HASTA SONUCU KARSILIGI BiYOKIMYA VE MiKROBiYOLOJi TESTLERI iLE
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BIiRLIKTE ANALiZ CIHAZLARI ALIMI iHALESI

KONU
Bu teknik sartname, Istanbul Beykent Universitesi T1p Fakiiltesi Hastanesi Laboratuvarlarinin
24 aylik ihtiyaci olan biyokimya ve mikrobiyoloji testleri hasta sonucu alimi ihalesini igerir.

TANIMLAR

Idare: Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi

Yiiklenici: Ihaleyi kazanan ve sozlesmeyi imzalayan gercek ya da tiizel kisi,
SUT Kodu: Saglik Uygulama Tebligi'nde yayimlanan islem kod numarasi.
SUT Puani: Saglik Uygulama Tebligi’nde yayimlanan iglem puani
TiTUBB: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1

LBYS: Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi

UBB: Ulusal Bilgi Bankas1

KAPSAM, YURUTME VE KONTROL

a) Bu is belirtilen saglik tesisi laboratuvarlarinda hasta sonucu iiretmek {izere teknik
sartnamede belirtilen cihazlarin kurulumu, kit, sarf ve diger malzemelerin temini, teknik ve
uygulama desteginin saglanmasini kapsar.

b) Isin yiiriitiilmesi istanbul Beykent Universitesi T1p Fakiiltesi Hastane idaresi tarafindan
olusturulacak bu yonetmelik, 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu ile 30597 sayili resmi
gazetede yayinlanan Vakif Yiiksekogretim Kurumlari Thale Yonetmeligine dayanarak
yapilacaktir.

GENEL OZELLIKLER

Yiikleniciler kisim bazinda teklif veremez. Genel Ozellikler bashig1 altinda tanimlanmis
hiikiimler -kisim bazinda aksi belirtilmemigse veya farkli bir agiklama yoksa- tiim kisimlar i¢in
baglayicidir.

Kisim bazinda test sonucu parametreleri ve puanlari, saglik tesisi i¢in belirlenmis hasta test
sonucu toplam puanlari ve isin toplam puani ayr1 ayri belirtilmistir. Listelerde verilen test puan
dagilim1 birim maliyet hesaplanmasinda olacaktir.

Yiikleniciye yapilacak ddemeler ”aylik” olarak hesaplamir. Odeme, saglik tesisi tarafindan
LBYS’inde kayith onaylanmis hasta test sonucu karsihig1 puan iizerinden olmak iizere
caligilmis hasta test sonucu toplamini icerecek sekilde gerceklestirilir. Saglik tesisi igin
belirlenmis toplam puan iizerinden tiiketilen puan diistilecektir. Toplam puan tiiketilmedigi
stirece test bazinda puanin bitmesi nedeniyle o testin ¢alisiimamasi s6z konusu olmayacaktir.
Is art1s ve eksilisleri toplam puan iizerinden gergeklestirilecektir. Teknik sartnamede belirtilen
test parametrelerinin SUT Kodu ve puanlari giincellendigi takdirde hesaplama ve 6demelerde
giincel kod ve puan kullanilacaktir

Kitler ve sarflar ”Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan1 Uriinleri Y 6netmeligi’ne uygun olarak
{iretilmis veya ithal edilmis olmalidir ve kitlerin TITUBB kaydi olmalidir. Teklif edilecek
“reaktifler ve kitler” birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilmelidir. Uretici
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firmanin orijinal {iretim listesinde yer alan kodlu triinler 6ncelikle teklif edilecektir. Tim
reaktifler kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir Etiket tizerinde son kullanma tarihi, seri
numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmelidir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miyadi
dahilinde bozulan reaktif ve kitler yenisi ile degistirilecektir. Eger kit iiretici firma tarafindan
iiretilmiyor veya teklif edilen cihazin meniisiinde bulunmuyorsa veya bulundugu halde analitik
performansi yetersiz ise farkli marka kit teklif edilebilir.

