistem kurulup, tam kapasitede galigana kadar, finitemizde aksamaldra yol agmamak igin gerekli sénﬁiﬁij, barkodlama ve gerekli
eleman destegi yitklenici firma tarafindan saglanmalidir, )

d-1. Sistem, drmek tiiplerini otomatik olarak santrifiijlemelidir. Santrifijleme isleminin devir ve siresi programlanabilmelidir,

d-2, Sistem, drnek tiiplerinin kapagint gikarabilmelidir. ' ’

d-3. Sistemde mumune yiikleme ve bogattma birimi olmalidar .

d-4. Sistemin galigslan téiplerin kapaklanim kapakla veya uygun bir materyalle kapatma 6zellifi olmalidir

d-5. Primer tiplerin analizorlerden gegmesini takiben laboratuvardaki diger saligma alanlarinda kullamlmak dizere primer titplerin sinelandirilmasy
yamlmahdir. Aliquotlama ve barkodlama yapilabilen sistemde bu dzellik aranmayacakur.

d-6. Acil numuneler diganda santrifiij edilmesine gerek olmadan sisteme yiiklenebilmelidir.

d-7. LI8"e bagli olarak galigmaly; laboratuvarda yapilan testler ve kullamlan tim analitik sistemlerle ilgili tammlama ve ayarlamalar ilgili firma
tarafindan yapilmaladir.

d-8. Fhale sézlesmesinin imzalanmasmdan sonra en geg 5 ay iginde kurulmali ve analizdrlerle birlikte LIS’ entegre edilmelidir,

Doy, D, §aduman
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Firma, Biyokimya Merkez Laboratuvari’mn Laboratuvar Bilgi Isletim Sistemi (LI8) nin alt yapissm kuracak, gerekli her tirlit donanim (kablelama
iglemleri, yeterli sayida yazicilar (4), barkod yaziclan (50), Barked okuyucu (15), validasyon terminalleri (15) vs dahil olmak izere) ve yazihmlari
sajlayacaktr (Not: Parantez igindeki sayilar yaklamk mikiarlardir. Ihtiyag durumuna gére bu sayilann degisebilecegi gdz Sniinde
bulundurulmalidir). Bu donanimin 7/24 igler halde kalmasim yitklenici firma saglamakla yikimliidiir. Firma, laboratuvarda kurulacak olan ve

LiS’¢ baglanmas: gereken tiim sistemleri LIS’e baglamakla ytknmindir, Kurulacak LIS ile ilgili sartlar ¢ maddesinde verilmistir,

e. LIS ife ilgili dzellikler

e-1. Laboratwvar bilgi sistemi (LIS), laboratuvarlarda host opsiyonu bulunan ve laboratuvarda mevent cihazlarla baglant: kurup vert aligveriginde
bulunan; host baglantis: olmayan cihazlarin sonuglanmﬁ Li8’e elle girig yapimasim saglayan, gereldiginde bu bilgiere gesitli yekillerde (protokol
numarasi, LIS numarast vb) ulagitip rapor editmesini saglayan ve bunlan istatistiki amaglarla kullanan bir sistem olmalidir.

e-2. Donamm ve kullaniacak igletim sistemi, verifabam ydnetim sistemi ve benzeri programlar orijinal ambalajinda lisansh ofarak tekdif
edilmelidir,

e-3. LIS yazilum harici bir modem ile baglantsh olabilmeli, ilgili firma gerektiginde telefonla sisteme anmda miidahale edebilmelidir,

e-4. Sistemde her bir kullanicr igin yetki seviyeleri tammlanabilmeli ve kullanicilanin yetkileri diginda iglem yapmalar: engetlenmelidir.

e-5. Yazilimm stok modiilii ile laboratuvarda kullanilan kitlerin stok takibi yapslabilmelidis.

¢-6. Bir 6megi kimin kaydettigi, sonuglarin ne zaman girildigi, sonuglarda degisiklik yapuld: ise kimin tarafindan yaprldsgi ve ne degisiklikler
yapudig gibi tiim detaylann kayitlarinm tutulabildigi bir modili bulonmaldar,

¢-7. Glivenilir ve dizenti bir yedekleme sistemi kurulmalidur,

e-8. Ornek kayrtlan manuel veya optik okuyucu aracipryla yapilabilmelidir,

e-9. Sistem girigleri tamamlanan hastalar otomatik olarak senug bekleyenler listesine alinmali ve bu listeler her test grubuna pére diizenlenmelidir,
e-10. Manuel ve/veya otomatik gahsilan testler igin segilen testler bazinda galigma listeleri ahmabilmelidir.

e-11. Tiiplerin tizerine barkod etiketi yapigtiniimas: durumunda bu etiketi okuyabilen cihazlarda ig listeleri cihaza otomatik olarak akiarilmalidir.
e-12. Baglant yapilan analiztrdeki test sonuglart otomatik olarak veri tabanina aktan{malldlr. ‘

e-13, Senug konirol ve onaylamg ekramnda hastamn o barkoduna ait sonuglar, varsa eski sonuglary, bir parametrenin tekrar gahsiimas: durumundaki
diger sonuglart ve delta check uyanlan bir arada goritlebilmetidir. '

e-14. Her bir parametre igin delta check kontrol arali: belirlenebilmelidir. . ) o

e-15. Ortak bilgi girigi yapimas: halinde bir hastaya ait tfim sonuglar ayni rapor kagidinda sunﬁldbiimelidir.

e-16. Raporlar test gruplanina gore alt gruplar halinde basilabilmelidir.

e-17. Istatistik modiilii aracthgiyla belirli tarihler arasmda galigilan test adetleri alinabilmelidir.

¢-18. Numunenin laboratuvara kabuliinden itibaren rapor edilme agamasma kadarki siireglerin takibi ve istatistiki olarak incelenmesi miimkiin
olmahd,

e-19. Ginlere gore laboratuvara ve test gruplanmna gore kag drnek geldigi verisi alinabitmelidir.

-20, Kalite kontrol modiili ile sisteme on-line olarak bajh olan cihazlardan kalite konirol sonuglart otomatik olarak veri tabanma aktarmakdir.,
e-21. Belitli tarihlere gore kontrol serumlarinm test bazinda Levy-Jennings ve Cum-Sum grafikleri izlenebilmelidir.

€-22. Bir kontrol serumunun 1iim testleri igin Levy-Jennings grafikleri bir arada alinabilmelidir.

e-23. Firma, laboratuvara ait bu verilerin tiiminii kuruma istendii takdirde uygun programlar ile birlikte teslim etmekle yikimla oldugunu
taahhiit etmelidir.

Teidif sahibi firma agafiida (f maddesinde) belirtilen 6zeffiklere sahip Kan Alma Destek (Tiip barkodlama sistemi) Sistemini Biyokimya Merkez
Laboratuvar:'na kuracaktir, Bu sistemin her tiirlis bakim ve yedek parga dahil onari teklif sahibi firmaya aittir.

) Kan Alma Destek (Tiip barkodlama sistemi) Sistemi’nin Teknik Ozellikleri:

£-1. Sistem HIS (hastane bilgi islem sistemine)’e baglanabilmeli, uyumlu ve paralel gahigarak HIS’¢ kaydedilmis hastalar icin hasta
kimlik ve test bilgilerini igeren barkod etiketleri tiretebilmeli, hasta igin itreftigi tm etiketleri otomatik olarak depolarmda (8 adet ayn tip deposu)
verlesik standart vakumlu numune alma tiiplerinden o hastada istenen analiz tirlerine uygun olantarina vapistirabilmeli ve hastaya ait barkodlu
tipleri bir poget va da kaba yerlestirerek hastaya verilebilir hale getirmelidir.
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-2, Sisteme 8 ayrt depoya farklt dzeHliklerde tilp yerlegtirilebilmelidir. Sistem birbirinin ayn1 2 ‘cihazla, her hasta igin cihaz bagma 4
tiip/16 saniye uzina sahip olmahdir. Sistem ana nite, konirol bilgisayan, yazilumi, yazier ve harici yedek barkod printerinden olugmaldir. Ayrica

difer bir tnitede ¢zel hasta grabumuz igin kullandmak tizere barkod lireten ve tiipleri segebilen ve barkod etiketini yapigtiran, diger sistemle aym

i
;
;
3
|
:
;
]

marka (farkli modeli olabilir) ek bir cihaz da kurulmalidir,

3. Sistem, gap1 12-18 mm, uzunlugu 75-100 mm olan her tirlil numune Hipi ile galiglabilmelidir.

f-4. Teklifler yeterli sayida test tipitnil barkodlamaya yonelik her tirld hizmet, 2 kisilik persone] destefi ve matzemeyi (sistem, barkod
etiketi, barkod yazic1 toneri, sistern bakim, onarimu gibi) kapsamalidir.

{-5. Numune alma odalarinda kurelacak sistemle numune alim zamant ve alum gergeklegtiren kisilerin kablosuz barkod okuyucu
(halihazirda 10 adet kullaniimaktadsr, ihtiyag durumuna gore say1 degigebilir) vasitas: ile kayit alttna alitmimin saglanmasi gerekfidir. Alinan bu
bilgiler HIS veya LIS’e otomatik olarak gonderilebilmelidir.

f-6. Kurulum esnasinda gerekecek alt yap1 ditzenlemeleri yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

8pesifik Hormonlar Analizérinde Caligilacak Testler ve Cihazin Teknik Ozellikleri

T s R S R
& S s oA
i AR 3 e e e
75 901.120 (PAPP-A+B-HCG voya Serbest § TFest 35,75 5.720,00
HOG)
76 204.0%0 Ugta Test
: (AFP+-HCGHS Estriol*) Test 57,17 4.573,60
77 903.440 Serbest p HCG Test 14,33 1.719,60
78 901.170 Serbest estriof* Test 10,12 - 404,80
79 902.950 | PAPP-A Test 21,59 215,90
80 901.840 insiifin ’[‘esg. 8.6 15.480,00
81 900.750 C-peptid Test 14 5.600,00
32 900.180 ACTH Test 17,2 28.380,00
83 902.170 | Kortizol Test 10,96 | 26.304,00
84 903.830 Tiroglobuiin Test 14,33 22.928,00
85 900.740 GH (Biiyiime Hormonu) Test . . 14,33 17.196,00
86 900.620 | P2-mikroglobulin Test 15,85 34.270,00
87 902.540 Mikroalbumin (idrar) Test 10,12 27.324,00
88 900.130 25 (OH)Vitamin D ** Test 43 246.000,00
TOPLAM 1.136.715,90
: 2- Bu testler igin kemiluminesans veya elektrokemiliiminesans yontemi kullanan kitler, kullanilacaklan otoanalizér ile beraber
i onerilmelidir. Kullanilacak otoanalizdriin saatteki analiz hzt en az 80 test/saat olmalidir. 1kifi ve tigli igin lisansi olan risk hesaplama
Do, O, Saduinan BALABAN AT
| . UludagJniveraltas|
3 * lama ve
ek MUdir Yard.
maisl
famaz ve godaltilamaz.
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program bulunmali ve gerektifinde dérilit tarama testi riski de hesaplanabilmelidir. Bu testler 1. maddedeki preanalitik sisteme bajili cihazlarin
(fotometrik vb, kemiluminesans veya elekirokemiléiminesans yontemlerle galisan) meniistinde mevout ise bir kismi veya timi bu cihazlarda
galigitmak fizere tekEif edilebilecektir.

*Serbest estriol testi dig laboratuvarda galigiimak tizere teklif edilebilecekdir.
**25(01) vitamin D analizi igin LC-MS/MS ile galigan kitler de cihaziyla birlikie (Metabolik hastaliklar bélitmiinde istenen cihazlardan biri bu

amagla kullanilabilecekiir) teklif edilebilecektir. Bu durumda teklif edilen cihaz otomatik numune hazirlama sistemine (kargtirma, sanfrifiy, vorteks

yapma &zellikleri olmalidir) sahip olmali ve serum/plazmada 25 (OH} vitamin D diizeyini 6lgmek igin gerekli tiim malzeme temin edilmelidir.

&
b o ,
89 92.240 CK-MB (kiltle) Test
o . 172 5.160,00
20 904.010 Troponin Test
15,18 91.080,00
. . Test
91 902.570 Miyoglobin
_ 17,2 5.504,00
o2 9072.980 Intakt PTH st
118 1.888,00
Test
93 900.650 Beta-hCG veya total-HCG
10,96 13.152,00
94 903.160 Pro-RNP Tost
50,59 © 3543300
TOPLAM
152.197,00

3-Listede yer alan Troponin testi igin Troponin I veya T tekiif edilebilecektir. ilgili test igin Troponin I'ya ait SUT puami esas alinarak
degerlendirilecektir. ProBNP testi BNP testi olarak da teklif edilebilecektir, Bu testlerin analiz siiresi acil sonug verme pereksinimi nedeni ile 20

dakikadan daha uzun olmamalidir. Kullamlacak otoanalizoriin saatteki hizi en az 80 test/saat olmalidir.

902.040 Plazma katekolamin

344 1.376,00

96 902.040 Idrar katekolamin Test
. 34,4 4.472,00

97 902.040 Idrar metane.-normetanefrin Test
34,4 6.880,00

o8 | 904.130 fdrar VMA-S-HIAA Test
28,67 1.146,80

TOPLAM

13.874,80

4- Bu testlere HPLC veya LC-MS/MS yontemi kullanan kitler, gerekli sistem ve her tiirlit sarf malzemeleri ile (numune toplama igin

onerilen koruyucu, 8n iglem gerekli ise bu amagla kullamlan her tirli ayirag-malzeme dahil olmak tizere) beraber teklif edilmelidir.
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Metabolik Hastalik Belirtegleri ve Vitaminler

Amino asitlerin ve agi]krru inlerin
29 902.020 o
egzamanlt kantitatif analizi 500 | Test 32.88 16.440,00
100 902.830 Organik asit analizi
Test 66,95 26.780,00
101 901.950 Amino asitler (kan-idrar-BOS)
Test 40,13 28.091,00
102 900.380 Fenilalanin, tirozin, triptofan
Test 11,2 5.040,00
103 904.170 Vitamin E
Test 35,75 2.145,00
1064 204.140 Vitamin A
) Test 28,67 1.720,20
105 904,160 Vitamin C
Test 35,75 1.072,50
106 900,700 Biotinidaz
Test 3,71 742,00
TOPLAM
82.030,70

5- Teklif edilecek olan kitler ve kurulacak olan cihazlar ile ilgili teknik szellikler asagsda belirtildigi gibi olacaktur.,
3-1. Amino Asitlerin ve Agilkarnitinlerin e zamanl kantitatif analizi, LC-MS/MS (S Kromatografi/Ardipk Kiutle Spekirometri) cihazi ile
gergeklestirilecektir
2) Bu test kuru kan damlas: 6meginde galimilabitmelidir,
b) Bu analiz ile agapada belirtilen parametrelerin tiimé kantitatif olarak di¢ilebilmelidir:
Serbest Karnitin, C2 Asetil Karnitin, C3 Propiyonil Karnitin,C4 Biitiril Karmtm, '__CS:I‘Tigiii Karnitin, C5 Tsovaleril Karnitin, C6 Hekzanoil
Karnitin, C5 OH 30H Isovaleril Karnitin, C8:1 Okienoil Karnitin, C8 Oktanoii Karnitin, C16:1 Dekenoit Karnitin, C10 Dekanoil Karnitin, C4DC
Metil Malonil Karnitin, C5 DC Glutaril Karnitin, C12 Dodekanoil Karnitin, C6DC Adipil Karnitin, Metil Glutarit Karnitin, C14:2, C14:1, Ci4
Miyristoil Kamitin, C8 DC Suberil Karnitin, C16:1 Palmitoleil Karnitin, C16 Palmitoil Kamnitin, €10 DC Sebasil Karnitin, C18:2 Linolei}
Karnitin, C18:1 Oleil Karnitin, C18 Steraoil Karnitin, C18:1 OH 30H Oleil Karnitin, Sitrulin, Glisin, Alanin, Arginin, Arginosuksinik Asit, Valin,
Gilutamin, L8sin/izolosin, Metiyonin, Fenilalanin, Tirozin, Aspartik Asit, Glutamik Asit
c} Bu analiz kapsaminda olgiilen tim parametreler igin kullamilacak referans araligm ve/veya egik (cut-off) degerlerin girebilecegi ve tiim

parametrelerin kantitatif sonuglarinin raporlanabilecefi bir yaziitm program saglanmalidir.

5-2. Organik Asit Analizi LC-MS/MS cihaz ile gergeklegtirilecektir (Amino asitlerin ve agilkarnitinterin ey zamanli kantitatif analizi igin istenen
cihazla aym model ve marka olan 2. bir cihaz teklif edilmelidir. Katekolaminler ve metabolitleri test gruby LC-MS/MS ile teklif edildi ise aym
cihazlar kultamlabilir).

a) Butest idrar Srnepinde gergeklestirilmelidir

b) Bu analiz ile belirtilen organik defeldtler ile ilgili parametrelerin tiimit kantitatif olarak dlgiilebilmelidir: {sovalerik asidemi (IVA), 3-
metilkrotonil-CoA karboksilaz eksikligi (3 MCC), 3-metilghitakonik asidiiri (MGA) tip 1, 2, 3 ve 4, 2-Metil-3-Hidroksibutiril-CoA. Dehidrogenaz
(MHBD) eksikligi, Propionik asidemi (PA), Metil malonik asidemi (MMA), Biotinidaz eksiklipi, Holokarboksilaz sentetaz eksikligi (HLCSD),
Glutarik asidemi (GA) tip 1, D2 Hidroksiglutarik asit dehidrogenaz eksikligi (D2HA), 1.2 Hidroksiglutarat dehidrogenaz eksikligi (L2HGA),
Aspartoagilaz eksikligi (ASPA).

5-3. Amino asitlerin kantitatif analizi LC/MSMS cihazi veya amino asit analizoriinde gergeklestirilecektir. Amino asit analizsrli tokhif edildiginde

laboratuvarimiza 2 adet amino asit analizéria kumlmalidir,
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a) Bu test serum/idrar/BOS érneklerinde gergeklegtirilmelidir.

b) Bu analiz ile belirtilen parametrelerin tiimil kantitatif olarak 6lgtilebilmelidir: N-metilhistidin, Alanin, Alfa-amino izobiitirik asit, Alfa-amino
adipik asit, Anserin, Arjinin, Arpininositksinik asit, Asparagin, Aspartik asit, Beta-alanin, Beta-amino izobfitirik asit, Karnozin, Sitriilin,
Sistationin, Sistin, Gamma-amine izobitirik asit, Glutamik Asit, Glutamin, Glisin, Histidin, Hidroksilizin, Hidroksiprolin, Homosistin, Izolsin,

Losin, Lizin, Metyonin, Ornitin, Fenilalanin, Prolin, Sarkozin, Serin, Treonin, Triptofan, Tirozin, Valin

5-4, Tenilalanin, Tirozin, Triptofan; A ve E vitaminleri ve € vitamini analizi igin bir HPLC cihazi kurulacaktur.
a) Fenilalanin, Tirozin, Triptofan kantitatif analizi LC-MS/MS veya HPLC cihazinda UV/floresans detekfir ile gergeklestirilecekiir.
a.1) Bu test serum/plazma/topuk kany drneginde gergeklegtiriimelidir,
a.2) Bir test igin galigma sitresi en gok 10 dakika olmalidir.
a.3} Kitin lineeritesi en az 50 mg/dl ofmalidir,
b) A ve E vitamininin kantitatif analizi HPLC cihazinda UV detektr ile gergeklestirilecektir,
b.1) Bu test serum veya plazma érneginde gergeklegtirilmelidir.
b.2} Bir test igin galigma sliresi en gok 12 dakika olmalidar.
b.3) Numune hazirfanmast sirastnda tek bir ¢oktiirme basamagt olmalidir.
¢€) C vitamininin kantitatif analizi HPLC cibaznda UV detektor ile gergekdegtirilecektir.
¢.1) Bu test serum veya plazma drneginde gergeklegtirilmelidir.

©.2) Bir test igin galigma siiresi en gok 10 dakika otmalidar.

5-5. Biotinidaz testi manuel olarak c;ah.sﬂacaidlr. Gerekli kimyasallar ve malzemeler yitklenici firma farafindan sagilanacaktir.

5-6, Yukarida belirtilen analizler igin kurilacak sistem/sistemter ile en geg bir hafla sonra sonug verilmelidir,

5-7. Kurnlacak sistemler ile ilgili olarak:

a) Omek 6n hazichg) ve analiz igin gereken tiim ekipman ve malzemeler {(Reaktifler, standart ve kalibratorler, internal standart, en az iki farkh
diizeyde kontroller, yikama ve temizlik gozeltileri, Srnek kaplari, reaksiyon kiivetleri; koruyucu kolon, gerekli ise “on-line” kati faz ekstraksiyon
kolonu ve analitik kolon) firma tarafindan kargtlanmalidir,

b} Laboratuvarda gerekli diizenlemeler yapilmalidir. Gerekli masa, ¢eker ocak, galigma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili
firma tarafindan saglanmahdsr, ' ‘ '

¢) Kurulan sistemde kitlerin (verimli) galigmasi igin laboratuvarda bulupaniara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (klima, mikroplak galkalayic,
azot altinda ucurma dilzenedi, ssitict blok (sicakhk ayarlamah), geker ocak, etitv, solvent siizme diizenegi, mikrosantrifiyj, ependorf thpleri, plate,
kuru kan damlasi Grnefi sl igin uygun kajit (Guthrie kagidr) , otomatik pipet, cihazlann yikanmasi igin gerekli kimyasallar ilgili firma
tarafindan ficrel lalep edilmeksizin saplanmals ve bunlara iligkin sarf, bakim, onanum gibi giderler doprudan yiklenici firma tarafindan
iistlenilmelidir _ o

dy Sistemlerin tim kombonentlerinin baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynag ilgili firma
tarafindan saglamnaixdu. . - )

€) Onerilen sistemin kullanmmna yénelik kullama egitimi (Laboratuvar sorumlulanntn belifleyecegi kogullarda) verilmelidir, Analitik sistemler
ihalenin sonuglanmasmdan sonra farafimizea 8ngdrillen tarihlerde kurulabiin_meli ve _dﬁrf analizin her biri i’g:in igier hale getirilmelidir. Yéniem onay:
ve ytintem kargifagtirma gal:&malarl Ut Biyokim-ya. Mérkez Lab. prosediirleri.zae'gﬁre gergeklestirilmeli ve analitik gereksinimlerin literatiire
uyumlu bigimde kargrlandi g1 kanitlanmahidir, .

f) Onerifen sistemler laboratuvar bilgi sistemine baglanamiyor ise drneklerin barkodlanmasi, sisteme tamtilmasy, gahgiimas:, gilkacak sopuglarm her
bir hasta igin ayr1 ayri rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, v;:ri saklama, raporlama, istenen sonuglan geri ¢afirma ve istatistiksel analiz
yapmaya uygun; yazihm dahil her tirld denanm ilgili ﬁrma tarafindan sistemin igleslifie ge¢tigi andan itibaren saflanmalidir. Onceden basilmus
vefveya yazicida bastirstacak barkod etiketleri ile raporlamada kullamlacak stirekli - stireksiz formlar ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve
licretsiz olarak saglanmalidir.