Laboratuvar tarafindan herhangi bir parametrede giivenilir sonu¢ alimamadigina (dogru ve
tutarli olmayan sonuglar, yliksek % CV, tekrarlanabilirlik hatasi) ve/veya internal kalite kontrol
sonuglarinda ve/veya eksternal kalite kontrol sonuglarinda ve/veya kalibrasyon degerlerinde
uygunsuzluk olduguna karar verilirse, o parametrenin devamliligi i¢in laboratuvarin uygunluk
verecegi bir baska cihaz ve/veya kit ve her tiirlii sarf malzeme ile yedek parca firma tarafindan
temin edilmek zorundadir.

Firma, cihaz ve testlerin calisilabilmesi i¢in gerekli olan tiim sarf malzemesini standartlara
uygun sekilde saglayacaktir. Bu sarf malzemeleri kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket
lizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmelidir laboratuvar
uzmani tarafindan uygun goriilmeyen (standartlara uymayan) veya uygun kosullarda
saklanmasina ragmen miyadi1 dahilinde bozulan malzeme tespit edilirse, firma uygunsuzlugu
tespit edilen sarf malzemelerini geri alarak, laboratuvar uzmaniin uygun gordiigii sarf
malzemelerini temin etmekle yiikkiimliidiir.

Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir sonug
almak kaydiyla kullanilan diluent, buffer, kalibratdr, 6rnek kiiveti, kontrol soliisyonlari(
normal, diisik ve yiiksek patolojik diizeyde), yikama soliisyonu, her tirlii sarf
malzemesi(recine, lamba, elektrod vb.) pipet ucu, printer kagidi ve kartuj gibi sarf malzemeleri
gdz oniinde bulundurulmali ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyodlarda iicretsiz
olarak verilmelidir.

Sozlesme siiresince alinan reaktif ve kitlerin miyadlari, teslim tarihinden itibaren en az 4 (dort)
ay miyadli olacaktir, kitler talep dogrultusunda peyder pey teslim edilecektir. Reaktifler ve
kitler son kullanma tarithinden en az 1 (bir) ay oncesinden haber vermek kaydiyla miktari ne
olursa olsun uzun miyadlilar ile degistirilecektir. Son kullanma tarihi dolmadig1 halde bozulan
ve hatali sonug veren kitler yenisi ile degistirilecektir.

KALIBRASYON: Cihazlarda calisilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde 6ngdriilen
periyotlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmaninin gerekli goérdiigii durumlarda
ve Ongordugii siklikla da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun i¢in gereken kalibrator ve diger
sarflar en az 1 aylik ihtiyact karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacaktir.
Kullanilan kalibratorler cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmalidir.
Etiket iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmelidir.
Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen kalibratorleri ve ilgili diger sarf malzemelerini
geri alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii tipte olanlarini temin etmekle
ylkiimlidiir.

INTERNAL KALITE KONTROL: Yiiklenici her cihaz igin cihaza uygun internal kalite
kontrol materyallerini (tam kan, serum, plazma vb.) 24 saat ¢alisilan testler i¢in giinde en az iki
kez ve en az iki seviye ( NORMAL, PATOLOJIK), diger testler igin giinde en az bir kezve en
az iki seviye ( NORMAL, PATOLOJIK ¢alisilacak sekilde, ayrica gereken durumlarda daha
fazla seviyede ve farkli marka da olmak {izere laboratuvar uzmaninin talepleri dogrultusunda
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temin etmek ve laboratuvarlarin kullanimina sunmak zorundadir. Bunun i¢in gereken internal
kalite kontrol materyalleri ve diger sarflar enaz 1 (bir) aylik ihtiyaci karsilayacak miktarlarda
laboratuvarlarda bulundurulacaktir. Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu,
kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve
saklama kosullar1 belirtilmelidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen internalkalite
kontrol materyalleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmaninin
uygun gordligi tip ve marka internal kalite kontrol malzemelerini yiikiimliidiir.
EKSTERNAL KALITE KONTROL: Yiiklenici,laboratuar uzmanmin uygun gordiigii bir
eksternal kalite kontrol programina ticretsiz olarak lyeligini saglayacaktir. Eksternal kalite
kontrol programi laboratuvarda kurulacak her cihaz i¢in ayr1 olmak iizere tiim test
parametrelerini kapsamali, program numune ¢alisma periyodu -mevcut oldugu takdirde- en
fazla ayda bir aralik ile devam etmelidir. Eksternal Kalite kontrol programiyla ilgili
numunelerin, dokiiman ve raporlarin laboratuvara ulagtirilmasi, program ile ilgili
egitimyiiklenicinin sorumlulugundadir. Eksternal kalite kontrol sonuglari laboratuar
uzmanlarinca her test i¢in ayr1 ayr1 degerlendirilecektir. Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul
edilemez sinirlarda [3 Standart Sapma Indeksi (SDI) disinda | sonug alinirsa, yiiklenici ilgili
test / cihaz i¢in diizeltici islem yapmak ve belgelemek zorundadir. Arka arkaya 3 (ii¢) kez
sapma s0z konusu oldugunda durum kontrol komisyonundaki uzmanlar tarafindan
degerlendirilir ve gerek goriiliirse ilgili sistem, cihaz, iinite veya kitler laboratuar uzmanlarinin
Onerecegi, sozlesmeye esas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 2—
3 SDI aras1 sapmalar da ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup, uygun gorecekleri diizeltici
islemler ytiklenici tarafindan acilen yerine getirilmelidir.

Yiiklenici ihale dosyasinda {irlinlerine ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) sunmak
zorundadir. Uriin atiklarmin veya cihazlarda iiretilen diger atiklarin yiiriirliikteki mevzuat
uyarinca tehlikeli atik sinifinda olmas1 durumunda, atiklarin usuliine uygun olarak toplanmasi,
bertaraf edilmesi firmalarin yiikiimliiligiindedir. Yiiklenici iirlinlerinin olusturacag: atiklarin
vasfini yetkili kuruluslardan alinmis belge ile ibraz etmekle yiikiimliidiir. Bu belgeler digital
kopya ( CD/DVD/Flashbellek) olarak verilebilir.

m) Yiiklenici, cihazlarin kurulacag: laboratuvarda montaj icin gereken tefrisi ve diizenlemeleri

n)

yapmakla yiikiimliidiir.

Yiiklenici; cihazlarda kullanilmak tizere, sebeke suyunu yikama suyuna (distile su) doniistiiren
yeterli say1 ve kapasitede olmak iizere, on filtrasyonlu, deiyonize su aritma ve depolama
sistemini kurmalidir. Su sisteminin tiim ariza, bakim, sarf, yedek parca, teknik servis ihtiyaci
yiiklenicinin sorumlulugundadir.

Yiiklenici; cihazlarin ve sistemlerin ( bilgisayar vs) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi i¢in cihazlarla birlikte cihazin ¢alismasini en az 30 dakikalik
stire ile devam ettirecek, regiilator 6zelligi de olan gii¢c kaynagi bulunduracaktir. Gii¢ kaynaginin
en az 3 ayda bir bakiminin yapilmasi ve kaydmin tutulmasi saglanacaktir. Yiiklenici gii¢
kaynag ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak, glic kaynaginda ariza meydana gelmesi
halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gecerek 12 saat i¢inde arizali giic kaynag: tamir
edilecektir.

r) CIHAZLARIN KURULUMU: Yiiklenici cihazlari sozlesme tarihinden itibaren en geg 15(