5-8. Bu grupta yer alan parametreler igin verilen tekliflerde kitin ve/veya analiz seti iginde yer alan dirinlerin ad, marka, ambalaj gekhi, diretici firma

ve iilke, raf mrii ve saklama derecesinin yer aldifii tablo yer almahdir.
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5-9. Sistemlerin glivenilir ve uygun gekilde caltgmasimin saglanmas: ve bakim ve kalibrasyonlarinim yapilmas: amaciyla uygun deneyim ve

yeterlilikte bir kigi (Biyokimya Merkez Laboratuvari’nda gahigacak Laboratuvar Destek Elemarnundan birist) firma tarafindan sistem gahighigs siirece

hazir bulundurulmakidir.

HbAlc ve hemoglobin elektroforezi (Gunliik sonug verilecek)
e ‘%‘”K” e \f

107 901.450 HbAle
28,67 200.690,00
Hemoglobin elektroforezi (HPLC Test
108 904.690 .
ile) 64,42 25.768,00
TOPLAM
226.458,00

6- HbAle ve hemoglobin elekiroforezi igin HPLC yonteri kuflanan kitler dnerilmeli ve iki adet HPLC sistemi verilmelidir. HbAlc slgiimil igin
onerilen cihazda en az 50 numunelik ofematik yitkleyici Unitesi olmalidic. Kan érnekleri HbAlc dlgtimii igin bir 6n igleme ihtiyag duyulmadan
dogrudan primer tiip olarak cihaza yitklenebilmeli, hizi 3 dakika/test olmalidir. Onerilen HbAlc kitinin NGSP (Ulusal Glikohemoglobin
Standardizasyon Programu) sertifikass bulunmalidir. Hemoglobin elektroforezi igin dnerilen sistem ile Hb A, A2, T, S, C, D ve E’nin tammlanmasi

yaplabilmeli ve sonuglar % olarak verilmelidir.

Idrar Laboratuvarina Kurulacak Cihazlarmn Teknik Ozellikleri ve Caligtlacak Testier

{Giinkik sonug verilecek)

109 901780 idrar analizi .
8,43 s 421.500,00
110 | 901070 Gaitada gizli kan Test
14,33 28.660,00
TOPLAM
450.160,00

'

7~ idrar analizi igin, _

a- Teklif edilen sistemler iie idrartn tam otematik olarak (6n ilemsiz ve santrifiyj yapiimadan) kimyasal (pH, dansite, glukoz, protein,
keton, bilirubin, firobilinojen, nitrit, kan, iokosit) ve gekilli elemanlann incelenmesi gergeklestirilmeli, elde edilen sonuglann raporlanmas ve
bilgisayar ortammda saklanmast i¢in gereken her tiirlil malzemeyi (idrar otoanalizdrleri, stripler; otomatik strip okuyucu, bilgj iglem ve raporiama
Oniti ve benzeri} igermelidir. Bu amagla saatte her biri en az 70 test tuzina sahip 3 (ﬁé) adet otomatik loader’t olan idrar otoanalizorleri kuruimalrdr.

b- Analizdrler idrardaki sekifli elemanlant digital gorintileme ya da flow sitometri yontemiyle tayin etmelidir.

c- Cihazlar en fazla 4.0 mL idrar drnefi ile galigabilmelidir. _

d- Sonuglar kullantciun tercihine gore mikrolitrede bulunan hilore sayist ya da santrifiij ile elde edilen idrar sedimentine wyacak
sekilde her bityiik veya kiigiik mikroskop sahasinda bulunan say: olarak verilebilmelidir,

e- Tam otomatik idrar analizérlerinin gekilli elemanlarn analizi béliimiinde, numune igindeki fizyolojik ve patolojik ofarak gorilebilen
elemanlar tespit edilebilmelidir.

£~ Idrar sekilli elemanlann analizi bolimii ile kimyasal analiz nitelerinin gegigi otomatik olmayan sistemleri tektif eden firmatar ilgili
cihazlarla gahgma deneyimi olan 1 (bir) kisiyi (genel sartnamede tammlanan laboratuvar destek elemanlart haricinde) cihaziar laboratuvarda kaldig
miiddetge bulundurmay taahhiit etmelidir.
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g- En az 12 émeklik 1 (bir) adet santrifiij ve 1 (bir) adet idrar sedimenti incelemeye uygun mikeoskop ve yeterli sayida lam-lamel

femin edilmelidir,

8. Gaitada gizli kan testine verilecek teklifler belirtifen sayida analizi yapmak igin gerekli her tirl 6zel malzeme ve “gaitada gizli kan analizériy”

ile beraber teklif edilmelidir. Onerilen sistem ile test sonucu en geg 15 dakika iginde alinabilmelidir. Test tiipleri dzel ve kolayca numune alimina

olanak saglayacak gekilde kullanima uygun olmal ve cihazin hizi saatie en az 40 analizi vapabilecek gekilde olmalidir, Cihaz gaitadaki insan

hemoglobinini diger hemoglobinterle kangmadan ve onlardan etkilenmeden dlgebilmelidiy. Testler lateks-aglittinasyon veya kolloidal gold-

agliitinasyon prensiplerine gore immiinolojik yéntemie galigmalidir.

Serum Protein Elekiroforezi (Giinlik sonug verilecek)

9- Serum protein elektroforezi tam otomatik kapiller elektroforez sistemi ile gahsilacaktir. Teklifte gerekli olan tim malzemelerin temin edilecegi

belirtilmelidir. Cihaz, reaktif ve hasta rneklerini barkodlu okuma gzelliine sahip olmaldir. Minimum fest Kapasitesi 20 test/saat olmalidm.

Testlerin grafik gorintiilerinin LIS e aktariimas: ve raporfanabitmesi saplanmahdir,

Hematoloji Laboratuvarinda Caligilacak Testler ve Cihazlarm Teknik Ozeflikleri

(¥ igaretli olanlar harig giinfiik sonmg verilecektir)

‘Tam kan saymm
o 5.06 708.400,00
13 | 905360 Retikilosit saysm Test’ | '
TECE 114.640,00
114 903.020 Periferik yayma hazirlama ve boyama Test
1,69 11.830,00
115 | 905320 PT Test .
10,12 : 404.800,00
116 | 904200 APTT Test
9,11 255.080,00
117 | 04650 Fibrinojen Test
. 10,12 5 60.720,00
118 | 905440 | Trombin zamans Test ,
10,12 607,20
119 | 905.260 Protein C (aktivite) * | Test
64,42 19.326,00
120 | 904.280 APC rezistans * Test
43 2.150,00
121 | 905.280 Protein § (aktivite) * Test
64,42 18.037,60
122 | 905570 Von Willebrand (Antijen) * Test
3575 1.430,00
Lupus Antikoagiilan (dogrulama testi ile Test
123 | 905,000 . P gilan (dog )
34.4 8.600,00
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Pihtilagma faktérleri Test
124 | 904530 . « \
(IL Y, VIL VIILIX, X XX, XHI) 200 34,4 : 6.880,00
125 | 904.400 D-Dimer Test
3727 186.350,00
126 | 904.350 Antitrombin 11T * Test
20,07 4.014,00
127 | 904.720 Heparin Test
10,79 1.294,80
128 905.520 Ristosetin * Test
3575 715,00
129 905.520 Kollagen * Test
35,75 357,50
130 | 905.520 ADP * Test
35,75 357,50
131 | 905520 | Thrombin * Test
35,75 357,50
132 | 905.520 Epinefiin * Test
3575 357,50
133 | 90s.520 Asagidonik asit * Test
35,75 357,50
. . . Test
134 905.580 Ristosetin Kofaktér *
57,17 571,70
TOPLAM
1.807.233,80

10- Kan sayim cihazlan:
Kan sayimi testleri (Sira no:112-114) agagida beliriilen yer ve cihazlarda kullamlacaktir, Teklif edilen cihazlarm tiimi aym marka olmalidur:

a) Kan Bankasinda 1 adet, en az 18 parametre 8lgiim yapuabilen kan sayim cihazi kurulacaktr. Cihazin saatte analiz hizs en az 50
olmalt ve nermal kan sayim tﬁplerinaen Slglim yapabilmelidir. - '

b) Merkez laboratuvan igin toplam hizs en az 400 olan kan saymm -cl;ﬁz;zlan Vtekl.if edilmelidir. Bu luz en az 5 cihazla saglanmakidsr,
cihazlardan figit en az 22 parametre ve diger 2°si en az 37 parametre Slgiim vapabilmelidir. Cihazlarn ikisinde retikiifosit sayim otomatik olarak,
highir manuel 6n iglem gerektirmeden (online ofarak retikiilosit sayum) yaplabilmelidir. Her bir cihazin otomatik yiikleme kismi ofmalidir. Merkez
laboratuvan igin kurulacak cihazlar entegre olma ozelligine sahip olabilir, bu szellilteki sistem teklif ediliyor ise 4 cihaz verilmesi kabul
edilecektir. Bir kan drneginden aymi anda eritrosit, 15kosit, trombosit sayimi, hemoélobin, hematokrit ve eritrosit indeksleri (MCV, MCH, MCHC,
RDW gibi), trombosit indeksleri (MPV, PDW), lenfosit, monosit, natrofil, eosinofil, bazofit degeritin tayini higbir manuel &n iglem gerektirmeden
yapilabilmelidir. Lokosit, erifrosit, trombosit saytmlar impedans ve /veya optik (1gtk sagilem) teknigi ile yapilirken retikiilosit sayimt igin impedans
ve/veya optik (ipk sagiim)} tekniginin yam sira florometrik olan ya da olmayan bir boyama ybntemi de kulHaniliyor olmalidr. Lokosit alt
gruplariun belirlenmesinde lazer teknigi kullanilmahdir. Atipik hiicrelerin varligmda kullangct yazth bir mesaj tle ekran Uzerinden uyarthmalider.
Gerektiginde bityiik cihazlarda NRBC ayrimt ve sayimi yapilabifmelidir. . ,

Hitere sayimlan igin her drnekte kismi aspirasyon, mikro pihtilar, hava kabarcign gibi faktorlerden dogabilecek hatali sayimlarin
farkina varilarak sonug aktarilmasin ve rapor edilmesini 8nleyecek gekilde bir galisma sistemi bulunmalidir (Orneklerde iki sayim yapilmasi, eksik
sonuclarin raporlanmak zere aktantimamas vb).

Ornekler cihaz tarafindan karistrlabilmeli ve otomatik olarak aspire edilmelidir. Cihazin manuel ve otomatik kalibrasyon ézelligi
bulunmahdir. Cihazda 3 seviyeli kontrol kam kullantimahdsr ve bu kontrol kanlar teklif sahibi firmaca saglanmalidir. Cihazda kullandacak kitler
teklif edilen cihazin orijinal kitleri olup aym marka olmalidir,

€) Acil Birimi igin: Merkez laboratuvan igin teklif edilen en az 22 parametre dlgiim yapan cihazlarla aym marka ve modelde 1 cihaz teklif
edilecektir.
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d) Periferik yayma hazirlama ve boyama iglemi igin 1 (bir) adet cihaz ve gerekdi her tiirli boya ve diger sarf malzemeleri (tiragli-rodajli
temizlenmis lamlar, latnlarin igaretlenmesi igin gerekli otiketler gibi) ile birlikte dnerilecektir. Bu cihaz ayn bir cihaz seklinde veya kan sayim
cihazlarindan birine veya entegre sisteme on-line bagh olabilecektir,

11- Koagiilasyon cihaziari;

Bu gruptaki testlerin (Sira no:115-127) yapalabilecegi 2 (iki) adet aym marka ve model koagilasyon otoanalizéril (asagida ézellikleri belirtilmigtir)
verilmelidir.

a) Bu grupta yer alan testleri ayni anda veya gerektifinde rasgele segimli olarak prhtilasma, kromojenik ve immiinolojik vontemlerle
tam otomatize olarak yapabilmelidir. )

b} Cihazm fizerinde belirtilen testlerin tam otomatik olarak yapilabilmesi igin gerekli malzemelerin konabildifi bir sofutmali initesi
bulunmali ve bir Srnekten istenen testler tam otomatik olarak galisilabilmelidir.

©) Cihaz saatte en az 240 PT veya APTT testi yapahilmelidir,

d) PT kiti insan kaynakli olmal ve IST degeri diigiik olmalidir,

¢) Cihaz lipemik ve hemolizli plizmadan ofomatik olarak sifre degiglirme veya perekli diizenlemeler ile dlgiim vapabilmelidir.

f) Hastaya ait Slgiim efrileri izlenebilmeli ve hasta somuglar bellekte kalmal ve sonradan gerekiipinde incelenebilmelidir. Farkly
kalibrasyon egrilerini belleginde tutabiimelidir,

12- Trombosit aggregasyon malzemeleri (sira no:128-134), otomatik agregometre cihazi, kalite kontrol malzemeleri ve gerekli diger
sarf malzemeleri ile birlikte topluca sneritmelidir. Onerilecek cihazla elde edilen sonuglara ait eBriler istenildiinde yazmb ¢ikii olarak
alnabilmelidir.

Bu é;mptaki testlerin uygun sartlarda yapilabilmesi igin yaklagtk 3000 adet otematik lansel (yeterli miktarda parmak delme kalemi-aparat: ile
birlikte), yeterli miktarda kurutma kagich, 2 adet olomatik pipet (10 mL ve 200-1000 mikrolitrelik, ayarlanabilen), 1 adet santrifiij (en az 24

émelkdik, agthir baghkls, yerli firetim olmayan) verilecektir.

i

135 | 903.800 Total Ig E
54.648,00
. e s Test
136 | 903.710 Spesifik IgE (57K miks)
3575 143,000,00
137 | 903720 Spesifik IgE Test -
28,67 34.404,00
138 | 904.450 ECP Test
50,08 16.025,60
139 | 904.000 Triptaz* Test
21,59 2.590,80
TOPLAM ’
250.668,40

* Triptaz testi dis labaratuvar testi olarak da teklif edilebilir.
13- Bu testlere tam otomatik otoanalizérii (1 adet) ile birlikte kemiluminesans veya FEIA (fluoresans enzim immunoassay) yontemi kullanan kitler
énerilmelidir. Her bir test igin kullantfan serum miktars en fazla 50 mikrolitre olmahdir. Tekdif edilen cihaz bir galiymada en az 40 test kapasiteye
sahip olmalidir. Alerjenlerde 10 grup miks alinacaktir. Grup listesi laboratuvar, istek yapan poliklinikler ve yiiklenici firma arasinda ihaleden sonra

belirlenecektir.

Dog. Dr, Sadufen BALABAN ADIK
4 Ulddc tnive
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140 903.400 Erifrosit sedimentasyon iz

Test 2,87 103.320

14- Sedimentasyon hizi dlglimil igin, saatte en az 120 test ¢aligabilen 2 cihaz Srerilmelidir. Cihaz EDTAh hemogram tiiplerinden
otomatik 6rnek alarak sedimentasyon hizim oSlgebilmelidir. Cihazlann otomatik vitkleyicisi olmahidir, cihaza bir seferde en az 40 Smnek

yiiklenebilmelidir. Cihazda kalite kontrol programi olmalidir. Cihaz Westergren yontemi ile galigmalt ya da sonuglan referans Waestergren ydntemi
ile uyumlu olmaladir.

15- In vitro ilag duyarlhiis testi igin verilecek teklifle, aspirin ve klopidogrel ilaglanina kargt duyarlthim test edilmesini saglayacalk
kitler cihaziyla birlikte yer almalidir. Tekbif edilen cibaz empedans yontemiyle galigmals, sonuglar agregasyon ve egri alt alan seklinde kantitatif

olarak alinabilmelidir. Omek alim igin perekli &zel tiipler yeterli sayida firma tarafindan saglanmalidir.

16~ Teklif edilecek cihaz (Osmometre)’la serum ve idrar drneklerinde” osmolarite dlotimii yapilabilmeli ve perekli tiim malzemeler
{kalibratdr-kontrol vh.) temin edilmelidir. Ayrica yeni bir cihaz teklif edilmeden Biyokimya Merkez Laboratuvarmnda meveut cihazlarin {Knauer

marka) gerekli sarf ve tamirat giderlerinin karpitanacagy taahhist edilerek de teklifte bulunulabilir,

15.2. FARMAKOLOJI MERKEZ LABORATUVARI
Farmakoloji Merkez Laboratuvarinda Caligtlacak Testler ve Sistemin Teknik Ozellikleri

(Giinliik sonug verilecek)

= i
901.790 Karbammazepin
740 Test 16,86 12.476,40
2 901.790 Fenitoin

370 Test 16,86 6.238,20
Dog,
&
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U{l-SK BUTCE PLAN SATINALMA TEKNIK SARTNAME ORNEGI

Dok.Kodu : FR-YLY-04 i Yay.Tarihi : 27 Ekim 2008 Sayfa
: 27 /57
Rev. No : 00 Rev.Tarihi
3 901.790 Fenobarbital
500 Test 16,86 8.430,00
4 901.790 Valproik Asit
2.200 Test 16,36 37.092,00
5 903.810 Takrolimus
1.700 Test 59,02 100.334.00
6 900.930 Siklosporin .
1.000 Test 37,10 37.100,00
7 901.790 Amilcasin
35 Test 16,86 590,10
g 901.790 Teofilin
35 Test 16,86 590,10
S 901.790 Digoksin
85 Test 16,86 1.433,10
10 902.470 Methotreksat
400 [est 35,75 14.300,00
TOPLAM
218,583,90

Farmakoleji laboratuvarmda galigilan testler tam otomatize analizorlerde immunoassay, ELISA,
fotometri, kemiluminesans, elektrokemiluminesans, elektroforez metodlanindan birini kuflantimak suretiyle gabigmalidir. Kurulan sistemde kitlerin
(verimli) galiymasi igin Laboratuvar da bubunanlara ek olarak yeni ekipman gerekiyorsa (klima, mikrosantrifitj, ependorf tipleri, otomatik pipet,
cihazlarm ytkanmast igin gerekli kimyasailar ilgili firma tarafindan ticret talep ediltneksizin saglanmali ve bunlara iligkin sarf, bakem, onanm pibi
giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan stlenilmelidir. Firma Merkez Farmakoloji Laboratuvarinda kurulacak olan tiim sistemleti LIS
sistemine baflamakla yiikiimlé olacaktrr.

15.3. MIKROBIYOLOJI MERKEZ LABORATUVAR;

HASTANE
NO | KODU HIZMET ISLEM ADI MIKTAR PUAN | TOPLAM PUAN
KOoDuU
i 205.600 HB0O20 Anaerob kiltir 10 43,00 430,00
2 905.672 HB0190 Gaita kithtiiris 5.850 .5,06 20.601,00
3 905.675 HB0203 Balgam kiftiri 750 422 3.165,00
4 906.250 HBO21t Solunum sekresyonlariun Kantitatif kiltirn 1200 34,40 41,280,00
5 206.000 HB(301 Helicobacter kiiltiiria 80 43,00 3.440,00
6 905.670 HB0O340 Bogaz Kiltiirii 250 2.53 632,50
7 | 905671 HBO350 Tdrar Koltirt 2.000 422 33.760,00
8 905.673 HB0360 Kulak kiiliirii 15 422 63.30
9 205.674 HB0O371 Yara kistiiria 1.000 422 4.220,00
10 %035.674 HB0375 Yara kiitiirii 340 422 1.434.80
11 905.677 HB0380 Burun kiiltiirt 75 422 316,50
12 905.679 HB0350 Konjuktiva kiilttirii 30 422 126,60
13 905.678 HB0401 Menj kiiltiirii 10 422 42,20
14 905.676 HB0421 Vajen-Cervix Kiiltiirii 30 5.06 151,80
15 206.120 MMO0010 Mantar kititiiri 550 28,67 15.768,50
TOPLAM 134.432,20
Dag. B, Sadusdl BALABAN ADIM
5 Utudag UNversitesl !
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1-15 nolu kalemler igin gartname

1. Yiklenici firma kiiltirlerin emniyetli olarak yapilabilmest igin kullamlmasi gereken emniyet kabini, etity, otoklav, buzdolab, derin dondurcu
gibi aletleri iltiyag duyubmas: durumunda laboratuvarlara kurmak, kalite yonetim sistemi gerei takipleri igin gerekli ekipmant 1temin etmek ve
periyodik bakimlariny, kalibrasyonlarm yaptrmak; kurule olanfarn bozulmas: durumunda tamirlerini iistfenmek veya degistirmek durumundadsr.
2. Yukaridaki kiiltiirleri yapabilmek igin gerekli olan 6rnek toplama kaplart yitklenici firma tarafindan kargilanacaktyr, Yaklagtk miktarlar verilmig
olmakla beraber, istek durumuna gére daha az ya da daha fazla olabilir. Teklif edilen tiriiniin wygun ambalajda (6rnegin, steril drnekierde steriliteyi
bozmayacak sekilde) teslim edilmesi perekmektedir.

a, Streri] idrar/sive ve benzeri 8rnek nakil kat (yaklasik 6250 adet/ay): Yaklagik 150 ml hacmi alabilmeli, gamma steril olmaly, steril olduguna dair

belge sunmlmal ve kapakiart sivi sizdirmaz dzellikie olmahidir,

b.Tiberkiltoz sabah idran alma kab (yaklasik 125 adet/ay): Yaklagik 500 m] hacmi alabilmeli, gamma steril olmal, steril olduguna dair belge
sunulmali ve kapaklan sivi sizdirmaz dzellikte olmalidar.