onbes) giin icerisinde monte ederek, kalite kontrol ¢alismalar1 ve rutin denemeleri yapilmas,
isler vaziyette teslim edecektir. Cihazlarin monte edilecegi ortamin cihaz yerlestirilmeden
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once cihazin saglikli bir sekilde calisabilmesi igin gerekli diizenlemesi (elektrik, su,
topraklama hatlar1 ve gereken tezgah gibi alt yapi tesisat1 vb.) firma tarafindan {icretsiz olarak
saglanacaktir.
LBYS BAGLANTISI: Yiiklenici kurulumunu yapacagi cihazlarin LBYS ile entegrasyonu
ile ilgili olarak teknik dokiiman ve bilgisayar, kablo, port, switch, baglant1 fisi vb. gibi
donanim destegi saglayacaktir. Yiiklenici idareye ve/veya LBYS firmasina LBYS baglanti
iicreti 6deyecektir.
EGITIM: Cihaz1 kullanacak personelin egitimi yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Eleman
sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar uzmani ve
kurum idaresi karar verecektir. Yiiklenici ayrica cihazin Tiirkce veya Ingilizce kullanim
kilavuzunu (kitap ve CD) vermelidir.
fgili yiiklenici sistemde yer alacak cihaz icin, Tiirkce hazirlanmis giinliik kullanim rehberi
sunmalidir. Bu rehber; calisma prensibi, calisma basamaklar1 (kalibrasyon, kontrollerin
calisilmasi, orneklerin ¢alisilmasi, hasta bilgileri ve sonuglarin degerlendirilmesi), Giinliik ve
periyodik bakim ¢izelgesi bilgilerini igermelidir.
e [Egitim sirasinda kullanilan kit, reaktif, kontrol-kalibrator ve diger sarf malzemesi
(yukarida belirtilen sartlara uygun olarak) firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir.
e Egitim sirasinda olusabilecek cihaz arizasi, kirtlma vs. durumlardan kurum sorumlu
degildir.
e Yiiklenici, egitimi tamamladiktan sonra egitim alan personele egitim sertifikas1 verecektir
GARANTI VE TEKNIiK SERVIS: Cihazlarin laboratuvarda kullanildig1 siire boyunca,
sistemlerin her tiirlii tamir, bakim ve parga degistirme islemleri licretsiz olarak ihaleyi kazanan
yiikleniciye aittir. Ayrica cihaz teslim edilirken ayrintili bakim programi dosya olarak
laboratuar sorumlusuna veya uzmanina teslim edilecektir.
Bakim programi agagidaki bilgileri icermelidir;
e Teknik servis periyodik bakim araliklar1 (Cihazin kurulma tarihine gore
diizenlenecektir.)
e Koruyucu bakimda yapilacak islemler, Koruyucu bakim araliklari.
e Ariza halinde basvurulacak telefon, faks, ¢agri, cep telefonu numaralar
e Bakimda gorevli, firmanin kendisine ait en az 2 teknik elemanin ve 1 aplikasyon
uzmaninin kimlik bilgileri, sertifikalari, egitim durumlarin1 gosterir belge.
e Yetkili saticist tarafindan; cihazin iiretim ve montaj hatalarina karsi en az sézlesme
bitis tarihine kadar garantili oldugu belgelenecektir.
ARIZA ve BAKIM YONETIMI: Yiiklenici, cihazlarin tiim periyodik bakimlarini
yapacaktir. Cihazlarin kesintisiz islerliginin saglanmasi i¢in periyodik replasman1 gereken
parcalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi
bir bagka nedenle operatdriin sebep oldugu hatalarin yol agacag arizalar dahil) onarim ve
gerekli orijinal yedek parca temini dahil her tiirlii teknik destek hizmetini ticretsiz olarak
vereceklerdir. Cihazin periyodik bakim semalar1 cihazla birlikte laboratuvara teslim
edilecektir. Gerek periyodik bakim gerekse ariza nedeni ile teknik servis geldiginde
laboratuardan ayrilmadan once teknik servis raporu hazirlamali, bu teknik servis raporunu
birimden sorumlu calisana imzalattiktan sonra bir niishasini laboratuar sorumlusuna veya



uzmanina teslim etmelidir. Aksi halde bakim yapilmamis ya da ariza giderilmemis kabul
edilecektir.
¢) KABUL VE MUAYENE: Istanbul Beykent Universitesi Tip Fakiiltesi Hastane idaresi
tarafindan olusturulacak bu yonetmelik, 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu ile 30597
sayil1 resmi gazetede yayinlanan Vakif Yiiksekdgretim Kurumlari Thale Yonetmeligine
dayanarak yapilacaktir.
e Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlar yiikleniciye aittir.
e Muayene ve Kabul Komisyonuna asagida belirtilen materyaller sunulmalidir:
e (Cihazin orijinal operatdr kullanim kitapgig1 ve eksiksiz Tiirkge terclimesi,
e Cihazin orijinal bakim, onarim, servis kitap¢igi
e Periyodik bakim ¢izelgesi,
e C(Cihaz iizerinde iiretim tarihini gOsteren orijinal fabrika c¢ikis etiketi veya cihaz
dosyasinda cihaz iiretim tarihini gosteren belge olmalidir.