¢. Transport besiverd (vaklagik 2950 adet/2 ay); Stiriintt &rneklerini almak ve kurumadan laboratuvara naklhi igin kullamilacaktir. Laboratuvarm
belirledigi sayilarda teslim edilmek iizere Stuart, Carry-Blair veya Amies tipi transport besiveri verilecektir, Ekiivyon degigik kalinhklarda ve
esneklikte istenebilecektir. Uzerinde hasta ve ek bilgilerinin yazimasina uygun etiket olmahdir,

& Dagka kabs (Yaklagik 670adet/ayy.Renkti plastik, kapaklar sivi sizdirmaz dzellikte kapamr olmalsdir, Kagikh top kabul edilmeyecektir.

d. tdrar poseti (Kiz-erkek: Yaklasik 170 adet/ay): Sizdirmaz nitelikte ve steri! olmalidir.

3. Listede belirtilen kiiltiirleri yapabitmek igin yeterli miktarda petri kutusunda ve tiipte bulunan hazir besiyerleri ve dehidrate besiyerleri temin
edilecektir.

a. Teslim edilecek besiverlerinin CE belgesi olmalidir,

b, Besiyerleri transport sirasinda dehidratasyon ve kontaminasyonu énleyecek orijinal ambalaj iginde olacaktir.

o..Her petri kutusu Gizerine tiretici firmantn istm veya tescilli markass, imalat ve son kulfanma tarihi silinmeyecek gekilde yazili olmahdir.

g. Petri kutularinda dékiili besiyerlerinin kalnlips 3-4mm olmalidir. .

d. Herbir pakette tiretira tarihi, lot numarasi ve ATCC numarasi belli sug ile test edildigini gsterir kalite sertifikast bulunmah veya lot numarasi ile
internetten istenildiginde sertifikalara ulagilabilmelidir.

e. Laboratuvarin gelen dmeklerin standart ekimi igin gerekli belli baghs hazir besiverleri (Yakla§1k'12 500 adet/ay): %5 koyun kanli Colombia agar,
Brainn Heart Infusion agar, Miiller-Hinton agar, , Eozin Metilen Blue (EMB) agar, Saimonelia-Shigelia agar, Qikol;lta agar, Mac-Concey Sorhitol
agar, Helicobacter pylori agar, %5 at kanh MHF agar, 20 mg/L, B-NAD, Bordatella agar, CDC Anaerobic Kanh agar, TCBS agar, CIN agar, Count-
Tact besiyeri, Thioglycollate sivi besiyert, Selenite F siv1 besiyeri, Saboroud dexiroz {%4) agar, Inhibitory Mold agar, Chromagar Candida vb.leri,
ile kromojenik ozellikte direngli mikroorganizmalann hizh izolasyon ve/veya identifikasyonu igin geligtirilmis agarly/broth besiyerleri gibi muhtelif
besiyerleri yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktar.

f. Koyun kanh agar’a %35 defibrine koyun kam ve istenilen durumlarda %7 at kant ilave edifmig olmas: gerekmekiedir.

8. Besiyerinin transportu sirasinda veya uygun sartlarda depolanmasma ragmen sonsasinda saptanan kontaminasyon haiinde, aym miktarda besiyeri
yitklenici firma tarafindan ig akigin: aksatmayacak siirede sagianacaktir.

g Gerekli olan dehidrate besiyerleri: Tripton water (yaklagik 1000g), Saboraud dextrose agar (Emmons modifiye; %2 glikozlu; yaklagik 5000 g),
Enterococcacel broth (yaklapik 3000 g) ' ‘

h, Dehidrate besiyeri her [otta belgelenmelidir.

1. Dehidrate besiyerinin hazirlanmasi igin degigik boyutlarda steril plastik petri kutulars (yalklagik 2 100 adet/ay), bafon, mezur, erlen, sterif pipet vh.
cam, plastik ve metal malzemeler de yiiklenici firma tarafindan laboratuvarin istegi dogrultusunda temin edilecektir.

i Yiklenici firmamn teslim ettii sopukta saklanmasi gereken kit ve sarf malzemelerinin yerlestirildigi sogutucularin sicaklik ve nemlerinin
uzaktan takibini saglayan veanormalikleri aminda bildiren bir sistem kurmalidir,

4. Ekim sirasinda gerekli malzemeler yitklenici firma tarafindan kargilanacalktr

a. Steril ekitvyon (vaklagik 2 950 adet/ay): Tekli olarak ambalajlanms olmalsdir. Steril edildigi belgelenmelidir. Tahta veya plastik gévdeli olabilir.
b. Oze ve dze ucu (yaklasik olarak tze: 2 adet/ay; 6ze ucy 17 adet/ay): Oze ucn laboratuvarn istegi dogrultusunda kalibre plastik veya kalibre NiCr

olmalidir. Oze saps ise; ihtiyac miktarnda metal gdvdeli, tuima yeri bakalit olmali boyu ise 20 ile 30 cm arasinda olmalidir,
Dog. B itan BALABAN ADIM
5 ’ X u e
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c. Cama yazar kalem (Yaklagik 13 adet/ay): Talep doprultusunda mavi ya da siyah renkl], silinmez dzellikie ince ve orta kalinlikta yazan kalemler
yiiklenici firma tarafindan laboratuvara teslim edilecektir,

¢ Gitvendik malzemeleri: Laboratuvarm istegi dogrultusunda ¢aliganiarimin korunmasina yonelik olarak kullanilacak non-steril eldiven (yaklagik
1030 adet/ay), poget eldiven (yaklagik 13 adet/ay), EN14683:2005 standardina uygun FFP'3 diizeyinde korwyucu dzellikte II, R ve D sembollii
ozellige sahip maske (83 adet/ay), corrahi maske (85 adet/ay) yiiklenici firma tarafindan temin edilecekfir.

d. Insinatér: Kabin igi ekimlerde kullami!mak tizere en az bes adet insinatér direkt tam laboratuvarlarina teslim edilecek ve kuruma demirbag devri
yapilacaktir,

& Difier malzemeler: Steril filtreli pipet uglari (yaklagik 2500 adet/ay), enjektarier (yaklagik 420 adet/ay), dezenfektanlar (vaklagik 25 fitre/ay),
kurutma kafidi (yaklagik 120 paket), tahta dil basacag f125 adet/ay), pamuk (yaklagik 5 top/ay), bistiiri uen (yaklagik 100/ay), saklama kaplari (10
adet/ay), sanita ipek (yaklagik 10 adet/ay), parafilm rulo {1rulo/ay) ve izotenik serum fizyolojik (yaklagik 15 litre/ay), bakteri saklamak igin
mikroboneuklu saklama kabi (2 adet/ay) yitklenici firma tarafindan kargilanacaltr.

5. Acrob inkiibasyon diginda inkiibe edilmesi gereken Srnek ekimleri igin ihitiyag duyulan atmosferik ortami saglayacak kitleri (yaklagik 25 adet/ay)
ve gerekli ise kablan yiiklenici firma temin edecektir.

6. Yitklenici firma agagda teknik 6zellikleri yer alan otomatik besiyeri ekim cihazim laboratuvara tteretsiz olarak kuracakr.

Otomatik besiveri ekim cihazi:

a. Cihaz gelen hasta 6reklerini, cthaza yiiklenen besiyerlerine ekimini otomatik elarak yapabilen sistem olmatsdir,

b. Cihazin iz saatle en az 100 plak ekim yapabilme kapasiteli olmalsdur.

c. Ayni anda en az bes farkh gegit besiyeri cihaza yiklenebilmelidir. Besiyerleri tekii veya ikiye blinmis plaklara ekime uygun olmalidir.

d. Cihaz otomatik barkot Uretip ve bu barkotlart plaklara yapistirmahdir.

¢. Hasta materyalinin yelersiz olmas: durumlarina karst kullanicry: uyarabilen sivi sevive dedektsril bulunmahdir.

f. Cihaza ¢ift veya tek yonlil LIS baglantis: yapslabilmelidir.

g Cihazin galigmas: igin gerekli alt yap: ve tiim sarf malzemeleri firma fcretsiz kargilayacaktsr,

B Kaltdr igin gelen rneklerin bekletilmeden ekilmesi gerektiginden, yilklenici firma cihazda {eknik bir sorun oldugunda, mesai saatleri iginde

probleme bir saatle, mesai saatleri diginda ve tatil ginlerinde ise iki saat iginde miidahale ederek problemin gézémini saglamalidir,

16 | 905.770 HB0OO15 Direkt boyasiz mikroskobik inceleme 3.350 590 19.765,00
17 {905.760 HBOO20 Direkt boyali mikroskobik inceleme 6.000 5.90 35.400.00
TOPLAM 55.165,00

16-17 notu kalemler igin sartname

1. Orneklerden yapilacak mikroskobik incelemeler igin gerekli olan cam, kimyasal vb malzemeler yiiklenici firma tarafiidan kargilayacakiur.

a. Lam ve lamel: Lamlar kaliteli ve rodajh olmahdir. Lameller degisik boyutlarda talep edilebilecektir.

b. Hitere sayint lami: Thoma tipi sayim kamaras: olmakdir ve ihtiyag duyulan sayida t;dep edilecektir,

c. Tespit ve boya hazirhinda kullamlacak, mubtelif toz boyalar, asit/alkaliler ve benzeri kimyasallar, inceleme sirasinda gereken immersiyon vagi
ve benzeri maddeler ihtiyag halinde yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktsr,

2. Yikdenici firma Gram boyama yOntemi ile ilgili otomotik boyama cihazini laboratuvarimiza kuracak ve‘ bakenumn Gistlenecektir,

a. Cihaz otomatik clarak Gram boyama iglemi yapabilmelidir,

b. Cihaz spray piiskiirtme veya dajdirma yontemi ile her bir preparata esit mikiarda boya birakmalider.

¢. Kristal viyole, ligol, alkol, ditile su ve fuksin igin ayrt bidonlarda srvi gekebilmelidir,

¢ Sistem aym anda en az 10 preparat boyayabilmelidir. Alkol ile fiksasyon ve fiksasyon yapmadan 4-8 dakika arasinda iglem tamamlanmalidir.

d. Kullanic1 tarafindan belirlenebien dokuz dekelorizasyon ayari bulunmalidir

e. Teldif edilen boyalar kullanima kazir olmali ve otomatize sistemle uywmlu olmalidie, Kit prosediriinde bu uygunluk belgelenmelidir.

1. Son kullanma tarihine kadar boyalarda gékelme olmamalidir.

g Boyalann kalite kontrol suglan tle manuel yéntemle kullamulmasinda benzer tutarh sonuglar alinmalidir ve bu bilgi prospektiisde belgelenmelidir.
& Yaklagik 1460 boyama/ay yapacak miktarda boya teslim edilmelidir.

3. Omeklerin incelenmesi igin gerekli mikroskop ve kamera sistemi laboratuvarimiza kurslacaktr,

Bu dokiiman Uludag Universitesi Rektorloi'ne aittir. Bagkalan tarafindan Bz ve codaltifamaz.
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a. Mikroskop Sonsuza Diizelttneli Optik Sisteme sahip olmalidr.

b. Mikroskobu gelistirilebilir 5zefliklere sahip olmalidir. Gerekiiginde DIC atagman, 26,5 mm sitper genig saha okiler ve baslik sistemi, 2°k, 3°Hi,
57li ve 10°1u egitim atagmanlar, en az 8 (sekiz) filtre yuval: fluoresan atagman, dijital kamera sistemleri, goriintii analiz sistemleri, polarize
atagmanlar, faz&kontrast ve karanlik alan sistemi, vb. atagmaniar cihaza uygulanabilir olmalidir.

¢. Mikroskobun Trinokijer yapida ve 30 derece egimli olan baghif bulunmalidir, Baglikta alin ve gozler arasi mesafe siedentopf sekilde en az 50-76
mm arastnda ayartanmahder. Trinokiiler baghkta 3 kademeli ik ayirma selektéri bulunmalidir. Bu sayede CCTV atagmanlar kullanildigmda
goréintiniin hem binokéer kissmda hem de kamera da olmast saglanmalidir, Buna gore;

I Komum'da; Isngin %100% Binokiler kisimda, '

IL Korum'da; Isign %20'si Binokiiler kisimda, %807 fototiipte

IIL. Konum'da; Isigin %100 fototiipte olmalidir.

¢. Mikroskobun 6 ( alhi } objektif yuvaly, bilyah yataklar tizerinden sonsuz dénsiglé, her objekiif yuvas: stoperli revolveri olmalidir.

d. Mikroskopta polarize atagman takalmasina imkan veren dzel yuva bulunmali ve basit polarize atagman verilmelidir,

e. Mikroskobun agagiida belirtilen "PLAN AKROMAT" objektifleri olmali ve bu objektifler en az asagidaki degerleri tagimalhdir. Bu objektifler ile
Fluoresan, Aydinlik alan, karanlik alan galigmalari degistirilmeden yapilabilmelidir.

N.A. Degeri (W.D.) Cahigma mesafesi

PLAN AKROMAT 4% 0.10 18.50 mm
PL.AN AKROMAT 10X 0.25 14.60 mm
PLAN AKROMAT 20X (yayl) 0.40 1.20 um
PLAN AKROMAT 40X (yayll) 0.65 0.60 mm
PLAN AKROMAT 100X (yayln) 1.25 0.13 mm

{. Mikroskobun bir ¢ift siiper genig saha 10X degerinde okiilerleri olmalidir. Bu okdilerin T.N degeri 22'den diigik olmamalidir. Sof okiller yuvas:
tizerinden diyoptri ayar1 yapilmaldur,
g Mikroskapta objektiflerin objeye garpma ve deformasyonuny snlemek igin obje tablasing kilitleyici sistemt olmahdir, ‘
& Mikroskobun seramik yiizeyli, aym anda 2 adet namune tutan ileri-geri ve saga-soia hareket eden milimetrik taksimatll Mekanik Saryosu
olmahdir. Saryonun hareketleriﬁi kilitleyen ve sertlifini ayarlayan sistem bulunmalidyr,
h. Mikroskop tablast gerektiginde preparatin uygun konuma ayarlanmasina imkan vefen §ekllde tabla rotasyon hareketine sahip olmahidir. Bu
sayede mikroskop tablasi saga ve sola toplamda en az 250 derecelik bir donilg kablhyetme salup almaladr. '
L. Mikroskobun Abbe tipte kondanseri olmalidir. Bu sayede 4X-100X arasindaki objektiflerler galisma yapilabilmelidir. Bu kondanserin yiiksekligi
mikroskobun hem sag, hem de sol tarafindan ayr ayrs diigmeler ile ayarlanmalidir.
i. Mikroskop'ta fokuslama, gévdenin her iki yaninda bulunan kaba ve ince knoblan ile yaptimahider, Ince fokuslama hassasiyeti 1 mikron arabillarla
yapilmalidir. Kaba fokuslama konobunun sertligi ayarlanabilmektedir.
j- Mikroskopta aydinlatma 12Volt 100Watt glicinde halojen lamba ile olmalidir, Mikroskobun izerinde 11k siddetini gosterir azalip gogalan 151kl
bir gastergesi bulunmahdsr, Ayrica fotograf gekimleri igin otomatik 15tk didgmesi bulunmahdir,
k. Mikroskobun gévde iginde ve diigmeler vasitas: ile kumanda edilen 3 (g ) adet filtre yuvast bulunmalidir. Bunlar; birer adet * mavi giin 1511
filtresi **, “ND6” ve “ND25" filtreleri olmalidir. Filtreler hem saf hem de sol taraftan kullanima imkan vermelidirler.
L Aydmlatma sistemi panelinde lamba émriinii maksimum seviyede uzun siire kullanmak amaglt olarak ECO modu yer almahdir. Buna gbre bir
sensdr sayesinde mikroskop baginda 30dk bulunulmadsgi taktirde mikroskop iigmi kapatmalidir,
m. Mikroskopta agagidaki dzeHliklere haiz kargthikh dual gézlem atagmani bulupmahdir;

e ki kiginin ayn: anda ve kalitede kargihk olarak gérﬁntﬁyﬁ izlemesine imkan vermelidir.

s Binokiiler bagliklar1 30° egimbi olmalidir.

*  Isiklr okun parfaklifis transformatér tizerinden ve fi¢ kademede ayarlanabilmelidir.

¢ Isikli okun rengi, preparatin fon rengine gore, yesil veya kavunigi olarak segilebilmelidir.

18 [ 906.160 MT0071 Mikobakteri Kiiltiirii

1.450 33,73 48.908.50
19 | 906.170 MT0072 Mikobakteri kiiltiieii (lireme kontrollil olomatik)

1.450 33,73 48.908,50

bog, Dr, §@6§U!"dﬂ BALABAN ADIM
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Mikobakteri antibiyotik duyarlilik testi (otomatik sistem,
20 |906.150 MT00D60 her bird) 140 5717 £.003.80
21 | 506.180 MTGOS0 Mikobaktert tiplendirmest 45 16,86 758,70
22 | 906.141 MTG010 Mycobacterium spp aranmasi (ARBY); direkt yontem 1.450 11.80 17.110,00
23 | %06.141 MT002¢ Mycobacterium spp aranmast (ARBY); teksif yontemi 1.450 11,80 17.110,00
24 | 908.290 MTG106 Mikobakteri (PCR) 1450 | 143,00 207.350,00
TOPLAM 348.149,50

18-23 nofu katemler igin sariname

1. Laboratuvara Mycobacterium tuberculosis kompleksi ve M. tuberculosis disi diger mikobalterilerin kisitlirli igin ctomatize tireme kontrollf siv1
bazls titherkiiloz kiittiir sistemi kurulmalhidyr. Bu sistemle ayrica, tanimlame ve antimikobakteriyel duyarlilik testleri de galigabilmelidir.

2, Kurnlcak sisteme ve hasta Srneklerinin ekimine uygun steril sivi besiyeri igeren kiiltiir gigeleri (yaklapk 375 adet/ay) teslim edilecekiir.

3. 8w kisltiir gigeleri ife aym miktarda, laboratuvarm onaylayacaf bir marka Lowenstein-Jensen besiyeri (yaklagik 375 adet/ay) de yiklenici firma
tarafindan ficretsiz olarak verilecektir,

4. Kurulcak sisteme uygun steril sivi besiyeri ve Lowenstein Jensen besiyerine trnek ekimi dncesi gerekli olan dekontaminasyon kiti (yaklasi 375
adet/ay) yiiklenici firma tarafindan Qicretsiz olarak verilecektir.

5. Sistem, biitiin mikobakteri tiirlerinin, klasik clarak kabul edilen Lowenstein-Jensen besiyerinden daha hizh tiremesini saglamalidir.

6. Besiyeri gigelerine her thrll hasta drnegi ekilebilmelidir.

7. Diger bakterilerin iiremesini engellemek amaciyla, kiiltir sigelerine eklenmek fizere gerekli nalidiksik asit, amphoterisin B, polimiksin B,
azlosilin ve trimethoprim antibiyotik karigimlan kit olarak besiyeri gigeler ile birlikte Ocreisiz olarak verilmelidir.

8. Kiltiirde Gireyen mikebakterileri, M. tuberculosis kompleksi ve M. tuberculosis digt diger mikobakteriler olarak ayiracak uluslararast kabul
gormilg bir kit kiiltiir sigeler ile birlikte {icretsiz olarak verilmelidir.

9. Mikobakter: tiplendirmesi igin ayrica sy kiltiirden dirckt MBP64 antijent saptama esasina dayanan lateral flow immunokromatografik test kiti,
ihtivaci dogrultusunda laboratuvara teslim edilecektir. )

10. Sistem ile antimikobakteriyel duyarhizk caltgilabilmelidir. Major Haglar olan izoniazid, streptomisin, etambutol, rifampisin ve pirazinamid kritik
konsantrasyonlarinin yam sira gerekiiginde yliksek konsantrasyonlarim da gahgahﬂ;ﬁeﬁdirl Antibiyogram igin gerekli olan Kitler, sigeler ile birlikte
iicretsiz olarak verilmelidir.

11. Yiklenici firma tarafindan Uluslararas: eksternal kalite kontrol sistemlerinden birine laboratuvarin iive olmas: saglanmalidr ve buradan temin
edilen 6rnekler (Mikobakieri kitltfir) icin dondurularak kurutulmug mikobakieri ve normal flora kangimlan), belli donemlerde laboratuvara

ulastirilmahdar,

12. Ihalede teklif edilecck malzemenin izolasyon, identifikasyon ve duyarkhk testlerini yapacak olan kitler igin alyﬁ ayrs CE onay belgeleri
olmalidir, ,

13. Yukleniei firma, cihazm kurulacag laboratuvara kitler bitenc kadar drneklerin iglenmesi igin gerekli olan Class II diizeyde biyolojik kabin,
laboratuvarin gahigma kapasitesine yetecek kapasitede sogutmali santrifiyj, cihaz gabisma wsinin dig kosullardan etkilenmesini engellemek igin
uygun klimasyonu saglayacak cthaz/cihazlanlan ve mikroskopik deferlendirmeyi saglamak amactyla bir adet flouresan mikroskobu laboaratuvara
kurmalidr. '

14. Ekimle beraber érneklerin {louresan boyama ile incelenmesini saglayacak agagldé tanimlanan kit temin edilmeli ve boyama sistemi laboratuvara
kuruimahdsr.

a. Auramin bova kiti

1. Auramin Boyast IFA mikroskobunda daha iyi iyima alinabilmesi igin modifiye edilmis formulasyonda olmatidir,

2. Boya Seti Modifiye Auramin ve Modifiye Auramin decolarizer olmak uzere ikili setten olugmall ve auramin boyama yontemi ile
mikobakterilerin floresan mikroskopta saptanmasinu yapabilinek igin gerekli tiim boyama malzemelerini igermelidir.

3. Kit, kargit boyama ¢bzeltisi olarak potasyum permanganat igermelidir.

4. Her bir set 125 teste yetecek kadar reagent igermelidir.

5. Boya setlerinin MSDS sertifikalan ihale dosyasinda orijinal haliyle bulunmahdir.
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6. Boyalar kaliteli ve dayamkl plastik kaplarda yer almals ve tizerlerinde tammiayics etiketi olmalidir.

7. Set iginde Auramin 250 ml olmali; dier solusyonlar da buna wygun hacimlerde bulunmatidir,

8. Boya setlerini verecek firma boyalarin kullantmima uygun asagidaki 6zelliklere sahip sistemi boya setleri laboraluvarda tikeninceye kadar
Iaboratuvara kurmay: taahhiit etmeli, sistemin bakim ve onartmim tistlenmelidir.

b. Auramin Rhodamin bova ¢ihazi teknik dzellikleri

1. Mikroiglemncisi yiiksek hizda, kolay operator kullamimina, dakik operatir ekranima ve kolay renk kodlu sifreleme sistemine sahip olmalidir

2. Ayarlanabilir boyama & renksizlestirme/su sofutma zamanlamast, “Déngii Zamanlama®™ ekrani olmalidir

3. Dahili reaktif platformlu bigimlendiritmig enjeksiyon kutusu olmaki ve bu sayede sistem boya dagtlmalarmdan korunmug olmalidir.

4. Paslanmaz gelik reaktif sondasi — oksidasyen rezistaﬁst, arttirslmg sistem mukavemeti dzellikderi olmalidr,

5. Ilemleri kolaylagtirmak igin etiketlenmis boya hatlars olmalidw. Hangi hatta hangi boyanmn takilacag: bu saveds kolaylagnug olur.

6. Sistem kendi igerisinde distite suyla yikama iglemi yapmalidir.

7. Sisteme yikleme her bir 3 dk da bir drnek lami olmalidir

8. Sistemin standardizasyonu igin sistemle beraber bir kontrol slayt seti verilmelidir.

9. Agagirdaki Gzelliklere it sistemde olugabilecek teknik servis arzalart ilg giin igerisinde firma taahhiltityle onanlacaktir ve bu firmanin verecegi
taahbutnameyle garanti altina alinmalidir,

24 nolu kalem igin sartname

L. Kitler her bir test igin bir kartus seklinde olmahdur,

2. Kartuglarmn iginde her bir test igin gerekii ofan reaktifler (DNA izolasyonu, primerler ve internal kontroller) bulunmalidir.

3. Her bir test kartugu ayn ayn galigtlabilir olmalider. .

4. Her bir test igin gerekli soliisyonlar kit ile birlikte saglanmalidir,

5. DNA izolasyonu, hedef DNA amplifikasyonu ve tespiti tek bir kartusun igerisinde vaptlmakidir.

6. Manuel iglemlerin toplami 25 dakikay: gegmemeli ve fest 2 saat igerisinde sonug vermeye uygun olmaldir.

7. Kit balgam ve iglenmis balgam rneklerinde dogrudan M. tuberculosis kompleksini saptamaya wygun olmalidir.

8. DNA izolasyonu, hedef DNA amplifikasyonu ve tespiti tek bir kartusun igerisinde yaptlmalidir.

9. Kitler yayma (smear) negatif kiiltir pozitif, yayma (smear) negatif kiltor negatlf yayma (smear) pozitif kitltlir pozitif érneklerde valide
olmalidir. Bu validasyon firma tarafindan belgelenmel:d[r N

10. Yayma (smear) negatif kilitir pozitif drneklerde valide olup bu érneklerde hassasayetl enaz %90 olmahdsr,

11. Kartus igerisinde amplifikasyonun dogru sekilde gergeklegtigini kontrol eden PCR kontrolu bulunmahdir.,

12. En az & drnek iin aynt anda start verilebilecek kapasitede cihaz kurulmaldir.

13. Kitler agagida teknik ozellikleri belirtilen cihaz ile galigmaya uygun olmahidir.

Cihazm Ozeliikleri -

a. Cihaz Tam otomatik Real Time PCR olmalidir.

b. Cihaz drnek biriktirmek zorunda olmaksizin “Random Access™ galigmalidir,

¢. Cihazda DNA izolasyonu, amplifikasyon ve tespit agamalart kullamer miidahelesi gerekmeden tam otomatik olarak yapilmaiidir,
d. Sistem amplikon kontaminasyonunﬁ minumum dﬁzeye indirecek ekipmanlara sahip olmalidir. ¥n aza indirgenmiy kontaminasyon riskiyle
birlikie sistem temiz ve kirli oda ayrmina gerek duymamak ve tiim test amplifikasyon sonrast okumalar dahil aym odada yapilabilmeli dolayistyla
eleman ve yer tasarrufu saglamalidir.
e. Teklif edilecek test gerekfifinde tek bir hasta Grnejiyle t;a]lslﬁaya uygun olmalidw. Az sayida Grnekle galigma yapiddigmda kullanlan
malzemenin giivenilirlifi, reaktif israfin énlenmesi ve daha standart galigma protokoliine sahip amplifikasyon yontemlerinin kullansimas: agisindan
test igin gerekli enzim ve difer reaktifler, test tlipleri ya da qukurlarmda li-yoﬁlize bir gekilde kaph olarak saglanabilmelidir.
f. Cihazla beraber uyumlu veri analiz programi saglanmakidir.

g. Cihaz hastane otomasyon sistemine baglanmal igin LIS baglant sistemine sahip olmalidir.

h. Cihaz FDA onayli ve CE-IVD sertifikabi olmahdir.

1. Cihagz bir sorunla karsitagtipinda hata mesaji vermeli ve bu hata mesaji sorunun ne oldugnyla ilgili bilgi igermelidir.
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25 906.190 HBO0120 Mikoplazma kitftiiri 600 43,00 25.800,00
26 906.280 HB0130 Ureaplasma kiiltiirii 500 43.00 25.800,00
TOPLAM 51.600,00

25 ve 26 nolu kalemler igin sartname

1. Mycoplasma hominis ve Ureaplasma urealyticum’u idantifiye etmelidir.
2. Bakieri sayisms belirlenen kritere gore degerlendirmelidir.

3. En az beg antibiyotigin duyarhlgim saptayabilmelidir.

4. Idantifikasyon ve duyarhihi ayn: anda galigmahdr,

27 208.727 HB0443 Clostridium difficile toksin real-time PCR
TOPLAM

34G | 151,77 51.601,80
51.601,80

27 notu kalem igin garthame

1. Kit igersinde Clostridium difficile DNA’sinda toksin B, binary toksin ve 027 ribotipi muitiplex olarak bakilmalidir.

2. Kitler dogrudan siv1 gaita ile ¢aligmaya uygun olmalidir.

3. Kartug igerizinde amplifikasyonun dogru sekilde gergeklestigini kontrol eden PCR kontrolu bulunmalidir.

4. Izolasyon, amplifikasyon ve tespit iglemleri igin ekstra reaktiflere ihtiyag duyulmamal, tiim gerekdi reaktifler kit igerisinde bulunmalidir,

5. Kitler dogrudan hasta numunesinden galismah ve bir saat igerisinde sonug vermeye uygun olmahdir.

6. Kitler her bir test igin bir kartug seklinde olmalidir.

7. DNA izolasyonu, hedef DNA amplifikasyonu ve tespiti tek bir kartusun igeiisinde yapitmahider,

8. Kitler oda sicakliginda saklanabilmelidir.

9. Kitler agagida teknik 6zellikleri belirtilen cihaz ile galigmaya uyzun olmahdir.

Cihazm Ozellikleri y

a. Cihaz Tam otomatik Real Time PCR olmakidir,

b. Cihaz 8rnek biriktirmek zorunda olmaksizin “Random Access™ galigmalidir. - S )

¢. Cihazda DNA izolasyonu, amplifikasyon ve tespit asamalar: kullantes mildahelesi gerekmeden tam otomatik olarak yapilmalider.

d. Sistem amplikon kontaminasyonunu minumum diizeye indirecek ekipmanlara sahip olmalidir. En aza indirgenmiy kontaminasyon riskiyle
birlikte sistem temiz ve kirli oda aynnuna gerek duymamah ve tim test amplifikasyon sonrasi okumalar dahil aym odada yapilabilmeli dolayisiyla
eleman ve yer tasarrufu saglamalidr.

e Teklif edilecek test gerekliginde tek bir hasta érnefiyle gahgmaya uygun olmalidsr. Az sayida rnekle caligma yapildiainda kullamilan
malzemenin gitvenilirligi, reaktif israfin énlenmesi ve daha standart galigma protokolitne sahip amplifikasyon yontemlerinin kullamiimas1 agisindan
test igin gerekli enzim ve diger reaktifler, test tipleri ya da gukurlarinda livofilize bir §:3ki]de kapli olarak saglanabilmelidir,

f. Cihazla beraber uyumlu veri analiz progranu saglanmalrdir.

g. Cihaz hastane otomasyon sistemine baglanmak igin LIS baglanti sistemine sahip olmaidir.

h. Cihaz FDA onayli ve CE-1VD sertifikal olmalidir.

1. Cihaz bir sorunla kargsfagtifinda hata mesaji vermeli ve bu hata mesajt sorunun ne oldu Buyla ilgili bilgi igermelidir,

HASTANE . TOPLAM
NO KODU . ISLEM ADI MIKTAR PUAN
HIZMET KODU PUAN
28 907.980 HBO461 Rotavirus antijeni 420 2867 12.041,40
29 9G7.370 HB0462 Enterik adenovirus anijeni 420 24.45 10.269,00
TOPLAM 22.310,40

28 ve 29 nolu kalemler igin gartname

:3;' \Saduman BALABAN Alim
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1. Kit kalitatif degeriendirmeye uygun olmalidsr.

2. Test kromatografik immunassay yéntemi ile galismahdur.

3. Kit tek hasta 6rnegini calismalidir.

4. thzl sonug vermelidir,

5. Kitin duyarlilif ve dzghilliigh %495%in iizerinde olmalidir.

6. Kitle beraber sulandirior, aktanm igin gerekli ekipman ve benzeri malzeme yeter say1 ve mikiarda teslim edilmelidir.

7. Kit hem rotavirus, hem de enterik adenovirus antijenini tespit edebilmetidir.

HASTANE
NO KODU HIZMET ISLEM AD! MIKTAR PUAN | TOPLAM PUAN
KODU _ )
30 906.020 HB00gQ Kan kiltirda 5.000 16,86 £4.300,00
31 905.730 HB0230 Steril viicut sivest kitltinrd) (kan gigesinde) L.00G 10,12 10.120,00
' TOPLAM 94.420,00

30 ve 31 nolu kalemler (olomatize kan kiiltiir sistemi) igin sartname

1. Kan killtdr gigeleri ile birlikte, inkiibasyon stiresi en az 5 giin olmak fizere haftalik en az 400 sige degerlendirebilme kapasitesine sahip, tam
otomatik, kalibrasyon gerektirmeyen cihaz laboratuvara kuralmalidir.

2. Firma cihaz ile birlikte laboratuvar veri saklama ve istatistiksel degerlendirmenin yapilabilecei program igeren bilgi iglem sistemi kurmali ve
bu bakteri tanimlama ve duyarhbik test sistemi ve kan kiltiiri sistemine baglanmaly, cy zamanl ve ift yonld olarak gahigmast saglanmali ve bu
sistem HBY 8§ ne baglanmaiidir

3. Gram negatif, gram pozitif, acrob, anaerob, fungal etkenferi, konvansiyonel kan kaitora yonfemine gére daha erken dénemde tretme yetenegine
sahip kilthr sigeleri olmalidir. Aerob, anaerob, pediatrik, intraselldler verlegimli bakterilerin izolasyonuna kelaylik saglamak bakimindan da
anaerob litik, fungal litik besiyeri gesitliligi bulenmatidir,

4. Pozitif olarak yorumlanan kan kiliiir sigeferinden 6zel prosedﬁrI gerektirmeksizin gram boyall preparat hazirlanabilmesi ve sigelerde
degerlendirmeyi etkileyecek materyal bulunmamalidir. . o ) : :

5. Aerch, anaerob, pediatrik siseferin hepsinde antibivotik inhibe edici madde igermeli, bt; macide[er bagta Vankomisin ve Ampisilin olmak dzere
gok gesitfte antibiyotigi inhibe edebilmelidir. Bu durum bilimsel makalelerfe desteklenmekli ve firma inhibe edilén antibivotiklerin listesini
sunmalidrr.

6. Teklif edilen sigeler kan ve kan du steril viiut svilars iginde kullanlabilmelidir. _

7. Laboratuvann istegi dogrultusunda kan alumnda kellamlmak iizere adaptér, adaptdr ile wyumlu kelebek setleri ve antiseptikli madde igeren
paketleri igeren kan kiiltiirit altm setleri yeterli sayida temin editmelidir.

8. Sigeler kam damardan direkt olarak alabilmesi igin vakumiu olmals, sigelere kan a&lml i¢in kullanilan vakumbu éistem tutucusu {holder), dier
Laboratuvar testleri igin kan almurken kan kiiltird iginde aym holder ve igne kullandabilmesi igin hastanede tiipler igin kullanilan holder ile ayni
Gzellikte olmalidsr.

9. Ken brnepi ekildikten sonra zommlu hallerde sigeler oda wsisinda 48 saat bekletilebili. Bu durun';un, siseler cihaza yerlestirildikten sonra
cihazdaki bakteri tespitine anlamh bir etkisi yoktur. '

10. Ariza halinde acil miidahale edecek ve teknik hizmeti sunacak TSE ve Hizmet Yeterlik Belgesi olan bir yerel servis bulunmalidsr,

11. Teklif edilen sistem ve cihaz ile ilgili CE belgesi sunulmakidir. .

12. Pozitif kan kiltilr sigelerinin kati besiyerine pasaji igin gerekli olan uygun aparatlar ile pasaj yaptlacak %3 Koyun Kanli agar ve EMB agar
besiyerleri yeterli mikiarda verilmelidir.

13. Yiklenici firma Hastane Bilgi Y énetim Sistemine veri aktarma ile ilgili gerekleri yerine getitmeyi taahhiit etmelidir.

HASTANE

NO KODU . [SLEM ADI MIKTAR PUAN TOPLAM PUAN
HIZMET
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KODU

32 | 905.610 HB0330 Antibiyotik duyarlihk testleri 600 12,98 788,00
33 | 905.640 HBO160 Antimikrobiyal duyarldik (E test) 500 25.80 12.900,00
34 | 905.680 HB0260 Bakteri tammlanmast 1.500 11,47 17.205.00
35 | 905.990 HB0440 Hemofil tantmlanmasy 7 25,80 1.806,00
36 | 905.710 HB0250 Bakteri tammlanmas: ve duyarltlik testleri {otomatik sistern) 3.500 3035 106,225,00
37 | 905.6%0 HB0270 Bakteri tanimlanmasi (olomatik sistemn) 700 16.86 11.802,00
38 | 906.130 MMUG06G Mantar tanmmlanmast 200 28,67 5734,00
39 | 905.640 MMO0020 Antifungal duyarhiik testi (E test) 20 25,80 516,00
TOPLAM 163.976,00

32 nolu kalem igin sariname )

Duyarhilik testleri igin standart olarak gerekii Muiler Hinton agar, MHF Agar %5 ai kar, 20 mg/E. B-NAD, Brain Heart Infusion apar gibi hazr
besiyerleri (yaklagik 170 adet/ay) ve test edilecek ihtiyag duyulan gesitlilik ve miktarda diskler (vaklagik 20 muhtelif kartui/ay) saglammalidir,

33 nolu kalem igin sartname

E-test igin standart olarak gereldi Muller. Hinton apar, MIHF Agar %3 at kany, 20 mg/L B-NAD, %5 koyun kanli Muller-Hinton agar, Brain Heart
Infusion agar gibi hazir besiyerleri (yaklagik 170 adet/ay) ve test edilecek antibakteriye! ve direng tespitine ydnelik E-test stripleri ihtiyag duyulan
gesiililik ve miktarlarda (vaklagik 170 adet/ay) saglanmalsdir.

34 nolu kalem igin sartname

Manue] olarak tammlama yapmak fizere laboratuvarin ihtiyag duyacag idantifikasyon diskleri (yaklagik 1 kartuj/ay), biyokimyasal test besiyerleri
(Kligler iron agar, sitrat agar, Ureaz agar vb.) ve tiplendirme serumlar (yaklagik 2 sise/ay) ihtivag duyulan gesitlilik ve miktarda laboratuvarda
bulunduruimalidir.

35 nofu kalem igin gartname )

Manuel olarak tantmlama vapmiak iizere ihtiyag duyulan Muller-Hinton %5 at kam + beta NAD agar besiyeri (vaklagik 21 adet/ ay) ve tanmmlama
diskleri (yaklagik 2 kartujfay) saglanacakiir. '

36 nolu kalem igin sartname .

1. Bakferilerin identifikasyonunu saglayan, amibiyotik duyarllik testlerini yapan ve MIK. degerlerinin saptanmast igin kuffanilan tam otomatik bir
sistem laboratuvara kurulmahdyr,

2. Sistem; ekim yapilan panellerin inkiibasyonunu, ekunmasm saglayacak okuyucu tinite ve bilgi iglem merkezinden olugmahdir,

3. Firma cihaz ile birlikte laboratuvar veri saklama ve istatistiksel degerfendirmenin yapilabilecefi programt igeren bilgi islem sistermni kurmali ve
bu kiiltic antibiyogram sistemi ve kan kiltird sistemine baglanmali, es zamanli ve ¢ift yonli olarak galigmasi saglanmal ve ayrica HBYS ne
baglanmaya uygun olmalidir. '

4. Inkiibatar kapasitesi giinlitk bir seferde en az 60 bakteri izolatinun identifikasyon ve antibiyogramim aym anda yapabileeek béryiiklikie olmalidir,
5. Sisteme on-line bagfant saglanarak siirekli tekhik destek verilmeli, ariza halinde acil mitdahale edecek ve teknik hizmeti sunacak TSE ve Hizmet
Yeterlik Belgesi olan bir verel servis bulunmatsdir. : .

6. Cihaz ek olarak reaktif takibimi gerektirmemeli, panellere ek kimyasal ya da mineral yag eklenmesine gerek kalmamalidir.

7. Cihaz giinlik rutin bakim ve kalibrasyon gerektirmeme]i&ir. Olasi teksik anzanin en aza indirilebilmesi igin stv1 pipetleme, panel kapatma gibi
mekanik iglemler cihaz d1§mda-ma-nuel olarak ya da cihaz iginde otomatik clarak yapimalidir. Paneller cihaza yerlestirilmeden once diganda
mantiel olarak veya cihaz i¢inde otomatik olarak kapatilmah, cihaz iginde agilmasma ve panel okumalan igin panel cihaz igerisindeyken herhangi
bir reagen eklentisine gerek kalmamalidir,

8. Panellerin hazulanimas agamasinda gerekli olan tim sarf malzemeleri Rekitvyon, otomatik pipet, steril pipet ucu vb) yeterli sayida temin
edilmelidir.

9. Uygun Panellerde ESBL ve bela — laktamaz fest eden kuyncuklar bulunmali, ESBL saptamak igin, tim gram negatif panellerde; 2 beta —
laktam, 3 beta — laktamaz inhibiitarll betalaktam antibiyotik, tiim gram pozitif panellerde; beta — lakiamaz saptamak igin, nitrocefin temelli test

Deg. Dr. §afurnan BALABAN Auit
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eden kuyucuklarin bulunmas: ,Metisilin direngli stafilokoklann saptanmasmda; oksasilin duyarlihig: ile birlikte CLSI kurallanina uygun olarak
sefoksitin duyarhihs ile degerlendirme yapabilmesi gerekmektedir,

10. Panelde MIK konsantrasyonlarsmn birbirinin katlart geklinde dilusyon atlamadan yer almalidir

14. Ayni bakteri Kolonisinden identifikasyon ve antibiyogram yapilmasint saglamalider, bu iglemler ardigik olmamalidir,

12. Asagidaki kalite kontrol suglart, laboratuvarm talebi dogrultusunda diizenli olarak temin editmelidir.

Enterococeus faecalis (ATCC 29212), Streptococeus pneumoniae {ATCC 6303), Escherichia coli (ATCC 35218), Enterobacter cloacae (ATCC
23355), Escherichia coli (ATCC 25922), Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883), Proteus vulgaris (ATCC 13315), Pseudomonas aeruginosa {(ATCC
27853), Salmonella typhimurium (ATCC 14028), Serratia marcoscens {ATCC $100), Staphylococeus aureus (ATCC 25923), Staphylococcus
aureus {ATCC 25904), Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228), Streplococcus pyogenes (ATCC 19615), Klebsiella pneumoniae (ATCC
TOOG03).

13. Antibiyogram raporlamasinda laboratuvarin istegi dogrultusunda yila dzgin CLSI ve istege baglt veya EUCAST standartlarin uygulanabitmeli,
maskelenmiy antibiyogram raporlamas: yapabilmeli, gerekli olan yorumlayict sistemin CLSI ve EUCAST daki depigiklikleri her wil
glinceliegtirilebilmelidir. ‘

14. Panellerin yorvmlanmas: igin oksidaz, katalaz, indol, koagiilaz gibi ilave testler perektirmemelidir.

15. Uluslararast eksternal kalite kontrol sistemlerinden birine laboratuvarm fiye olmasi saglanmalidir ve buradan temin edilen dondurularak
kuratulmug bakteri karigtmlan belli dénemlerde laboratuvara ulaghrilmalidir.

16. Yiiklenici firma Hastane Bilgi Yénetim Sistemine veri aktarma ile ilgili gerekleri yerine gelirmeyi taahhilt etmelidir.

37 nolu kalem igin sartname

Ihtiyag duyulan durumlarda Haemophilus tiirleri, Neiseria tirleri, gram pozitif basiller, anaerob bakteriler gibi az sayidaki izolatin, antibiyogram
gerekmeden deferlendirilebilecek etkenlerin tammlanmasimda bakteri fanumlama ve antibiyogram sistemi ile taksonomisi benzer bir yazilim
programi ve okuyucunun laboratuvara kurulmas: gereklidir.

38 nolu kalem igin gartname

1. Klinik 6nemi olan maya grubu mantarlarin hizl ve ileri identifikasyonu igin tiir dﬁzeyinde tiplendirme amaciyla kullanilacaktir.

2, Bir kutusu 25 hasta sugunn tlplendu'meye uygun olmah ve iginde 25 adet strip, ampul besiyeri, inkiibasyon kutusu, okuma kagd ve bir agiklama
paneli bulunmakedir. i

3. Kurkitg ayrt maya tiiriinil taniyabilmeli ve bunun igin en az 19 parametreye bakmalidir. Bu parametreler arasinda glukoz, gliserol, 2-keto-D-
glikozamin, L-arabinoz, D-ksiloz, adenitol, ksilitol, galakioz, inositol, sorbitol, aifa-metil-l.)-'gl.ikozit, N-asetil-D-élikozamin, se!lobiyoz,'!aktoz,
maltoz, sakkaroz, trehaloz, melezitoz, rafinoz olmalidir

4. Kitin ¢aligma prensibi dehidrate halde bulunan yukandaki maddelerin sulandirifidifinda asimilasyonta kullanimasi esasina dayanmahdir.