5. KISIM 1
KiMYASAL iDRAR TETKIiKi HASTA TEST SONUCU ALIMI

a) Satin alinacak testlerin cinsi ve hasta sonucu toplam puani asagida belirtilmistir:

b) Yiikleniciler toplam puan {izerinden tek birim fiyat teklif edecektir. Parametrelerinin SUT

h kP

kodu ve puanlarn gilincellendigi takdirde hesaplama ve 0demelerde giincel kod ve puan
kullanilacaktir.

Otomatik Strip Okuyucu cihazi ve stripleri teknik ozellikleri

Strip okuyucu hizi en az 200 strip/saat olmali, 10 veya 11 parametre tayin edebilmelidir
Cihaz stripleri otomatik olarak tanimali ve refrektans fotometrik yontemle ¢calismalidir.
Cihazin kendine ait bir yazicis1 olmalidir. Sonuglar ekranda ve yazicidan verebilmelidir.
Cihaz LBYS ne iki yonlii baglanabilmeli,cihaza barkod okuyucu baglanabilmelidir.

Cihaz otomatik ve manuel kalibrasyon yapabilmeli, cihazin kontrol soliisyonlar: iicretsiz
olarak saglanmalidir.

Stripler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Stripler; Spesifik gravite (Dansite), pH,
Glukoz, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Lokosit, Eritrosit/ Hemoglobin, Urobilinojen.
mutlaka olmak kaydiyla 10 (on) veya 11 (onbir) parametre tayin edebilmelidir.

Stripler muhafazali ambalajlarda 1s1 ve nemden korunur sekilde olmali, oda 1sisinda
saklanabilmelidir. Stripler orijinal ambalajinda ve ambalaj iizerinde miktarlar1 belirtilmis
olmalidir. Striplerin hatali —bos sonu¢ vermesi durumunda, bu stripler firma tarafindan yenileri
ile degistirilecektir.

Yiiklenici firma dogrulama amagli Asetik Asit, Rosin ve Erlich ayiraclari iicretsiz temin
edecektir.

Yiiklenici Laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii 5000 adet steril idrar kabi, 12.000 adet
non-steril idrar kap ve tiiplerini iicretsiz saglayacaktir.

6. KISIM 2
KOAGULASYON PARAMETRELERI HASTA TEST SONUCU ALIMI



a) Satin alinacak test sonucu parametrelerinin toplam puanlar tabloda verilmistir. Yiikleniciler
toplam puan tlizerinden tek birim fiyat teklif edecektir. Parametrelerinin SUT Kodu ve puanlari
giincellendigi takdirde hesaplama ve 6demelerde giincel kod ve puan kullanilacaktir. Toplam
puan tiiketilmedigi silirece test bazinda puanin bitmesi nedeniyle o testin ¢alisilmamasi s6z
konusu olmayacaktir.

b) Satin alinacak testlerin cinsi ve hasta sonucu toplam puani asagida belirtilmistir:

¢) Teklif edilecek Cihazin Teknik Ozellikleri

Test hizi en az 110 PT/saat, en az 2 problu, bir seferde en az 40 primer tiip yiiklenebilen otomatik

cihaz.

1. Teklif edilen kitlerin ISI degeri en fazla 1,3 olmalidir.

2. Cihaz kromojenik, immunolojik ve clotting metodlariyla ¢alisabilmelidir.

3. Cihaz tam otomatik, “random access”, “walk away” analiz yapan sisteme sahip olmali, STAT
modu bulunmal, acil testleri stat moduna gecip ¢alisabilmelidir. Okuma, inkiibasyon, reaktif
ve numune pipetlemelerini istenilen testlere gore otomatik olarak yapmalidir.

4. Cihazda reaksiyon sicakligi 37°C olmalidir. Cihazda analiz sirasinda kullanilan reaktiflerin
saklanmasi i¢in 15-25°C aralifinda sogutma tinitesi olmalidir.

5. Cihaz rutin test parametreleri sonrast yikama islemine ilave olarak birbirinden etkilenen
testler arasinda gegiglere ilave yikama yapabilmelidir.Cihazin numune probu 6zel siv1 seviye
dedektoriine sahip olmalidir.

6. Cihaz kalite kontrol verilerini sayisal ve levy-jenings grafigi halinde ekranda gosterebilmeli,
bu bilgileri hafizasinda saklayabilmelidir.

7. Yiklenici Laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii 20.000 adet Sitrath tiibii (%3,2 sodyum
sitrat) licretsiz saglayacaktir.