5. Kitlerle beraber yeterli miktarda steril pipet uglan ve tiipleri verilmelidir.

6. Kitin degerlendirilmest igin gerekli sistemler saglanmalidir.

39 nolu kalem igin sariname

Antifungal E test igin standart olarak gerekli RPMI 1640 besiyeri (yaklagik 0,51 ay) toz halinde saglanacktr, Besiyéri ile beraber tamponlamada
kullandanal MOPS (45g/ay) ve NaOI (45g/2ay) kimyasallan getirilecektir. Duyarklik testi igin perekli E-test strlplenm ihtiyag doyulan gegitlilik
ve miktarda (yaklasik 20 adet/ay) saglanmahdir.

HASTANE
NO | KODU HIZMET ISLEM ADI MIKTAR PUAN TOPLAM PUAN
KODU
40 907.450 MEQ011 HBsAg 7.000 12,65 88.550,00
LR 906.620 MEOQ12 Anti-HBs 5.700 13,49 76.893,00
42 906.560 ME0013 Anti HBe IgG veya total 775 13,49 10.454,75
43 906,580 MEOD14 Anti HBc IgM 1.000 13,49 13.490,00
44 907.420 MEQ015 HBeAg 1.000 12,65 12,650,060
45 906.600 MEQ016 Amti-HBe 900 13,49 12.141,00
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46 | 906530 | MEOOIT | Ani HAV IgM 73| 13.49 775675
47 | 906510 | MEO0LS | Anti HAV IgG veya fotal 00| 1349 044300
48 | 906.640 | MEO0ZL | AnG-HCV 00| 1349 76.893.00
49 | 906670 | ME0067 | Anti HIV (Ag/Ab) combo 2300] 1265 29.095.00

TOPLAM 337.366,50

40-49 nolu kalemler igin gariname

1. Yiuklenici firma kemiluminesans veya elektrokemiluminesans teknoloji ile galigan cihaz sistemini ve bu cihazlar ile uyumlu galigabilen teghizaty
laboratuvara iicretsiz kurmals ve kitlerin tiketimi siresince yedek parca dahil teknik servis vererek isler durumda tutmalidrr,

2. Cihaz random, siirekli ve stat galigabilmelidir.

3. Cihaza stirekli numune yilklenebilmelidir. Random Access bir sistem olmatrdir,

4. Aym anda tiim hepatit parametrelerini ¢aligabilmelidir.

5. Saatfe en az 170 test hizina sahip olmahdir:

6. Windows NT igletim sistemini kullanan Sistem Xontrol Unitesi; minumum Intel Pentivm I 350 MHz, 288 Mb RAM, 2 GB lik 2 sabit Disk,
Floppy Disk, CD-RW Stiriicil, renkli Dokunmatik monitdr, Keybord, Mouse, Network Hub ve Laser Printer’dan olugmaladtr.

7. Iki-aits nokta kalibrasyon yapabilmelidir.

8. Testleri kalitatif ve/veya kantitatif olarak galigabilmelidir.

9. HIV kiti p24 antijenini de tespit edebilmelidir,

10. HBsAg kiti bilinen mutantlan yakalayabilmelidir.

11. Kalite kontrol galismalar ve takipleri igin uluslar aras: kabul gérmiis bir yaziltm programs olmalidur,

12. Kitler liyofilize olmamali; sulandirma gerekmeden kullamima hazer olmalidir, Sadece bir test bu kapsam diginda degerlendirilebilir.

13. Barkodlu primer tipler veya dmek godeleri ile ¢alisabilmelidir.

14. Yitksek volitmll reaktifleri cihaz tizerinde saklayabilmesi igin reaktif baliimtnde softrcu meveut olmalidir.

15. Cihaz Dzerindeki reaktif ve solisyon envanteri siirekli olarak cihaz tarafindan Kontrol edilebilmelidir.

16. Istege bagls olarak degisik formatlara rapor verebilmelidir.

17. Cihaz galigma dncesinde tim elekironik kontrolleri otomatik olarak kendisi yapabilmelidir. )

18. Cihaz her bir test igin bir defa kalibre edildikten sonra kalibrasyon egrisi uzun siire haﬁzac.].a sakll tutulabilme!idil:.

19. Cihazin test sonuglartnin giivenilir ve tekrarlanabilir eldupunu ve teknik servis hizmstinin yeterli oldugunu gésfcfén yurtdigt veya yurtigi
laboratuvartar tarafindan verilmiy belgeler bulunmalidir, Sistemn laboratuvarimiz tarafindan halen kullansimakta ise veya Onceden demonstrasyonu
yapilarak denenmigse test sonuglarsmn giivenilirligi veya tekrarlanabilirligi komsunda karar laboratuvarin kendi verileri gdz Oniine alinarak
verilecektir,

20. Yiklenici firma tim hasta ve kontrol sonuglarm sinrsez olarak hafizasinda sakh tutab;lecek, hastane bilgi yunet:m sisteminden bilgi alip bilgi
aktarabilecek cihazla entegre bir yazilumi ve donanimi saglamalidir.

21. Yiklenici firma laboratuvara kurduklan her cihaz igin laboratuvar sorumlusunun istejii dogrultusnnda mesai saatleri iginde ve ihtiyvag oldugunda
hafia sonlar: ve diger tatil ginlerinde cihaza teknik bakim verilecek yeterli bilgi ve beceriye sahip bir sleman temin etmekle yiikiimlidur,

22. Yiiklenici firma tarafindan uluslar aras; dis kalite kontrol sistemlerinden birine laboratuvarn tiye olmast saglanmahdir.

23. Testlerin ¢aligibmas: sirasinda eldiven, gesitli otomatik pipetler, pipet uglan, gavenlik malzemeleri v.b. gerekli malzemeler yiklenici firma
tarafindan kargilanacaktir

HASTANE
NO | KODU HIZMET ‘ ISLEM ADI MIKTAR | PUAN
KOpu
50 907.101 MEQOS0 Anti CCP
TOPLAM

TOPLAM
PUAN

LOSO|  2159| 22.669,50
22.669,50
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50 No.lu kalem igin sartname;

L. Kit, kontrol belgeli olmahdir.

2. Kit, mikro ELISA veya kemiluminesans yontemiyle ¢aligmali ve CCP’ye (cyclic citrullinated peptide) karst olusan IgG antikorlarun insan
seremundan saptamalidir,

3. Olgiim aralif1 0,5-200 U/ml olmaltdir. Tans koydurucu deger (pozitify >5U/m] olmalidar.

4. Testin galipilmas: swasinda eldiven, gesitli otomatik pipetler, pipet uglary, gitvenlik malzemeleri v.b. gerekli malzemeler yitklenici tarafindan

karstlanacaltir.
HASTANE
HIZMET ISLEM ADI TOPLAM

NO | KODU KODU _ MIKTAR PUAN PUAN
51 906,910 ME0022 Toxe [gG 450 12,65 5.692.50
52 906.930 ME0023 Toxc IgM 700 12,65 £.855.00
53 908.070 ME0053 Toxo IgG Avidite 75 28,67 2.150.25
54 906.820 ME0024 Rubella [gG s60 12,65 7.084,00
55 906.840 MEQ025 Rubella [gM S00 12,65 6.325,00
56 906.360 ME0033 CMV IpG 600 13.49 £.094,00
57 | 906370 MEOQ34 CMV IgM 460 13.49 11.601,40
58 907.220 ME0066 CMV IgG Avidite 135 2732 1.688.20
59 903.170 MS8G¢048 Prokalsitonin 5.000 43.00 215.000,00

TOPLAM 268.490,35

51-59 nolu kalemler igin gartname

1. Urimleri verecek firma laboratuvarm kapasitesine cevap verebilecck 8zelliklere sahip ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) metodu ile
galigan iki cihaz: ve bu cihazlar ile uyumlu galigabilen teghizat laberatuvara kurmall ve kltlerm tiiketimi siiresince yedek parga dahil teknik servis
vererek igler durumda tutmalidir, o

2. Kontaminasyonu tnlemek iizere testlerin yapilmas igin gerekli reaktifler tek kullanamiik stripler veya ambalajlar halinde olmalidir. Hassasiyet
agismndan delek_siyon teknigi floresans élgiimii ile olmalidir.

3. Bistemde kultamlan kitlerin igerisinden o lota spesifik kalibrator, kontro! ve diltient gtkmali, aynca almaya gerek olmamalidir.

4. Bir testi gahymak i¢in gerekli olan tim reaktiffer test striplerine dagatilmig olmaly; sisteme bir hasta i¢in sadece bir hastalik reaktif
yiklenebilmelidir. Bdylece 6lii hacimdan ya da stabiliteden dolay: olugabilecek reaktif kayiplari dnlenmelidir. .

5. Sistem tek tek test galigmaya uygun olmalidir. . )
6. Tiim bu testler igin sistemde sadece 14 giinde 1 defa kalibrasyon ve kontrol galigilmah, giinlitk va da her g:ah§ma igin kalibrasyon veya kontrol
gerekmemelidir.

7. Toxe IgG kitinde sensitivite ve spesifisiteyi arttirmak igin parazit membramnm major proteini, olan P30 Proteini’nden zengin antijen
kullanimahdir. Bu protein rekombinant olmamali, parazit lizatindan elde edilmelidir.

8. Toxo IgM kitinde rheumatoid faksr ile interferanst énleyerek spesifisiteyi; IgG iie yarigmay: dnleyerek sensitiviteyi arttiran immuncapture
yontemi keflamlmalidir. Rezidual IgM’in daha az tespit edilmesi igin konjugatta en erken antikor olan anti-P30 antikorn kullandmahdir,

9. Tarama ve seronegatif hamile kadin takibinde kullamlmak tizere Toxo IgM ve IgGye birlikte bakan karma bir test olmalidir.

10. flk numunede va da hamileligin baglangicinda Toxo IgG+IgM+ olgularda enfeksiyomun 4 aydan eski oldugunu gsteren Toxo Avidite testi
olmalidir,

11. Rubella IgG kiti bagisiklifs gostermek amacryla kantitatif degier vermelidir.

12. Rubella IgM kitinde rheumatoid faktér ife interferanss énleyerek spesifisiteyi; 1gG ile yarigmay: onleyerek sensitiviteyl artliran immuncapture
yonternd kullansmalidir. Konjugat olarak spesifisiteyi arttiran Fab'2 fragmam kullandmalidyr,

13. CMV IgG kiti CTS de Lille tarafindan standardize edilmig Arbitrary iinitesi ofarak kantitatif sonug vermelidir.

Dog Dr. aduman BALABAN Auim
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14. CMV IgM kitinde IgG ve rheumatoid faktdriin otomatik ofarak pre-adsopsiyonu saglayan sandvig yontemi kullandmaledir,

15. Ik numunede ya da hamileligin baglangicinda CMV 1gG+/1gM+ olgularda enfeksiyonun 3 aydan eski veya yeni oldugunm gosteren CMV
Avidite testti obmalidur.

16. Serum ya da plazmadan ¢aligtlabilmelidir.

17. Kitler miyad sorunu yaganmamasi igin 30°ar ya da 60”ar testlik ambalajlarda olmaldir.

18. Sistem ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) metodu ile gahsmahdur.

19. Sistem gerektiginde hormon, tlimér marker, antijen gibi farkle panellerin galigiimasina uygun olmalidir,

20. Yiklenici firma tarafindan uluslar aras1 dig kalite kontrol sistemlerinden birine laboratuvanin iiye olmas: saglanmalider.

21, Testlerin gahgilmas1 strasmda eldiven, gesithi otomatik pipetler, pipet uglar, glivenlik malzemeleri v.b. gerekli malzemeler vitklenici firma
tarafindan kargtlanacaktyr

HASTANE R TOPLAM

NO KODU | HIZMET KODU I$LEM ADT MIKTAR PUAN PUAN
60 907.390 | MMOOS50 Platelia Aspergillus Galaktomannan Ag 1400 64.42 00.188,00
61 901.300 | MI0960 Doku Transglutaminaz [gA 760 21,59 15.113,00
62 201.110 | MI0970 Doku Transglutaminaz [gG 600 21,59 12.954,00
63 906.730 | MI1140 Anti Kardiyolipin IgG 600 19,39 11.634,00
64 906.740 | MI1150 Anti Kardiyolipin IgM 600 19.39 11.634,00
65 906,410 | MI1180 Anti dsDNA 200 1433 2.866,00
66 907.810 | MI1i60 Liver Kidney Mikrosom 125 17,20 2.150,00
67 907240 | ME0O20 Delia antikoru 250 14,33 12,180,50
68 908.050 : ME0063 Anti Tetanoz Antrkoru IgG 270 10,12 2.732.40
69 S07.550 [ ME0O40 Anti Herpes Tip 1 [pM 350 20’07 7.024,50
70 907.540 | MEOO6O - B Antt Herpes Tip 1 IgG 250 20,07 5.017.50
71 907.500 | MEQOST Helicobacter pylori [gA ‘ 500 961 4.305,00
72 907.510 | MEOO56 Helicobacter pylori IgG 500 " 590 2.950,00
73 907.710 | MEOGG9 Kizamik IpG 750 8,43 6.322,50
74 907.720 | MEOGTO Kizamik [gM 25 1012 860,20
75 908.100 | MEOGT1 Sucigesi [pG 200 17,20 3.440,00
76 908.110 | MEO0O72 Sugigepi [gM 120 17,20 2.064,00
77 906.650 | MEOO38 Anti-HEV 170 843 | 1.433,10
78 907900 | MEQ(43 Parvovitus IgG 100 20,07 2.007,00
79 907.910 | MEOD44 Parvovirus IgM 170 20,07 3.411,90
80 907.050 | MEC041 Lyme IgG =0 14,33 1.003,10
81 907.060 | ME0042 Lyme IgM ‘ ! g5 14,33 121805
82 907.860 | ME0ODS8 Mycoplasma IpG 50 843 421,50
83 907.870 | ME0O59 Mycoplasma (g 70 8.43 590,10
84 907.700 | ME0OO73 Kabakulak IgM 50 8,43 421,50

TOPLAM 204.441,85

60-84 nolu kalemler igin sartname

1. Testler mikro ELISA ybntemiyle kolorimetrik olarak sigiilmelidir.

2. Tlgili kalemlerdeki malzemeler igin 1eklif verecek firmalarin teklif ettikieri firiinlerinin daha dnce laboratuvar tarafindan denenmemis veva
kuflamimamty ise maliyet, verimlilik ve kalite agismdan degierlendiriimesini saglamak amaciyla tirtiniin, teknik dzelliklerini degerlendirmesine
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olanak saglayacak sayida ve steril drneklerde steriliteyi bozmayacak ambalajda, ihale giinii idareye (déner sermaye igletme antbari) teslim editmesi
gerekmektedir.

3. ELISA 1gM ve IgG testleri igin 1gG ve IgM'ler bir arada degerlendirileceginden (bir test igin IgG ve IgM bir arada istendi ise) aym marka

olmalidir. IgG kantitatif olarak degerlendirilebitmelidir.

4, En az iig adet okuma, yikama ve gerekirse dagiima cihazlar ilgili laboratuvarlara kurulmalidir,

5. Testlerin gahigilmas: sirasinda eldiven, gesitli otomatik pipetler, pipet uglan, giivenlik malzemeleri v.b. gerekli malzemeler yiitklenici firma

tarafindan karsilanacaktir
HASTANE
HIZMET | ISLEM ADI TOPLAM
NO | KoDu KODU MIKTAR | PUAN | PUAN
507.280
907.290 MEZ000 EBV Profili 1gG
85 1907310 30|  4755|  16.167.00
907280
907300 | ME2010 EBV Profiti IgM
86 | 907.320 so0 | 4755|  23775.00
TOPLAM 39.942,00

85 ve 86 nolu kalemler igin gartname
1. Kite ait, T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas:’dan (TITUBB) onaylanmts barkot numarass olmalidir.
2. Kit, immunblot yéntemiyle galismal ve VCA gpl25, VCA p19, EBNA-1, p22, EA-D antijenlerine karg: olugan antikorlan saptayabilmelidir.
3. Kit, 16 x 01 test stribi formatinda olmalt ve herbir strip; VCA gp123, _VCA pi9, EBNA-1, p22, EA-D antijenleri ile ayr1 ayri kaplt olmal1 ve bir

strip biitiln parametreleri igermelidir.

4, Inkitbasyon oda stcakliginda olmalidir.

5. Stripler tizerinde kontrol bands bulupmahder,

6. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir,

7. Kitin galigmast igin gerekli olan her tiirlii malzeme (konjugal,substrat vs.) kitin iginde bulunmaledir.

8. Sonuglar, strip tizerindeki bandlarin bulundugu bbigedeki renk clusumuna gére gozle de degerfendiriimelidir, _

9. Caligtlan striplerin en az bir y1l saklanmasi amacryla, striplerin yapigip, tek tek sonuglarin ve hasta isimlerinin yaz:]abilé'cééi, dosyalamaya uygun

sayfalar kitin iginde bulunmaledir.

10. Test striplerinin galgildikian sonra semikantitatif olarak degerlendirilebitmesi iéin gerekli olan yazilim, program ve tarayiel sistem firma
tarafindan kargilanmalidir.

11. Yiiklenici firma, Uriiniin ¢aligma ve degerlendirme agamalannda kullanilmas: gereken techizat ticretsiz kurmali ve kitlerin tiketimi siresince

yedek parga dahil teknik servis vererek isler durumda tutmalidir.

HASTANE

HIZMET ISLEM ADI TOPLAM
NO KODU KODU MIKTAR PUAN PUAN
87 | 900571 MS0011 ASO 200 7.59 6.072,00
88 | 900.901 MS0013 CRP 18,500 7,59 140.415,00
89 | 903381 MS0014 RF 7400 7,59 18.216,00
90 | 907.630 MS0033 IgG 3.000 8,43 25.290,00
Dog. Dr. Saguman BALABAN ADI
o UK Dniversitesi
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91 | 907.620 | MS003¢ TeA 2000 o 2529000
92 | 907640 | MSO0037 feM 3.000 8,43 25.290,00
93 | 900.780 | MS0038 c3 1.200 14,00 16.800,00
94 | 900.790 | MS0039 4 1.200 14,00 16.800,00
95 | 907.790 | MS0042 T5G Alt Gruplan 500 T oo 139.380.00
96 MS0043 -
901.970 Total Kappa
M30046 800 21,59 17.272,00
97 MS0044
902.270 Total Lamdd -
M50047 700 21,59 15.113,00
TOPLAM 445.938,00

87-97 nolu kalemler igin sartname

1. Nefelometre cihazi ile galigldmalsdir.

2. Reaktiflerle birlikte test sayist kadar tek kullanimlik kiivet] e{:r Ocretsiz olarak verilmelidir.

3. Reaktifler sarf malzemeyi (diliient, Buffer, standart ve kontrol serumlart) de igermelidir.

4. Nefelometre cihazina; sistem durdwulmadan ya da vitklenmig hastalann galismasiin bitmesi beklenmeden veni hasta girisi ve stat(acil)
yilklemesi yapilabilmelidir.

5. Yiiklenici firma laboratuvarin kapasitesine cevap verebilecek szelliklere sahip iki adet Nefelometre cihazint ve bu cihazlar ile uyumlu galigabilen
ktvetleri ve diger teghizaty laboratuvara kuracak ve kitferin titketimi siiresince yedek parga dahil teknik servis vererek isler durumda tutacaktsr,

6. Cihazda reaktif ile numune probu ayr ayri olmalidur.

7. Ytiklenici firma IgA testi ile beraber test sayisinm %10u kadar miktarda igAl ve IgA2 all pruplarim da ficretsiz olarak laboratuvara teslim
edecektir.

8. Yuklenici firma tarafindan uluslararas: dug kalite kontrol sistemlerinden birine laboratuvarin lye olmasi saglanmahdir,

9. Yiklenici firma kuracaf sistemin hastane otomasyonuna adaptasyonunu saglamayi taabhiit etmelidirler.

10. Testlerin galigthmas swasinda eldiven, gesitli otomatik pipetler, pipet uglan, piivenlik malzemeleri v.b, gerekdi malzemeler yiklenici firma

tarafindan kargilanmahdar,

HASTANE
HIZMET TOPLAM
KODU KODU ISLEM ADI MIKTAR | PUAN PUAN
98 907.360 | M80023 Amip [HA o 00| 2445 4.890,00
99 908.090 | MSC022 Syphilis THA, 300] 1720 5.160,00
100 907.730 | MS0024 Echinococ THA 500 15,85 9.510,00
TOPLAM 19.560,00

98-100 nolu kalemler igin sartname
1. Hgili kalemlerdeki malzemeler igin teklif verecek yitklenici firma; teklif ettikleri tirinleri daha 6nce laboratuvar tarafindan denenmemis veya
kullanilmarmg ise, verimlilik ve kalite agrisindan degerlendirilmesini saglanmalart gerekmektedir,

2. Bu testlerin galigilmast igin gerekli ofan tiim cam (tipler) ve plastik (pipetler ve pipet uglan) malzemeler ve degisik miktarlarda 5lgism yapabilen

otomatik pipetler yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir,

3. Bu testleri galigacak laboratuvar galisanlarmin tim gitvenlik ihtiyaglan: (eldiven, maske....vs) yitklenici firma tarafindan saglanacaktr.

HASTANE TOPLAM
KODU HiIZMET ISLEM ADI MIKTAR PUAN -PUAN

. , Bag i Yardimaisi
Bu dokiman Uludag Universitesi Rektdrliijl'ne aittir, Bagkalar taka nilamaz ve gogdaltiamaz.
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KODU
101 9206.050 | MS0030 Ornithosis CF 145 438 635.10
102 9206.050 { MS0028 Mycoplasma CF 145 438 635,10
103 906.650 | MS0020 Q Fever CF 70 438 306,60
TOPLAM 1.576,80

101-103 nolu kalemler igin sartname

1. llgiti kalemlerdeki malzemeler icin teklif verecek yiiklenici firma; teklif ettikleri tirlinleri daha énce laboratuvar tarafindan denenmemis veya
kullandmamusy ise, verimlilik ve kalite aqsindan degerlendirilmesini saflanmalart gerekmektedir.