8. KISIM 3
HEMOGRAM HASTA TEST SONUCU ALIMI
a) Satin alinacak testlerin cinsi ve hasta sonucu toplam puani asagida belirtilmistir:

d) SUT Kodu ve puanlar giincellendigi takdirde hesaplama ve 6demelerde giincel kod ve puan
kullanilacaktir.

e) Yiikleniciye yapilacak ddemeler ”ayhk” olarak hesaplanir. Odeme, saglik tesisi tarafindan
LBYS’inde kayith onaylanmms hasta test sonucu Kkarsih§i puan iizerinden
gerceklestirilir.

f) Teklif edilen cihaz; en az 100 test/saat hizinda olup en az 24 parametre 6l¢iim yapmalidir
(Bir tam kan 6rneginden basta eritrosit ve eritrosit alt parametreleri, 16kosit ve 16kosit alt
gruplari, trombosit ve trombosit alt parametreleri olmak iizere en az 24 parametre calisip
raporlamalidir).



g) Cihaza numune girisleri rastgele secimli yapilabilmelidir.Cihaza numune ve reaktifler
yerlestirildikten sonra sonuglar c¢ikincaya kadar herhangi bir miidahaleye gerek
duyulmamalidir. Cihaza acil numuneler cihaz durdurulmadan girilebilmelidir.

h) Gerekli durumlarda cihaz hata mesaj1 vererek kullaniciyr uyarmalidir. Cihazlar sonuglarla
birlikte kullaniciya taniya yardimci olabilecek bilgi mesajlart verebilmelidir. Parametrelerin
normal degerleri yas ve cinsiyete 0zel olarak istenildiginde kullanici tarafindan cihaza
girilebilmelidir.

i) Cihazdan ¢ikan hasta sonuglar1 ve normal deger araliklari, kontrol sonuglari, cihaz reaktif
ve numune kaynakli uyar1 ve flaglar LBY S ’ine aktarilabilmelidir.

j) Cihaz otomatik 6rnekleyiciye sahip olmali, otomatik ornekleyici ile calisirken kullanici
miidahalesi gerekmemelidir.

k) Cihazlar her 6l¢iim sonrasi otomatik olarak i¢ sistemini ve probunu yikamalidir.

1) Cihazlar, RBC, WBC, PLT, Hemoglobin parametrelerinin otomatik kalibrasyonunu
yapabilmelidir.

m) Biiylik cihazlar toplam lokosit sayimini ve l6kosit alt gruplarinin 6l¢iimiinii laser veya
empedans ydntemi ile yapmali, 0,4-250 x 10° / L araliginda lineer &l¢iim yapmalidir.

n) Cihazlar kapali tiip, acik tiip calismalar1 yapabilmeli, gerektiginde tam kan, plazma mayi,
BOS, viicut s1vis1t numunelerinde ¢alisabilmelidir.

0) Cihazin hafizasi en az 9999 hastanin RBC, 5 parametre formiil sonuglariyla birlikte WBC,
RBC ve PLT grafiklerini saklayabilmelidir.

p) Cihazn reaktif sensorii olmali, reaktifler azaldiginda kullaniciy1 uyarmalidir.

q) Yiiklenici cihaza uygun internal kalite kontrol materyallerini ( tam kan, serum, plazma vb.)
24 saat calisan cihaz icin giinde en az iki kez ve en az ii¢ seviye (NORMAL, PATOLOJIK
DUSUK VE YUKSEK) calisilacak sekilde temin etmek ve laboratuvarin kullanimma
sunmak zorundadir. Bunun i¢in gereken internal kalite kontrol materyalleri ve diger sarflar
en az 1 (bir) aylik ihtiyac1 karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacaktir.

Kullanilan materyaller, uluslararas1 kabul goérmiis, cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali,
orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama
kosullar1 belirtilmelidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen internal kalite
kontrol materyalleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar
uzmaninin uygun gordiigi tip ve marka internal kalite kontrol malzemelerini yiikiimliidiir.

r) Firmalarin teklif ettikleri cihazlar sdzlesme sonu itibariyle 5 yasin1 gegmeyecektir.

s) Yiklenici Laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii 50.000 adet EDTA It (K2 veya K3
EDTA 11 2 ml ve 0.5 ml pediatrik) tiipleri iicretsiz saglayacaktir.