2. Bu testlerin galistimasinda kullanitan koyun eritrositi, amboseptor ve kompleman yiklenici firma tarafindan kargilanmal ve kullantlan
antijenlerle ayn1 marka olmaltdsr. .

3. Bu testlerin gahigilmasi igin gerekli olan tiim cam (tﬁpler) veo plastik (pipetler ve pipet uglar1) malzemeler ve degisik miktarlarda dlgtim yapabilen
otomatik pipetler yiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

4. Bu testleri galigacak laboratuvar galiganlarnm tim givenlik ihtiyaglans (eldiven, maske....vs) yiiklenici firma tarafindan safilanacaktir.

HASTANE
HIZMET TOPLAM
Kopu KODU ISLEM ATH MIKTAR | PUAN PUAN
104 907.070 | MS0016 Bruccila aglittinasyon (Rose Bengal) 750 2,53 1.897.50
105 907.090 | MS0017 Brucella agliltinasyonu 700 438 3.066,00
106 907.090 | MS0018 Brucella aghiitinasyonu (2’ME) 500 438 2.190,00
107 907.080 | MSG040 Brucella aghitinasyonu (Coombs) 450 10,12 4.554,00
108 907.0%0 [ MS0041 Tularemi agliitinagyonu 100 438 -438,00
109 207.830 | MS0019 - . Paul-Bunnel 75 438 328,50
110 907.830 § MS0020 Soguk agliitinasyon 75 438 328,50
111 908.020 | MS0060 Salmonella tip agliitinasyonu 375 2159 £.096.25
112 906.290 | M30021 VDRL - RPR 500 573 2.865,00
TOPLAM 23.763,75

104-112 nolu kalemler igin sartname R

L. Higifi kalemlerdeki malzemeler igin teklif verecek yiiklenici firma; tekdif ettikleri tirinleri daha 6nce laboratuvar tarafindan denenmemis veya
kullansdmamus ise, verimlilik ve kalite aqsindan degerlendiritmesini saplanmalar gerekmektedir,

2. Bu testler igin perekli olan antijenler, serumlar ve kimyasal maddeler yitklenici firma tarafindan karsilanacakir.

3. Bu testlerin galigtimast igin gerekli olan tim cam (tiipler) ve plastik (pipetier ve pipet uglan) malzemeler ve degigik ﬁ1iktarlarda dlgiim yapabilen
otomatik pipetler yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. : ,

4. Bu testlert galigacak laboratuvar gahyanlarmn tiim givenlik ihtiyaglan (eldiven, maske. . ..va} yillkdenici firma tarafindan saglanacaktir.

HASTANE
HIZMET | iSLEM ADI TOPLAM
NO KOoDU KODU MIKTAR | PUAN PUAN
13 906.780 | Mi0260 ANA 3.000 | 14,33 42.990,00
114 906.760 | MI0270 AMA soo| 1872 9.360,00
115 906.420 | MI0280 ASMA so0| 2159 10.795,00
116 906.790 | MI0340 Anti-Pariyetal Antikor 201 2159 431,80
117 906.750 | MI0320 Anti-Mikrozomal Astikor 25| 1939 48475
Dog. Dr. Sagaman BALABAN Auua
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118 906.880 [ MI0330 Anti-Trroglobulin Antikor 25 15,85 396,25
119 900.460 { MI0350 Anti-Glomerular Bazal Membran Antikor 40 20,07 1.003,50
120 906.320 ; MI0360 Pankreas Anti Adacik Antikor (ICA) 50 25.80 1.290,00
121 906.430 | MIL0O11 Anti-Endomisyum Astikor [gG 800 21,59 17.272.00
122 906.500 | MI11012 Anti-Gliadin IgG 800 17,20 13.760,00
123 906.430 | MI1021 Anti-Endomisyum antikor IgA 850 21,59 18.351,50
124 906,490 | MI1022 Anti-Gladin IgA 850 17.20 14.620,00
125 906,770 | MI1031 ANCA Profili (p ANCA) 850 3440 29.240,00
126 907.950 | MIL03S ANCA Profili (PR3) 850 25.80 21:930’00
127 906.410 | MI0310 nDNA 700 1433 10.031,00
TOPLAM 191.955,80

113-127 nole kalemler igin sartname

L. Kitler indirekt immunofloresan teknigiyle insan serumunda otoantikorlarn: saptanmasina uygun olmalidir. Kite ait, 7.C. [tag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankast’dan (TITUBB) onaylanmmsg barkot numarasi olmalidir,

2. Kit igindeki slaytlarin herbiri beg veya 10 alandan olugmalrdr,

3. Kitin galigmasi igin gerekli olan her tiirli malzeme (konjugat, kontroller vs.) kitin iginde bulunmalr ve kullanima hazir pozitif ve negatif
kontrolleri igermelidir.

4. Antijene baglanan antikorlar, FITC konjugat sayesinde floresan mikroskobunda gériiniir hale gegmelidir,

5. Caligtlan lamlarm sonuglarm birkag gitn sonra degerlendirmek miimkiin olmah ve slaytlar argivlenmek amaciyla, floresan rengini kaybetmeden
en az altr ay sabit kalabilmelidir,

6. Testin galiyma yontemi, slaytlaren her bir alanindaki reaksiyonun (inkitbasyonun) aym anda baglamasina izin vermeli ve nemki ortamu
saglamalidir.

7. Testlerin ¢aligiimast swasinda efdiven, gegitli otomatik pipetler, pipet uglar, gitvenlik malzemeleri v.b. gerekli malzemeler yiiklenici firma
tarafindan kargilanmahdir. o ) : 7

8. Ytklenici firma, tam tegekkiitlii bir floresan mikroskobunu bir sonraki ihale sontiglinana, kadar ﬁﬁlﬁmﬁmﬁze vermeli ve kullanimimizda ofdugn
sitrece her tiirlil servisi yapmalidir, Mikroskop UBB’ye giincel kayith ofmalidir. Uzerinde 20X ve 40X objectif bulunmalidir. Aynica, 50.000 saatlik
kullanim siiresi saglayan LED lambali olmahdir. Mikroskop ihtiyag duyuldugunda hemen agulip kapatilabilmeli, sofiumasy/ismmasim beklemeye
gerek olmamahdir.

9. Yuiklenici firma tarafindan uluslararas: dig kalite kontrol sistemlerinden birine laboratuvarin fiye olmasi saplanmalidir,

113 nolu kalem igin EX sariname ) . .

1. Kite ait, T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: {TITUBB) den onaylanmmg barkot numarast olmakdir.

2. Kit, immunofloresan teknigiyle caligilmaly ve insan :serumunda anti-niikleer antikorlari saptamaya uygun olmalidir.

3. Belirtiten malzeme kit }-mlinde verilmelidir A

4, Slaytlar, 5%er, veya 10’2& luyucukly ofmaly, her bir alan Hep-20-10 hiloreleri ve ayirt edici bir substrat (maymun karactgeri) ile kaplt

" BIOCHIPlerden olugmalidir.

6. Inktibasyon her hasta igin ayn anda baglayabilmelidir.

7. Inkilbasyon oda sicakhgmda olmahdur,

8. Toplam inkiibasyon siiresi 75 dakikayt agmamalidir.

9. Gerektiginde ekstra pozitif ve negatif kontroller, konjugat firma tarafindan ticrstsiz saglanabitmelidir.

10. Daha 8nce laboratuvarimizda denenmemis kitler igin mutlaka demo galigmass istenecektir.

11. Kit en az 6 ay miyath olmahdir.

114 ve 115 nolu kalemler igin EK sariname

L. Kite ait, T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITURB) den onaykanmus barkot numarast olmalidr.

Dog. Br, Yaduman BALABAN ADIM
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2. Kit, immunofloresan teknigiyle galigilmah ve insan serumunda diiz kasa (ASMA), mitokendriye (AMA) kargi olugan antikorlars saptamaya
uygun olmahdir. Ayrica, PCA, LKM agqisindan ek bilgi sunabilmelidir.

3. Belirtilen malzeme kit halinde verilmelidir,

4. Kitin gahgmast igin gerekli olan her tirii makzeme kitin iginde bulunmali ve kullansma hazir pozitif ve negatif kontrolleri igermelidir.
5. Staytlar, 5’er kuyucuklu olmaly, her bir alan human Hep-2 hitcreleri, sigan babrek dokusu, maymun karaciger dokusu ve sigan mide dokusu ile
kapli 4 BIOCHIPten olugmahidir,

6. Inkitbasyon her hasta igin ayn: anda baglayabilmelidir,

7. Inkiibasyon oda sicakdifinda ofmalidir,

8. Toplam inkilbasyon siiresi 75 dakikay agmamalidir, .

9. Gerektifinde ekstra pozitif ve negatif kontroller firma tarafindan fcretsiz saglanabilmelidis.

10. Daha 6nce Laboratuvarimzda denenmemis kitler igin mutlaka demo galigmast istenecektir,

11. Kit en az 6 ay miyath olmahdur.

116 nohs kalem igin EX sartname

Insan serumunda Pariyetal hicre antijenlerine kargt olugan antikorfar saptamaya uygun olmalidir.

117 ve 118 nolu kalemler igin EK gartname

1. Insan serumunda antiTPO ve antiTG antikorlarim saptamaya ﬁygun olmaledir.

2. Birinct maddede belirtilen antikorlar1 saptayabilmek tizere, her alanda maymin tiroid bezi dokusu bulunmalidir.

119 nolu kalem igin EK sartname

1. Insan serumunda anti-GBM antikorlarim saptamaya uygun olmalider.

2. Birinci maddede belirtilen antikorlan saptayabilmek tizere, her alanda maymun bébrek dokusu bulunmalidir,

120 nolu kalem igin EX sartname

L. Insan serumunda pankreas adacik hitcre antikorlaring saptamaya uygun olmalidir,

2. Birinci maddede belirtilen antikorlan saplayabilmek fizere, her alanda maymun pankreas dokusy bulunmalider,

121-124 notu kalemler igin EX sartname

1. Insan serumunda anti-endom;'sium ve anti-gliadin antikorlarim saptamaya uygun olmalidir.

2. Birinci maddede belirtilen antikorlan aym alanda ayn ayri saptayabilmek itzere, her a!anda maymun kasaciger dokusu ve Gliadin antijeni ya.n

yana bulunmalidir.

125 ve 126 nolu kalemler igin EK sartname ]

1. Insan serumunda cANCA, PANCA, MPO, PR3 ve ANA antikorlarim saptamaya uygun olmalsdir.

2. Kite ait, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) den onaylanmmg barkotnumarasi olmalichr

3. Kit, indirekt immunofloresan tekniiyle galigmat ve insan serumunda néstrofil antijenlerine karg1 olusan antikorlart saptamaya uygun olmakidr,

4. Kitin galismast igin gerekdi olan her tiirlis malzeme (konjugat, kontrolter vs.) kitin iginde bulunmals ve kullanima hazir pozitif ve negatif

.

kontrolleri igermelidir.
5. Kit her test alanmnda ethanol fikse grantlositler, formalin fikse graniilositler , Hop-2 hiicreleri ile ayni alanda etanel granilositler , MPO antijeni,
PR3 antijeni igermelidir. Boylelikle tek bir test alaninda oncelikle ¢ ANCA | p ANCA ayrim yapilabilmeli, p ANCA degerlendirmesini etkilemesi
nedeniyle o diliisyondaki ANA goruntusu kontrof edilebilmeli ve PR3 ve MPO pozitiflifi de ayrica verilobilmelidir.

6. FITC konjugat,florescein igaretli anti-human 1gG (kegi) den olugmahdir.

7. Inkiibasyon oda sicaklifinda olmah ve testin toplam silresi 75 dakikay: gepmemelidir.

8 Testi galigirken kullamilan reaksiyon tepsileri Deretsiz olarak verilmelidir,

9. Antijene baglanan antikorlar, FITC konjugat sayesinde floresan mikroskobunda gortintir hale gegmelidir,

10. Inkitbasyon her hasta igin aymi anda baglayabilmelidir. Boylelikle ilk hasta ile son hasta arasindaki inkfibasyon farki minimuma indisilmis
olmalidir.

11. Kit en az 6 ay miadl olmalidir.
11. Test miktarinin % 20%si oraninda (IFA ile degerlendirileceginden aym marka) ANCA Profil ELISA kiti ticretsiz saflanabilmelidir,
Dog Dr. Saduman BALABAN Auim
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HASTANE
HiZMET ISLEM ADI TOPLAM

NO KODU KODU MIKTAR PUAN PUAN
907.010 MI041 ANA Profili (nRNP/Sm) 850 25.30 21.505,00
967.000 Mi1042 ANA Profili (Sm) 850 25,30 21.505,00
9G7.020 MI10643 ANA Profili (SSA) 850 25,30 21.505,00
907.030 MI1044 ANA Profili (SSB) 850 2530 21,505,00
906.990 MI1045 ANA Profili (Sel-70) 850 25.30 21,505.00
906980 MI1046 ANA Profili (Jo-1) 850 25.30 21.505,00
906.720 MI1047 ANA Profili (Sentromer B) 850 15,85 13,472,50
906.410 MI1048 ANA Profili (dsDNA) 850 1433 12.180,50
906.700 MI1049 ANA Profili (Histon) 850 21,59 18.351,50
906.800 .MHOSO ANA Profili (Ribozomal P) 850 25,80 21.930,00
128 * | 906.760 MI11055 ANA Profili {AMA M2) 850 1872 15.912,00
206.760 MI1243 Karaciger Profili (AMA) 350 18,72 6.552,00
129 [ 907810 MI1244 Karaciger Profili (Anti LKM) 350 2007 7.024,50
TOPLAM 224.453 00

128 ve 129 nolu kalemler igin sartname

1. Kitler immunblot yontemiyle ¢aligmalsdrr. Kite ait, T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast’dan (TITUBB) cnaylanmg barko! numaras:
olmakidir.

2. Inkiibasyon oda sicakligmda olmalidir.

3. Stripler lizerinde kontrof band: bulunmalidir.

4. Yiiklenici firma trliniin galigmasinda; serum pipetlenmesinden sonug alana kadar tiim iglemlere otomatize olan tam otamatik bir cilaz sistemini

ticretsiz kurmali ve yedek parga dahﬂ teknik servis vererek igler durumda tutmalsdir, Cihaz tek seferde en az 44 hasta saligabilmelidir ve ¢aliyma

tepsileri tek kullanimlik olmalidir.

3. Testlerin galiplmas: sirasinda eldiven, gesitli otomatik pipetter, pipet uglar, giivenlik malzemeleri )

v.b. gerekli malzemeler yiiklenici firma tarafindan kargilanmaladhr.

6. Yitklenici firma tarafindan uluslar arasi dig kalite kontrol sistemierinden birine laboratuvarin itye oftnast saglanmalidir.

128 nolu kalem igin EK gartname i

Kitin igindeki herbir test stribi nRNP/Sm, Sm. 88-A 52kDa, §S-A 60kDa, 85-B, 8cl-70, PM-Scl, Jo-1, sentromer, dsDNA, nitkleozomlar, histonlar,
ribogemal P-proteinleri, AMA M2, PCNA antijenleri ile kapli olmalidir, Boylece bir strip kullamilarak, bir hasta serumunda tiim bu antijenlere kargi

olugan antikorlar ayr: ayri tespit edilebilmelidir.
129 nolu kalem igin EK sartname
Kitin igindeki herbir test stribi AMA M2,LKM-1, LC-1,8T.A-LP, antijenleri ile kaph olmalidir. Béylece bir strip kullamlarak, bir hasta serumunda

tiim bu antijenlere karst olugan antikorlar ayri ayn tespit edilebilmelidir.

HASTANE
HIZMET
RODU KODU ISLEM ADI MIKTAR PUAN | TOPLAM PUAN
130 | 903,560 MI0240 Immiinfiksasyon elekiroforez (Serum) 550 85.83 4720650
131 | 903,560 MIOS540 Immiinfiksasyon elektroforez (Idrar) 440 85.83 37.765.20
132 [ 906,710 MIG550 Immiinfiksasyon elektroforez (BOS) 50 71,50 3.575,00
TOPLAM

88.546,70

Bu dokiiman Uludag Universitesi Rektorligtne alttlr. Baskalar tara an ulianitamaz ve ¢odaltilamaz.
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130 ve 132 nolu kalemler igin sartname

L. Kitler agaroz jel metoduyla serum ve idrarda immunfiksayon yapabilmek igin jel, boya, antiserum ve diger sarflars ibtiva etmelidir.

2. Kit ambalajt 40 test / kutu olmah ve muhievasinda protein fixatif, [pG, IgA, IgM, Kappa, Lambda antiserumtary bulunmalidir.

3. Aym jelde aym yiriitmede hem serum, hem de idrar immunofiksasyonu yapilabilmelidir. idrar immiinfiksasyonu igin idrari konsantre etmeye
gerek olmamalsdir,

4. Serum diliisyonu igin kitin muhtevasinda tiretici firma tarafindan hazirlanmig dillusyon solusyonu bulunmalwdir.

5. Aynt jelde aym anda 4 ayr1 numune aplike edilebilmelidir.

6. Jellerde istendifi takiirde serbest knppa, serbest lambda, IgE, IgD antiserumilart da aplike edilerek galigilabilmelidir.

7. Kitlerle birlikte, otomatik olarak aplikasyon, yUrﬁtfne ve inkilbasyon islemleriné yapabilen bir cihaz ve cihaz ile uyumiu galigabilen techizat
sdzlesme imzalandigy farihien itibaren en geg 45 ghn iginde laboratuvara itcretsiz kurulmal: ve kitlerin tiketimi stresince yedek parca dahil teknik
servis verilerek igler durumda tutulmalider,

8. Applikatorler disposable olmah, applikasyon her biri 12 vglu iki applikatdr tarafindan yapilmali ve dort numune aplike edebilmelidir, bu
applikatérler ayni anda numuneleri gekip applikasyonu- yapabifmelidir. fdrar immuﬁoﬁksasyon elektroforezi igin cihaz aym noktaya birden fazla ve
yeteri kadar aplikasyon yapmasi igin programlanabilmelidir

9. Numuneter tek kullammlik numune kaplartyla numiune tepsisine yiiklenmelidir.

10. Qahsyma akigt agisindan sistemin ve software’in kuflamimy kolay ve kompaidt bir yaprya sahip olmalidm. cihaza 20 degisik program
yapilabilmelidir.

11. Akimin gegisini sagfayan elektrodlar karbondan urctllmas olmahdu' Flektroforez yilmtmelerl igin tampon solusyonuna ihtiyag duymamalidir.

- 12. Antiserumlar dzel bir templeyt ile cihazin uzermde 3ei'c aphke emlmchdlr l

13. Cihaz 250V/50 Hz’'de qa!:§ab;!me11d1r

14. Cihaz kapaklaninda glivenlik kilidi obmalidir.

15. Elektroforez voltaji 50-600 Volt araliklarda, Zaman sayac1 0-99 dk arasmda er dakika arahk!arla ayarlanabilmelidir. Inkiibasyon i¢in 15-45 °C
arasinda 9 basamakli ve (-99 dak].kaya kadar ayarlanabilen inkiibasyon sistemine qahlp olmalldu‘

16. Cihaz mikroprosestre sahip olmali ve galigma esnasinda tiim iglemler likid keistal ekrandan takip edilebitmelidir.

17, Tiim katler in. vitro tam amag:h kullantny igin uygun oldugunu gésteren IVD ;§areth olmali ve CE

belgeleri bulunmalidsr, L o

18. lhaleye girecek ofan firmalar firfinleri daha dnceden tarafimizoa denenmemigse ihaledén dnce

demonstrasyon yapmalidir. Thale yapilip teklif zarflar: agildiktan sonra yapilan demonstrasyon talepleri

egerlendirilmeyecektir. . . ) _

19. Tekrar ve bozuk testlerden dolayi olugan kaylplar yiiklem'ci firma tarafindan ka.rg;l]anmahdtr 7

20. Miad problemi olan, dilzglin sonug vermeyen kltier kullam!mayacak, fi irma tarafindan yemlerl ile deglgtm[ecekﬂr

21. Yuklenici firma ek ofarak {3000 test) kappa ve (3000 test) lambda antiserumtu ucretsiz vermeiid[r

22. Yoklenici firma 7mi IgD ve IgF antiserumunu deretsiz olarak vermelidlr '

23, Testlerin galigtlmasi igin gerekdi olan pipet seti (5-30 ul/ 10-100 uE/ 10G-1000 ul) ve pipet uynmlu pipet ut;lar; temin edilmelidir.

24. Kitlerin galisslmas: igin gerekli olabdecek ve kit 1(;er1gmde buEunmayan Him maEzeme ve ilave geregler ilgili firma tarafindan ayrica ticret talep
edilmeden temin edilmelidir. '

25. Firma_teklif verdigi testlerle ilgili dig kalite kontro! progranu tiyeligini sagla.mali; dis ve ig kalite konirol galigmalar: igin harcanacak sarf

malzemelerini doretsiz olarak temin etmelidir.

BOS immﬁnfﬂéasyon elekiroforez kitine iligkin 6ieilﬂgi§r

1. Kitin yontemi izoelektirik odaklama preﬁsibine dayanmali, ayn plakta BOS ve Sel'lln‘.l drnekleri birlikie galigitmahdir.
2. Her bir plakta en gok 6 hastanin BOS ve serum émek]eri gahgiimalidir,

3. Yeterli miktarda izoelektrik fokuslama konirol kiti temin edilmelidir

KoODU HASTANE [ ISLEM ADI . - MIKTAR PUAN | TOPLAM PUAN
[ ] | | PoAN ]

Dog. Or,

$auman BALABAN AUwn
;tﬂn Umversntesl

o
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KODU
133 | 90%.150 MCO020 HBV (DNA) RT-PCR 1750 171.50 300,125,00
134 loog170  |Mco120 BTV (RNA) RT-PCR 600| 17150 102.900,00
135 [908.220 MCO0180 HIV (RNA) RT-PCR 100 171,50 17.150,00
136 |908.160 | MC0320 HCV Genotipleme Kiti 00| 16800 16.800,00
137 908140 | MCo150 CMV-DNA (PCR) 00| 17150 120.050,00
138 | 908.230 Hunan papilloma vires (HPV) 35 100,17 3.505,95
TOPLAM 560.530,95

133-138 nolu kalemler i¢in sartname

1. HBV DNA, HCV RNA, HIV RNA ve CMV DNA testleri gergek zamanh polimeraz zincir reaksiyon (Real time PCR) metoduna dayals
olmalidir. HCV genotiplendirme ve HPV testi gergek zamanh polimeraz zincir reaksiyonu, sekans veya reverse hidridizasyon metodlaridan en az
biri ile galigabilmelidir,

2. Sistemde kulfamlan real-time PCR metodu “hibridizasyon prob”, “hidroliz-prob” veya “Simple prob” yintemlerinden en az bir yontemie
caligabilmelidir.