9. KISIM 4

SEDIMANTASYON HASTA TEST SONUCU ALIMI

a) Satin alimacak Sedimantasyon ( SUT Kodu: 903.400, SUT Puan1:2,87) olup ylikleniciler
toplam puan iizerinden tek birim fiyat teklif edecektir. SUT Kodu ve puanlar giincellendigi
takdirde hesaplama ve 6demelerde giincel kod ve puan kullanilacaktir.

b) Cihaz en az 40 test/saat hizinda, bir seferde en az 15 numune yiiklenebilen cihaz.

¢) Cihaz EDTA’lh tlipten c¢alisacak olup hasta tiiplerini dahili barkod okuyucu ile
okuyabilmelidir.



d)
e)

g)
h)

Cihazin otomatik karistiricis1 olmalidir.

Tiipler cihaza yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar hicbir miidahaleye gerek
duyulmamalidir. Cihaz gerekli durumlarda hata mesaj1 verip kullaniciy1 uyarmalidir.
Sonuglar Westergren metoduna uyumlu olarak mm/saat olarak alinmalidir.

Cihaz en ge¢ 30 dakika iginde 1 saatlik sedimantasyon hizini 6lgmelidir.

Yiiklenici Laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii 8000 adet EDTA 11 tiipii +%10 fazlas1
ile licretsiz saglayacaktir.

10. KISIM 5
KLINIK KIMYA VE IMMUNOKIMYA HASTA TEST SONUCU ALIMI

L
a)

b)

d)

GENEL HUKUMLER

Satin alinacak test sonucu parametreleri, SUT Kodlar1 ve puanlari, toplam puanlari liste olarak
ek-1 de verilmistir. Yiikleniciler toplam puan iizerinden tek birim fiyat teklif edeceklerdir.
SUT Kodu ve puanlart giincellendigi takdirde hesaplama ve ddemelerde giincel kod ve puan
kullanilacaktir. Listede verilen testlerin puan dagilimi birim maliyet hesaplanmasinda fikir
vermesi amactyla hazirlanmis olup kesinlik icermez.

Saglik tesisi hasta test sonucu puanlari ve isin toplam puani tabloda belirtilmistir.

Yiikleniciye yapilacak ddemeler “ayhk” olarak hesaplanir. Odeme, saglik tesisi tarafindan
LBYS’inde kayith onaylanmis hasta test sonucu karsihigl puan iizerinden olmak
iizeregalisilmis hasta test sonucu toplamini igerecek sekilde gerceklestirilir. Belirlenmis
toplam puan iizerinden tiiketilen puan diisiilecektir. Toplam puan tiiketilmedigi siirece test
bazinda puanin bitmesi nedeniyle o testin ¢alisilmamasi s6z konusu olmayacaktir. s artis ve
eksilisleri toplam puan lizerinden gergeklestirilecektir.

Kodlama ve toplam puan hesaplamasinda karisikliga yol agmamasi i¢in Troponin testi
Troponin I olarak kodlanmis ve bu kod {izerinden puan hesaplanmistir. Troponin T olarak
teklif verecek firmalara yapilacak 6demeler Troponin T SUT Kodu ve puani iizerinden
gergeklestirilecektir.

Tiim reaktifler kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir Etiket iizerinde son kullanma tarihi,
seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmelidir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen
miyad1 dahilinde bozulan reaktif ve kitler yenisi ile degistirilecektir. Teklif edilecek “reaktifler
ve kitler” birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilmelidir. Uretici firmanin
orijinal iretim listesinde ( veya katalogunda) yer alan kodlu tirtinler 6ncelikle teklif edilecektir.
Eger kit iiretici firma tarafindan {tretilmiyor veya teklif edilen cihazin meniisiinde
bulunmuyorsa veya bulundugu halde analitik performansi yetersiz ise farkli marka kit teklif
edilebilir. Eger bu test (ler) laboratuvar iginde mevcut diger cihazlarin meniisiinde var ise o
cihazda c¢aligilmak tizere kit temin edilebilir. Bunun disinda yiiklenicinin sistemi farkli marka
kit calisilmasina uygun degil ise kit ile birlikte cihaz da teklif edebilir. Ancak tiim bu olasiliklar
en fazla 10 (on) test icin gegerlidir. Her durum ve kosulda teklif edilen kit ve/veya cihazin
analitik performansi, sonuclanma siiresi, saatlik hiz1 vb gibi kriterler testi kendi panelinde
calisan cihazlarla esdeger veya kabul edilebilir degerlerde olmalidir. Teklif edilen kit ve/veya
cihaz farkli bir numune tipi ile ¢alisiyorsa numune kabi yiiklenici tarafindan bedelsiz



g)

h)