3. Teklif edilen kitlerte birlikte Nikleik aéit ekstraksiyon robotu ve Real-time PCR cihaz ficretsiz kurulmalidir.

4. Tekiif edilen Real time PCR cihazi bir seferde en az 48 rnek aligabilmeli, hasta sonuglarinin piivenilirligi i¢in vilout digt tibbi tam
yOnetmehgme (IVD) uygun diyagnostik bir yazilima sahip olmalidir.

5. Teklif edilen Nitkleik asit ekstraksiyon robotu aym anda en az 48 broefin nikleik asit izolasyonunu otomatik olarak yapabilmelidir. Bu cihaz
ckstrakte edilmis ornekier ile master miksi otomatik olarak kanstirabilmeli ve amplifikasyon tlipiine veya plakasina fransfer edilebilmelidir.
Kontaminasyonu engellemek amaciyla cihaz kapal formatta olmalidir, Nukleik asit ekstraksiyon robotu UV lamba igermeli veya UV lamba firma
tarafindan ayrica saglanmali ve kurulumu yapilmahdar.

6. Teklif edilen Nitkleik asit ekstraksiyon robotu ekstrakte edilen omeklerin veya ckstrakte edilen 8mek ve master mix karssimininin Real time PCR
¢ihazina transfer edilmeden 8nce belirli bir siire saklanabilmesi igin sofutucu bloga sahip olmalidir.

7. Cihaz otomatik barkod okuma ve Grnek takibi sistemine sahip olmalidir, ) . . ) ]

8. Teklif edilecek HBV DNA kiti tim genotipleri (AB,C,D,E.F,G,H ) egit bir gekilde kantite edehilmelidir. Teklif edilen testlerin kantitasyon
dinamik (lineer) aralifs HBV DNA igin alt sumr 20 IU/ml” ye esit veya daha diisiik olmalidir. Bu dejerler %95 giiven arahiginda lgtlmis olmalidir.
Testlerin dzghiligi %99,5 den yiiksek olmalidir. Teklif edilen HBYV DNA testinin klinik caligmalart yapalmis olmah Diinya Saglik Orgiitiiniin HBV
DNA Uluslararast standartlarina gére kalibre edilmis olmalidir.

9. Teklif edilecek HCV RNA kiti tiim genotipleri (1,2,3,4,5 ve 6) esit bir gekilde kantite edebilmelidir. TekHf edilen tesilerin kagtitasyon dinamik
(lineer) araltfy HCV RNA igin alt siur 15 IU/m!’ ye esit veya daha digiik olmahdu' Bu degerler %095 giiven arahiinda 8lgitlmily olmahdir.
Testlerin Szgitliigl %99,5 den yiiksek olmalidar, Teklif edilen HCV RNA testinin khnlk galigmalart yapilmig olmah Diinya Saglik Orgitiinin HCV
RNA Uluslararasi standartlarina gore kalibre edilmis olmalidr.

10. Teklif edilecek HIV RNA Kiti tiim M ve O alt tiplerini kantite edebilmelidir, Teklif edilen testlerin kantitasyon dinamik (lineer) araligs HIV
RNA igin alt sunr 40 kopya/ml’ ye egit veya daha diisik olmalidir. Bu degerler %95 giiven .arahgmda olgiitmil olmalidir. Testlerin Gzgilligi
%99,5 den viiksek olmaldir. Teklif edifen HIV RNA testinin klinik galigmatan yapilmig olmah Dinya Saglk Orgittiiniin HIV Uluslararast
standartlaring gore kalibre edilmiy olmalidir,

11. HCV Genotiplendirme testi 1,2,3,4,5,6 Genotiplerini kalitatif olarak tespit edebilmelidir. Teklif edilen HCV Genotiplendirme testinin
hassasiyeti 500IU/ml’ye egit veya daha digik olmahdr. Bu deferler %95 giiven arahifmda digiilmiis olmalidr. Teklif edilen HCV
Genotiplendirme testinin klinik galismalart yapilimg olmali Diinya Saglik Orgiitiingn HCV Uluslararas: standartiarma kalibre edilmis olmalidir. Bu
test igin gergek zamanh polimeraz zincir reaksiyonu methodu digmda farkli bir yontem teklif edilecek ise testin galigmasi igin gerekli tiim cihaz ve

ekipmanlar saglanmalidir.

Bu dokiiman Uluda§ Universitesi RekiGriagiine aittir. Bagkalar tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz.
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12, Teklif edilecek CMV DNA kiti igin teklif edilen testlerin dinamik{kantitasyon) arali alt siun plazmada 150 kopya/ml, egit veya daha diignk
olmalidir. Bu deferler %95 gitven araliginda Slgiilmiis olmahdir, Testlerin ozghillugin %995 den yiksek olmalidir. Teklif edilen CMV
Genotiplendirme testinin klinik ¢alistalan yapilmig olmals Diinya Saglik Orgittiiniin CMV Uluslararast standartlarina kalibre edilmig olmalidir,

13. HPV Genotiplendirme testi 14 yilksek risk grubu HPV genotipini (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) kalitatif olarak tespit
edebilmelidir. Tekhif edilen kit bu genctiplerden rahim agzi kanserinde en sik rastlanan 16 ve 18 genotiplerini aynca tiplendirebilmelidir. Teklif
edilen HPV yilksek risk genotip tespit testinin klinik hassasiyeti %95 veya daha yiiksek olmalidir. Teklif edilen HPV yiiksek risk genotip tespit
testinin klinik Szgllipn %99 veya daha yitksek olmalidir. Testin uluslararast HPV arama kilavizuna uygun klinik validasyonu yapilmug elmalidir.
Bu test grupda yer alan parametrelerin calisuldiga sistem ile uyumiu defilse aymt dzellikleri saglayabilen ikinci bir sistem teklif edilebilir,

14. Kontaminasyon ve kullamcr hatalarim engellemek igin amplifikasyon kitleri kullaima hazir olmalidir.

15. Testlerin kullanim kelavuzunda yer alan, testin sonug vermesi igin valide edilen tim kit ve malzemeler standart ve orijinal ambalajinda
olmahdir. Kitlerin ve kutularin igindeki reaktiflerin / sarf malzemelerin fizerinde tiretici firma adt, testin adi, test sayisy, seri numarast, son kullanma
tarihi yazili olmakidir,

16. Testin galigilmas: ve sonug alinmas: igin gerekli tim malzemeler (Izolasyon kiti, kalibratérler, kontroller, internal kontrol vb} ve sarf
malzemeleri kitlerle firma tarafindan saglanmalidir.

17. Hasta bilgileri barkodta veya manuel olarak ekstraksivon Sncesinde Nikleik asit ekstraksiyon robotu sisteme girifmeli by bilgiler Real time
PCR sistemine otomatik olarak aktardabilmetidir. Kuilaniet hatasim engellemek igin hasta bilgilerinin Real time PCR sistemine tekrar girilmesine
gerek olmamalidir.

18. Sistemin tamaminda hasta sonuglarmn dogrujugunu ve ghivenilebilirigini saflayabilmek amaciyla kuilamlan standart veya kontroller
ekstraksiyon agamasindan itibaren sisteme katilmalidur.

19. Sistemde inhibitdr varhgm kontrol etmek igin tammm yapilmig, ekstraksiyon agamasindan itibaren denetlenebilen her Srnek ve kontrollere
eklenen internal kontrof kullamtmalidir.

20. Niikleik asit ekstraksiyonundan baglayarak, deteksivon agamas: ve sonuglarn gikinast iglemine kadar sistem vilcut digt trbbi tans yonetmeligine
(IVD) wygun diyagnostik bir yazihm kullanmall, sonug degerlendirmesi otomatik olarak sofiware kontrolii altinda yapimalidir. Sonuglarn
degerlendirilme agamasmda kulianicilar sonuglarin degerlerinin degitgtiriimesine seBep olabilecek esik deperlerine (threshoid) veya sonuglara etki
edebilecek bagka bir depere miidahale edememelidir. .

21. Teknik sartnamede belirtilen tiim kit ve cihaz ozellikleri orjinal kit prospekﬁis‘lerli"veya orjinal brogiirter tizerinden ispat edilmelidir.

22. Teklif edilen kitlerle birlikte kurulacak olan cihazlarm isimleri ve katalog r;umz.ira:!an; Kitlerin isimleri ve katafog numaralary, hangi kit ile hangi
cibazin teklif edildigi ayrica belitilecektir. Teklif edilen cihaz ve kitler birbirferi tam uyumlu olmah ve kit prospektiislerinde adi gegen
validasyonlart yapitmis olmalidir,

23. Teldif edilen biitiin kitler, kitlerin kullarnmm lalavuzunda yer alan testin birlikte kullanimma valide olan iim cihazlar T.C ilag ve Tibb1 Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasinda (TITUBRB) yer almalidtr, Saplik Bakanlif: tarafindan onayls olmalidir. Cihaz ve kitlerin, T.C Ilag ve Tibb1 Cihaz Ulusal
Bilgi Bankas: (TITUBB) veri tabaminda ver alan barkot numaralar ve detayda belirtilen katolog numaratari, iirtinin orijinal katolog numaralan ile
eglegtirilip teklifle birlikte sunutmalidsr. ’

HASTANE TOPLAM
KODU HIZMET KODU | ISLEM ADI MIKTAR ° PUAN PUAN
139 | 908.727 Polyoma Virus BK real-time PCR 35 15177 5.311,95
140 | 908.727 EBV real-Time PCR 35 15177 5.311,95
141 | %08.727 PCP real time PCR 20 151,77 3.035,40
Solunium yolu virlis ve atipik bakferi paneli
142 | 908.730 (Real-time PCR multipleks 11 ve tzeri gift) 15 370,99 12.984.65
143 | 908.736 Reverse dot blot (I-IZ‘mutasyon) 35 168,63 5.902,05
TOPLAM 32.546,00

139-143 nola kalemler igin yartname

{og an BALABAN ADIM
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L Testler Real-Time (RT) PCR ile galigmali ve laboratuvarimuz alt yapis: olanaklarint kullanarak; Lightcycler 480 veya 133-138. maddeler igin
laboratuvarimza kurulan cihaz ile uyumlu olmalidir.

2. Polyoma Virus BK ve EBV DNA testleri kitleri kantitatif olarak galigmaldir.

3. Testlerin kullanim kilavuzunda yer alan, testin sonug vertnesi igin valide edilen titm kit ve malzemeleri standart ve orijinal ambalajinda olmalidir.
Kitlerin ve kutwlarm igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin Gizerinde firetici firma ady, testin ady, test sayisy, seri numarasi, son kullanma tarihi vazili
olmalidir,

4. Revers Dot Blot analiz testi ile HBV DNA tedavisi almakia olan hastalarda poritlen ilag mutasyonlanindan HBV DNA polimeraz gen
bdlgesindeki 80, 173, 180/181, 204, 236,194, 202, 250 !_(odonlarmdaki mutasyoniar saptanabilmelidir. Test line probe assay veya revers dot blot
analiz veya revers hibridizas;\/on temelli olmalidir. Testin galigmasi ve sonuglanana kadar gegen asamalar igin gerekli reagen, sarf malzeme,
ckstraksiyon kiti vb. tedarik¢i firma tarafindan karsilanmalider. Testin cihaz ile caligmasi gerekiyvorsa ilgili cihaz yitklenici firma tarafindan
Laboratuvara kurulmahdsr,

3. Solunum yolu viriisleri test paneli agagidakd ézelliklerc sahip olmalidir:

a-Test kiti ile solunum yolunda hastalik olugturan mikroorganizmalardan en az 21 tanesini galigabilmelidir, Panel igerisinde mutlaka influenza viriis
tip A, tip B, parainfluenza viris tip 1, 2, 3, insan metapnémovirtis, respiratuvar sinsisyal virits, rinoviriis, adenoviris ve atipik bakterilerden
Mycoplasma pneumoniag, Legionella pneumophilia ve Chiamidya pnenmoniae bulunmalidir.

b- Kit ile birlikte;

200 adet swab (FLOQ uglu ve viriis dmegi almaya uygun olmahdir)

200 adet Viral Transpert Medium

200 adet DNA ekstraksiyon kiti Ve test Grnefinin hastadan alimp, test sonuglanana kadar gegen asamalar igin gerekli reagen, sarf malzeme vh.
tedarikei firma tarafindan kargilanmalidir. '

c- Amplifikasyon 6n-karisim seliisyonu dNTP’ler, MgCl2, amplifikasyon tamponu, spesifik primer/problar ve Taq polimeraz igermelidir,

d- Kitler 5* Tagman Nitkleaz teknolojisi ile multipleks olarak galigmalidar.

e- Kit igeriginde pozitif ve negatif kontroller bulunmalidir. )

f- Kitler tant amagl: kuflanima uygun olmal ve CE belgesi bulunmalidir.

g- Alinan kitlerin miyadi teslim farihi itibariyle en az 6 ay olmalidir

6. Pneumocystis jirovecii testi igin gerekli reagen, sarf malzeme, ekstraksiyon kiti- vb, tedarikei firma tarafindan kargilanmalidar.

7. Testlerin galigiimast ve sonug alinmas: igin gerekli tiim malzemeler (Izolasyon kiti, kalibratérlér, kontroller, internal kontrol vb} vé sarf
malzemeleri kitlerle firma tarafindan saglanmahdir.

8. Kitlerde inhibit6r varhgim kontrol etmek igin internal kontrol kullantlmalsdir.

9. Teknik sartnamede belirtilen tiim kit 6zellikleri orfinal kit prospektiisleri veya orjinal brogiirler tizetinden I'Sp.at edilmelidif.

10. Laboratuvarimzda meveut cihazlarla uyumlu i kalite kontrolfer kalibratérler, ekstraksiyon kitferi, pipet uglan, tiipler; eldivenler vb. her tirla
sarf malzeme tedarik¢i firma tarafindan kargitanacakter,

11. Tedarikgi, Mikrobiyoloji Merkez Laboratuvar: Sorumlusunun uygun gérecegi bir ﬁ:s Kalite Kontrol Programi *na katibimi ficretsiz olarak

-saglamahdr,
15.4. RASIT DURUSOY KAN MERKEZI LABORATUVARI
. _ TOPLAM
SUT KODU ADI MIKTAR | BIRIM PUAN
SIRA PUAN
! 907450 | HBSAG TEST 750!  (AD) 12,65 110.687,50
2 506640 | ANTI-HCV TEST 8750 (AD) 13,49 118.037.,50
3 506.670 | ANTI-HIV AG/AB TEST 8750] (aD) 1265 L10.687.50
4 906.290 | RPR KITI(TEST) 8750| (AD) 5.73 50.137,50
3 906.620 | Anti-HBs 851  (AD.) 13,49 1.146,65
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6 705.130 KAN GRUBU (FORWARD+REVERSE) TEST 12.500 (AD.) 16,02 200.250,00
7 705,140 KAN GRUBU (FORWARD) TEST 2.500 (AD) 8,09 68.765,00
8 705200 | CROSS MATCI (TEST) 12700] (AD) 12.14 134,178.00
9 705.220 DAT (DIREKT COOMBS) TESTI (IgG) 500 (AD) 9.11 4.555,00
10 705230 | DAT (DIREKT COOMBS) TESTI (Kompleman) s00| (ap) 911 455,00
11 705.290 IAT (INDIREKT COOMBS) TESTI 350 (AD.) 11,13 3.895.50
12 705.180 | ANTIKOR TANIMLAMA (TEST) 75| (AD) 110,12 £.259.00
13 705.160 MINOR KAN GRUPLARI(TEST) 75 (AD) 12,14 910,50
14 705.170 Anti-A, Anti-B, veya Anti-D tifrasyon 75| (aD) 30,02 2251.50
TOPLAM 838.316,15

I

IL

Uludag Universitesi TlpiFakik[tesi Saflik Uygulama ve Aragtirma Merkezi Kan Merkezi’ne Imminohematolojik Testler igin gereken malzemeler,
agafida verilen teknik sarinamelere uygun olarak satin alinacakier. fhale sirasinda yapilacak degerlendirmelerde bu ilke ve dzelliklerin 6n gart olarak

dikkate alinacagl wnutulmamalidir. Belirtilen ilkelere uygun olmayan teklifler, degerlendirme swrasinda ihale digt birakilmak igin yeterli

IMMUNOHEMATOLONK TESTLER ICIN SATIN ALMA BILGISI (SARTNAME)

sayilabilecektir.

iMMUNOHEMATOLOHK TESTLER ICIN TEKLIF EDILEBILECEK SISTEMLER:
A, Otomstik Tmmiinohematolojik Test Sistemi

Al Kan grubu (Forward+Reverse)

A2 Kan grubu (Forward)

Al Cross-Match

Ad, DAT .

AsS, IAT (3AHG / 3Enzim)

B. Diger Immiinohematolojik Testler

B.1 Antikor tammlama paneli

B2 Anti-A1 Lektin

B3. Anti-H Lektin

B.A4. Anti-A

B3, Anti-B

B&. Anti-D

B.7. Rh subgrup + X

B.8. Mintr kan gruplare

B.S. Coombs serumu

B.10. NaCl kart

B.1L LIS8-Coombs karht
IHALEYT KAZANAN FIRMA;

L. 1ki (2) adet otomatik sistemi ve sistemde olugabilecek arza durmmunda Kan Merkezindeki igleyigin aksamamasi igin bir adet otomatik yedek

sistemi Kan Merkezine kurmalide. Cihazlarm kabul iglemleri meveut Hastane Bilgi Ydnetim Sistemi ile entegrasyonumun tam olarak

saglanmasindan sonra gergeklegtirilecektir,

2. Hizmet verdigi siregte, yasal diizenlemeler nedeniyle (kanun, ybnetmelik ve rehber vb) ortaya gtkacak gerekiilikleri kargilamalidir,

i Yardirne

Maz ve goga]c'fliamaz.
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3. Kan merkezinin talep edecepi tiim sistemierin Hastane Bilgi Yonetim Sistemine (HBYS) dogrudan ya da dolayli olarak baglanmasmdan
sorumbudur. Bu baglanti igin gerekli alt yapiumn, her tirlo donanim (kablolama islemleri, yazicdar, validasyon terminalleri vs dahil olmak tizere) ve
yazilinns saglanmakidir,

a. Bistem, barkod etiketleri ile yapilan kimliklendirme tizerinden caligmalider.

b. Kan merkezindeki tiim bilgisayarlar (doktor odatarindakiler harig) HBYS ile dogrudan ya da dolayl: olarak entegre olmah ve her bilgisayardan
her tiirld iglem gergeklegtirilebitmelidir,

c. Kan bagts siireci ve bagiggtya ait bilgiler sisteme kaydedilebilmeli ve gerektiginde gerive doniik takip edilebilmelidir.

d. Elde edilen kan bilegenine ait dzellikler sistem tizerinden izlenebilmeli ve gerekiiginde gertye doniik takip edilebilmelidir.

e. Elde edilen kan bilegenlerinin stok ve rezervasyon sﬁreg:leri sistem fizerinden izlencbilmeli ve gerektiginde geriye donik takip edilebilmelidir.

f. Kan bilegenlerinin hastalar igin kan merkezinden pikagt sistem tizerinden denctlenebilmeli ve gerektipinde tim cikig iglemleri geriye dontik takip
edilebilielidir,

g Laboratuvarlarda kullansfan titm test cihazlart (ve gerekiyorsa ekleri) sisteme entegre edilmeli, testler galigtldiktan sonra, test sonugiart otomatik
ofarak sisteme aktarilmal ve tilm sonuglar sisteme bagls tiim bilgisayarlar tarafindan goriintilenebilmelidir,

h. Sistem tiim bagigey, tiriin, istem ve testlere yonelik istatistiklerin istendigi zaman aralifinda alinabilmesine clanak saglamalidur.

i Sistem test sonuglanmn belirlenen araliklar digenda pikmass durumunda uyar vermelidir.

- Klinikler kan merkezinden yaf)t:klara iste!deriﬁ takibini, hastalars adma rezerve edilmis kan bilegenlerini ve kan merkezinin izin verecegi test
somuglaring elekironik olarak gérebilmelidir,

k. Kan merkezinin sistem ile ilgili her torfi yenilige ve ivilestirmeye yénelik talepleri 30 giin iginde karsilanmalidir,

TEKNIK OZELLIKLER

. Sistem en az agagada belirtilen testlerin yaptimastna olanak saglayacaktir.

st

. ABO/Rh tayini ve reverse gruplama
. ABO/Rh tayini

o &

. Cross-match
. Direkt Coombs testi (DAT) -
e. Indirekt Coombs testi (AT)

(2]

=

2. Cihaz ve reaktifler Jel Santrifigasyon veya Kolon Agliitinasyon Metodu ile calismalidsr. ABO/Rh forward kan gﬁlp]ama, cross-match, direkt ve
indirekt coombs testlerinde reaktifler kartlarda bulunmaly, haricen reaktif eklenmesine gerek kalmamalidir,

3. Tekiif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumly olmahdir. Titm “reaktifler ve kitler” tretici firmaya ait orjinal
etikefi tasimaly, etiketin fizerinde son kullanma tarihi, seri tumarast ve saklanma kogullart belirtilmis olmahdir.

4. ABO/Rh tayini: Testte kullanilan anti-serumlar monoklonal olmatl ve en az A,B,D antijenlerini saptamalidir. Verilecek hiicreler ile de anfi-A, ve
anti-B antikorlan belirlenebilmelidir. _ ] _ _

5. {lk pruplamada RhD negatif ofarak saptanan test sonuglarinda RhD vﬁryantlanm izaylf D ve parsiyel D} saptayabilmek igin, jhale edilen kan
grubu test sayisiun % 15%ine kargilik gelecek sayida gerekli tim reaktif, sollisyon ve malzemeler verilmelidir,

6. Cross-match testi hem hastann hem bagiggimn kan grubunun galismasi, Coombs’lu ortamda major cross-match yapilmas: ve otoantikor
yoniinden de kontrélin yapilabilmesi iglemlerini igermelidir. Bu igtemler tek bir kart iizerinde komple dzellikie gergeklesebilecefi gibi ayn ayr
adimlar halinde birden fazla kart Gzerinde de yapilabilir. Ayrt karttar kullaildiginda tiim bu iglemlerin sonuglart HBYS ne tek bir sonug geklinde
entegre edilerek génderilebilmelidir,

7. Direkt Coombs testi polispesifik olmaldir ve en az IpG ve/veya C3d tammlanabilmelidic. Thale edilen Direkt Coombs test saysstmn % 10’
monospesifik olmah, IgG ve C3d ayr1 ayn tammlanabilmelidir,

8. Indirekt Coombs testi ve Antikor Tarama Testlerinde kuHlanilacak test sitemleri en az tg farkl, enzimli ve enzimsiz (AHG’H) hiicre paneli
saglanmalidir. Merkezimizin talebine gore belirli araliklarla teslimat yapilmalider.

9. Kitlerin oda 1sisinda galigma ve saklamaya uygun olmast tercih nedenidir. 2-8°C’de saklanmass gereken kitlerle teklif verilmesi durumunda
Tretit agamasmdan teslim agamasina kadar gegen lim stiregte sofuk zincir kogullarina uyuidugu belgelenmeli (kalite standartlarma uygun) ve bu
kitlerin kan merkezinde saklanmas1 igin, kan merkezim-izinr koguilarmin yetersiz kalmast durumunda gereken ekstra altyap: (151 kontrollit ve stirekli

kayrt yapabilen, alarmh dolaplar) beraberinde ticretsiz olarak kan merkezine kurulmalidir, Soguk saklama kogullarmin kalite sistem standartlarna

: . ‘ _ Arastirina Miidir Yard
Bu dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugi'ne aittir. Bagkalan tarafindan R az v CYFaltilamaz.
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uygun bir gekilde siirdirilduginin belgelenmesi igin gereken islemier (doktimantasyon, personel dahil) firma tarafindan ficretsiz olarak

saplanmalidir.
10. Tagyuna iglemleri sirasinda veya ortamun stabilitesinin bozulmast durumunda hasarlanan kitler veya tim malzemeler icretsiz olarak
degigtirilecektir.
11. Otomatik Immiinchermatolojik Kan Bankas: Cihazlars, AHG'H testleri en gok 45 dakikada sonuglandirabilmeli; kurulacak cihazfarin
tamamm, kan gruplama testlerinden (Forward+Reverse) saatte toplam 60 test, Cross-Match, antikor tarama testlerinden ise saatte 25 test
sonuglandirabilecek hiza sahip olmalidir,
12. Sistem, ofomatik on hazirlama ve pipetleme finitesi, inklibatdr, santrifiijleme, okuyucu ve diper bolimleri igermelidir. Bu sayede,
etitrasit slispansiyonlanmn hazirlanmasi, mek-reaktif diliisyonu ve pipetlenmesi, santrifiigasyon, sonuglann okunmasi ve degerlendirilmesi
iglemlerini yapabilmelidir.
13. Otomatik sistem, test kartlan, hasta érnekleri ve reaktifler yoklendikien sonra dopru kartin segilmesi, hasta drneklerinin ve reaktiflerin
tansmlanmasi, galigtlacak feste uygun olarak segilmesi gibi kosullar saglamalidir, On hazirlama ve pipetleme iglemini (Numune, hiicre ve
reaktiflerin barkodlarnin okumasi, numune dilisyonu, tarama, tamm!amé hilcrelerinin fesﬁspansiyonu, numune, reaktif ve hitcre pipetlemesi vb)
tam otomatik (walkaway) olarak galigmalidir, Bu agamadan sonsa kartlarm inkiibasyon, santrifij ve oluma agamalarmdan gegirilmesi ve yazicidan
sonug alinmasi, cihaz tarafindan tat otomatik olarak ya da kullame: tarafindan manuel olarak gergeklestirilmelidir.
14, Sistem reaktif veya hiicrelerin yants yerlegtirilmesi durumunda uyart vermeli veya ¢aligmay durdurmalsdir.
i5. Cihaz kullanilan test materyali, reaktiflerin, hiicrelerin ve soliisyonlann dogrulugunu ve yeterli miktarda oluglaring test edebilmeli, fot
numaralarim, son kutlanma tarihlerini saptamaly, hata ve uygunsuziuk durumlarmda kullansceyr wyarmalidir,
i6. Cihazn istenen kapasitede ve saglikh galigabilmesi igin gerekdi alt yaps (bilgisayar, vazes, kesintisiz giig kaynags vd) ile bagisg1 torbalart
izerindeki barkod etiketini okuyup gogaltabilecek bir barkod yaziciss firma tarafindan Gcretsiz olarak saglanmahdir. Aym sekilde drnekferin bagka
tiiplere nakledilmesi halinde drnekteki barkodun kopyalanip yeni tiipe yapigtirilmas: da saglanmahdir.
17. Kurulan sistem yazicidan rapor halinde yazil sonug vermeli ve test sonuglarim gbriintiilit olarak hafizasinda ve harici bir yedekleme
belleginde depolamalidir. Sonuglar istenildiginde veya geriye donitk (Istenilen tarih aralifina gore, hasta ve bafigel ady, soyads, protokol no,
operatdr bilgileri, tarih, ¢aligilan testler vb.) olarak sistemin argivleme bitimiinden ve harici bellekien gorimtiilii olarak izlenebilmeli ve yazilt rapor
olarak alinabilmelidir. ’

DIGER IMMUNOHEMATOLOJIK TESTLER IGIN OZELLIKLER .
1. Antikor Tamimlama Testlerinde kulfamlacak test sitemleri ise en az on farkh enzimli ve enzimsiz {AHGi) hﬂcre paneli ile test yaplimasm:
saglayacak bigimde olmahdir. Tamimlanamayan antikorlar igin gerektiginde gemglettlmls (expanded) hiicre paneli saglanmalidw. Merkezimizin
talebine gére belirli araliklarla teslimat yapiimalidur,
2. Rh subgruplan ve mindr kan gruplar igin teklif edilecek test sistemleri en az, C, ¢, E, ¢, K, k, Kp®, Kp', Fy®, Fy*, i, JK°, Le®, Le®, P, ML N, 8, 5,
Lu®, Lu® antijenlerini saptayabilecek dzellikte olmalidir.
3. Varyantlanin saptanmast (ABO ve RhD) ve minér kan grubu 1ip1§ndirmelerinde manuel olarak tiip yontemi ve buna wygun reaktif ve hilereler
kullamilabilir. "
4. Coombs serumm, Anti-A, Anti-B, Anti-D serumlan, Anti-Ai Lekiin ve Anti-H Lektin serumlart ihtiyag duyulan miktarlarda verilmelidir.

ENFEKSIYOZ TARAMA TESTLER SATIN ALMA BILGISI

1. Kitler enzytme-linked fluorescent assay, mikro-partikiill enzim immilnoassay, floresan polarizasyon immiinoassay, chemiluminescent assay,
electrochemiluminescent assay ve benzeri yontemlerden biri ile galigiimalidir. Kitlerin, kan merkezlerinde kullanmak tizere onaylanmug tarama
testleri olduklar belgelenmelidir.

2. Tiim kitler Gretici firmaya ait orijinal etiketi fagimah, efiketin fizerinde son kullanma tarihi, seri numaras: ve saklama kosullari belirtilmig
olmaldir,

3. Firma, teknik gartname ile uyumbu en az iki cihaz kurmalidir, Testlerin alipilmas igin birden fazla sistem 8nerifirse, her sistem igin en az iki
cthaz kurulmahdir.

4. Acil sonug vermesi gereken durumlar gz Sniine almarak anti-HIV, HBsAg, anti-HCV ve anti-HBs sonuglan maksimum 75 dakika iginde

almabilmelidir. Dog. Dr. Saduman BALABAN ADIM
& ag Unlversites
ulama ve

Ara e? Mﬂdijr Yard
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5. Sistem tam otomatik random access olmak, inkiibasyon, ytkama, reakiif pipetleme islemleri tam otomatik clmahdir. Reakiifler kulanima hazir
olmali, sulandirma gibi herhangi bir manuet 6n hazirhk gerekimemelidir.
6. 24 saat kesintisiz ¢aliymaya elverigli olmahdir,
7. Cihaz gahgirken yeni 6rnek yitklemeye elverigli olmali ve devamlt galigma imkamn saglamalidir,
8. Tamamlanan test sonuglars tiim gahymamin bitmesi beklenmeden yazecidan almabilmelidir. Hasta bazinda tek tek rapor alinabilmelidir. Toplu
rapor da alinabilmelidir.
9. Periyedik bakim ve kalibrasyon diginda cihazda ek bir kalibrasyona ihtiyag duyulmamamibidir. Kullanzlan her yeni test kutusu igin, lot degigikligi
harig ek kalibrasyon gerekmemelidir. ’
10.  Cihaz reaktif miktarlarini ve numunelerin yeterli ﬁdmda olmadifi durutnlan tespit ederek kullamerya bildirmelidir.
11.  Cihazda bir anza olugtsgunda aym giin sorun goztimlenmeli, aynr glin i¢erisinde onanimayan cihaz firma tarafindan emanet yeni bir ¢ihaz ile
degistirilmelidir,
12.  Anti-HBs monokional olmakidir.
13, Anti HIV kiti aym anda HIV-I, HIV-II ve HIV-1 grup 0 virtis antijenlerine kars: olugan tiim antikorlarit ve p24 antijenini saptamahdir,
14.  Tekrarlayan pozitifliklerin dogrulanmas: amaciyla firma tarafindan ihaleye gkilan miktann % 27si saytsmea HBV dogrulama testi ve thaleye
gialan miktarm % 17 sayisinca HCV dofrulama testi firma tarafindan sagianmahdir.
15, Ihaleyi kazanan firma, hizmet verdiji stireqte, vasal dizenlemelor nedeniyle (kanun, yonetmelik ve rehber vb) ortaya gikacak gereklilikleri
kargtlamakla vilkimlodir.
16. Thaleyi kazanan firma, teklif elligi sistemlerin Hastane Bilgi Yonetim Sistemine (HBYS) dogrudan ya da dolayli olarak baglanmasmdan
sorimludur. Bu baglant: igin gerekli alt yapinin, her tiirld donamnun (kablolama iglemleri, yazicilar, validasyon terminalleri vs dahil ofmak fizere)
ve yazihmiarn saglanmasindan firma soramludur.
a. Sistem barkod etiketleri ile yapilan kimlikiendirme tizerinden galigmahdir.
b. Kan merkezindeki thim bilgisayartar (doktor odalarmndakiler harig) dogrudan ya da dolayli olarak HBYS ile entegre olmah ve her bilgisayardan
her tiarlis iglem gergeklestirilebilmelidir. ]
c. Kan bagy siireci ve baglsgiy;i ait bilgiler sisteme kaydedilebilmeli ve gerektifinde geriye déniik takip edilebilmelidir,
d. Elde edilen kan bilegenine ai{ dzellikler sistetn iizerinden izlencbilmeli ve gereldiginde geriye donik takip edilebilmelidir.
¢. Elde edilen kan bilegenlerinin stok ve rezervasyon siiregleri sistem tizerinden azfenebllmcli ve gerektiginde geriye doniik takip edilebilmelidir,
T Kan bilegenlerinin hastalar igin kan merkezinden gikigt sistem Dizerinden denetlencbilmeli ve gerekt:gmde Him gl.k.l§ islemieri geriye dontik takip
edilebilmelidir.
g Laboratuvarlarda kullamlan tim test cihazlar (ve gerekiyorsa ekleri) sisteme entegre edilmeli, testler galigitdikian sonra, test sonuglar herhangi
bir miidahale gerektirmeksizin otomatik clarak sisteme aktariimals ve tiim sonuglar sisteme bagh tiim bilgisayarfar tarafindan gdrintiifenebilmelidir.
h. Sistem tiim bafigg, Griin, istem ve testlere yonelik istatistiklerin istendii zaman arahifinda alinabilmesine olanak saglawialidir.
i Sistem test sonuglarin belirlenen araliklar diginda gikmast durumunda uyan vermelidir.
- Klinikler kan merkezinden yaptiklan isteklerin takibini, hastalart adna rezerve eoiilmir; kan bilesenlerini ve kan merkezinin izin verecepi test
sonuglarim elektronik olarak gorebitmelidir,
k. Kan merkezinin sistem ile ilgili her tirl yenilife ve iyilestirmeye yonelik talepleri 30 gin iginde karstlanmahdir,

RAPID PLAZMA REAGENT ( RPR ) KITI (MANUEL SLIDE YONTEMI)

SATIN ALMA BILGISt

. Teklif edilen kitlerin Pozitif ve Nogatif kontrofleri olmalider.
- Teklif edilen kitler damlalikh siselerde olmalidir.
. Teklif edilen kitlerin ambalaj sekli belirtilmelidir.
- Teklif edilen kitlerin test miktan sayisinda gahigma kartlars ve karigtirtor qubuklan olmalidir.
. Cahigma kartlars 10°[uk olmall ve igi numunelerin dagidmasim snlemek igin gukur olmalids,
. Teklif edilen kitlerin raf dmril en az 6 ay olmalidir,
- Teklif edilen ttim kitlerin isim, marka, mengei iilke, raf dmril ve saklama derecesi agikga befirtilmelidir,

Ot
. Kartlarm test ssrasmda galkalanabilmesi igin uygun bir ajilatér firma tarafindan verilmelidir. UD(} Or, E;:auuman BALABAN A _.
Ulygag Universitesi .4
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15.5. DI§ LABORATUVARDA GCALISILACAK TESTLER

1- Yuklenici firma hastanemizin ibtivac olan testlerle ilgzh iK1 YUZ ALTMIS UG BIN YUZSEXSEN BIR VIRGUL ALTMIS BIR (263.181,61)
puanlik dig laboratuvar hizmeti verecektir.

2- Dug laboratuvarda galgilacak testler ve miktarlari agagida listelenmigtir.

3- Mgili testler teklif edilen sistemlerin mentisitnde meveut ise yﬁklénici firma ve ilgili Laboratuvarm bagkaninin karan ile laboratuvardaki
sistemierde de gahsilabilir.

4- Cihaz kurulmadan galiglan manuel testler igin firma tarafindan malzeme ve/vcya kit saglanarak Laboratuvar bagkanmn uygun gérmesi
koguluyla bu testter laboratuvar elemanlarinca t;ahsliainhr

Bu dokiiman U|uda§ Universitesi RektorlGgi'ne aittir, Bagkalan tarafindan kullanilamaz ve ojaltiamaz,
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903.490 Serbest Testosteron 600 Test| 4’33 8 58,00
2 900.120 17-0OH Progesteron 375 Test 14,00 5.250.00
3 904.040 TSH Reseptar Antiker 350 Test 21,59 7.556,50
3 900236 | Aldosteron 350 Test 25,30 8.855,00
5 963.330 Renin Aktivitesi 350 Test 21,59 7.556,50
6 905.220 Piritvat kinaz 20 Test 5,73 114,60
7 901.510 Glukoz 6-fosfat dehidrogenaz 50 Test 725 362,50
g Safa asitleri 90 Test 7.00 630,00
9 903,040 Piritvat 50 Test 21,50 1.079,50
10 900.166 ° | Adenozin deaminaz gsi Test 17,20 1.462.00
11 903.660 Sitrat 250 Test 21,59 5.397,50
12 902.790 | Okzalat 200 Test 25,80 5.160,00
13 903.640 Sistin 75 Test 11,47 860,25
14 903540 | ACE 200 Test 14,33 2.866,00
is 906.960 Anti GAD 50 Test 28,67 1.433,50
16 903.620 | Cyfra 21-1 25 Test 28,67 716,75
17 903.680 | IGF-1 500 st 28,67 14.335,00
18 901.850 IGFBF3 140 Test 21,59 3.022,60
19 901.900 | Kalsitonin * 400 Test 21,59 £.636,00
20 904.470 Eritropoetin 75 Test 3727 2.795,25
21 901.400 | Gastrin 50 Test 14,00 700,00
22 900,020 Androstenedion ' "175 - Test 14,00 ) 2.450,00
3 901680 | Homosistein 200 Test 33,73 6.746,00
24 902.880 Osteokalsin 20 " Test 3153 630,60
25 901.050 | DPD 20 Test 43,00 860,00
26 902760 | NSE 200 Test 21,59 4.318,00
27 503.399 Protein 8-1008 20 Test 7723 1.544,60
28 903.250 Idrar protein elektroforezi ‘50 Test 1872 936,00
29 902.330 Lipoprotein elekiroforezi 50 Test 11,47 573,50
30 906710 | Anti — instlin Ab 4 Test 21,59 863,60
31 900,010 1,25 OH D vitamini 50 ~ Test 43.00 2.150,00
32 901.010 Dihidrotestosteron 20 Test 25,80 516,00
33 900.100 11Deoksi - kortizol 30 Test 14,00 1.120,00
34 901,830 | Inhibin A 20 Test 35,75 2.860,00
35 900.310 Alfa-1 antitripsin 250 Test 14,00 3.500,00
36 900.490 Apolipoprotein A 20 Test 14,00 280,00
37 900.500 Apolipoprotein B 20 Test 14,00 280,00
38 902.340 Lipoprotein (a} 20 Test 8,60 172,00
Dog. Dr. 8a ALABAN Auim
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39 901.270 Truktozamin 20 Test 7.25 145,00
40 903.410 SHBG 35 Test 21,59 1835.15
41 201.000 DHEA-Sulfat 400 Test 14,00 5.600,00
42 901.890 Idrarda iyot 5 Test 20,07 100,35
43 900.590 Idrarda bakar 2 Test 17,20 34,40
44 903.460 {drarda kortizol 2 ‘Fest 6,58 13.16
45 900.475 Antt Millerien Hormon 250 Test 17,20 4.300,00
46 900.720 Bobrek Tas analizi 20 Test 860 172.00
47 900.970 Yag asiti analizi 100 Test 77.23 772300
48 CDT (Karbonhidrat deficient transferrin) 15 Test 40,00 1.400,00
49 Galakdoz-1 fosfat 38 Test 20,00 700,00
50 Galatoz-1P Uridiltransferaz 15 Test 20,00 700,00
3 907.130 | Chlamydia pnoumoniae IgG 20 Test 20,07 401,40
52 907.140 | Chiamydia pneumoniae Ighd 20 Test 20,07 401,40
§3 907350 Entamoeba histolytica Il EIA 150 Test 24.45 3.667.50
54 907.930 Pneumocyctis jirovecii (DFA) 35 Test 43,00 1.505,00
35 900.760 Human C1 esteraz Inhibitérii 25 Test 14,00 1.190,00
56 900.585 Anti-Skin 50 Test 3575 1.787,50
57 201.061 Destnoglein-1 63 Test 25,80 1.677,00
58 901,062 Desmoglein-3 65 Test 25.80 1.677,00
59 903.550 Serum Amiloid A 2.000 Test 20,07 40.140,00
66 901.201 Everolimus : 250 Test 39,02 _ 70.824,00

TOPLAM 263.181,61

Hizmet alin kapsamunda dis laboratuvarda galsgtlacak testlerin 5zeltikleri
a) 1-45, swradaki testler spektrofotometrik/RIA/ELIS A/kemiliiminesans yontemlerden biriyle galiplabilecektir,
b) 46. siradaki Bobrek tag: analizi igin kiigik taglarin analizinin de yapilabilecegi uygun yéntemler kullaniimalidir, .
o) 47, siradaki Yag Asidi Analizi:
4) Bu test serum veya plazma érneginde gergeklestirilmelidir
b) Bu analiz ile befirtilen parametrelerin tiymii kantiatif olarak olgilebilmelidir: C:22, C:24, C:26, Fitanik asit, Pristanik asit
d} 51 ve 52, 56-58 noln kalemler i¢in sartname
1. Test ELISA yontemi ile galistirilmahdir.
2. Aym test igin IgG ve IgM bir arada istendi fse ayn: marka kit ife gahstrmahdir.
533 nolu kalem igin sartname
L. Test tikro ELISA yontemli olmalidir.
2. Test kalitatif olarak degerledirilmelidir.
3. Entamocba histolytica’ya spesifilk olmalrdir,

4. Adhesin prensibine dayah olarak patojen olan Entamocba histolytica’y: patojen olmayan Entamoeba dispar’dan aywrd edebilmelidir (apraz
reaksiyon vermernelidir).

54 nolu kalem igin sartname
Test floresan antikor teknii ile galigtmalidir.,
55 nolu kalem igin sartname (Human C1 Inhibitsri Saptama Kiti} igin sartname

1. Fonksiyone! C1 inhibitbriintt insan plazma veya serunmunda saptayabilmelidir.
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2. Enzim immiin assay veya radial immiin diffizyon teknigi ile galismahdur,

3. Kantitatif degerlendirmeye uygun ofmalidir.

SATIN ALMA BILGISINI OLUSTURAN
AD/BD/BIRIM DOC.DR. §ADUMAN BALABAN ADIM 24/07/2017

SATIN ALMA BILGISINI OLUSTURAN

AD/BD/BIRIM SORUMLUSU /
N = Y
. _ -
By 25, 4. 1%
o

(*) Istek vapitan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile jlgili Satn Alma Bilgisi (Sartname).bu balimde belirtilir, Gerekli goriliir ise by bolimde kag

sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfamun imzalanmass kayd: ile satin alma bilgisi bu forma eklenchilir, -

Satin Alma Bilgisi olugturciurken satin alinacak triindin 6zellikleri ve tagtmas: gereken gartiar
agiklanir ve uygun oldufn yerde agafidakiteri igermelidir.
, » . Uriin onay, Prosediirler, Siireg ve Donantm igin gartlar
. Personefin nitelipi igin gartlar
. Kalite ydnetim sarttan
. Hizmetin tapuim ve gerekleri

Bu dokiiman Uluda§ Universitesi Rektoriugi'ne aittir. Bagkalan tarafindan kullaniamaz ve codaltilamaz.