)

p)

karsilanacaktir. Yiklenici tim bu durumlart yetki belgesi ile birlikte muayene heyetinin
degerlendirmesine sunmalidir.

Laboratuvar tarafindan herhangi bir parametrede giivenilir sonu¢ alinamadigina (dogru ve
tutarli olmayan sonuglar, yiliksek % CV, tekrarlanabilirlik hatas1) ve/veya internal kalite kontrol
sonuglarinda ve/veya eksternal kalite kontrol sonuglarinda ve/veya kalibrasyon degerlerinde
uygunsuzluk olduguna karar verilirse, o parametrenin devamlilig1 i¢in laboratuvarin uygunluk
verecegi bir baska cihaz ve/veya kit ve her tiirlii sarf malzeme ile yedek parca firma tarafindan
temin edilmek zorundadir.

Firma, cihaz ve testlerin c¢alisilabilmesi i¢in gerekli olan tiim sarf malzemesini standartlara
uygun sekilde saglayacaktir. Bu sarf malzemeleri kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmelidir laboratuvar
uzmani tarafindan uygun goriilmeyen (standartlara uymayan) veya uygun kosullarda
saklanmasina ragmen miyad1 dahilinde bozulan malzeme tespit edilirse, firma uygunsuzlugu
tespit edilen sarf malzemelerini geri alarak, laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii sarf
malzemelerini temin etmekle yiikiimliidiir.

Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir sonug
almak kaydiyla kullanilan diluent, buffer, kalibrator, 6rnek kiiveti, kontrol soliisyonlar1 (
normal, diisiik ve yiiksek patolojik diizeyde), yikama soliisyonu, her tiirlii sarf malzemesi
(regine, lamba, elektrod vb.) pipet ucu, printer kagidi ve kartuj gibi sarf malzemeleri goz
ontinde bulundurulmali ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyodlarda {icretsiz olarak
verilmelidir.

Sozlesme siiresince alinan reaktif ve kitlerin miyadlari, teslim tarihinden itibaren en az 4 (dort)
ay miyadl1 olacaktir, kitler talep dogrultusunda peyder pey teslim edilecektir. Reaktifler ve
kitler son kullanma tarihinden en az 1 (bir) ay 6ncesinden haber vermek kaydiyla miktari ne
olursa olsun uzun miyadlilar ile degistirilecektir. Son kullanma tarihi dolmadig1 halde bozulan
ve hatal1 sonug veren kitler yenisi ile degistirilecektir.

HBsAg kiti, HBV'nin subtip ve mutant suslarin1 tanimlayabilmelidir. Firma bunu orijinal
dokiiman veya literatiirle desteklemelidir. Anti HCV kitinin duyarligr % 99 un {zerinde
olmalidir. En az NS3, NS4 ve core (capsit) 'e karst olugsmus antikorlar1 tanimlayabilmelidir.
Kitlerin kullanimi direkt olmali, herhangi bir 6n hazirlik islemi gerektirmemelidir. Anti HIV
reaktifi, HIV 1, 2 ve subtip 0’ yu ayn1 anda ve p-24 Antijen ile beraber tespit edebilmelidir.
Kalibrasyon, Internal ve Eksternal Kalite Kontrol i¢in Genel Ozellikler madde hiikiimleri
gecerli olup HBsAg, Anti HCV, Anti HIV testleri icin Pozitif/Negatif kontrol malzemeleri
giinde bir kez ¢alisilmak iizere temin edilecektir.

Yiiklenici; cihazlarin ve sistemlerin ( bilgisayar vs) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi i¢in cihazlarla birlikte cihazin ¢alismasini en az 30 dakikalik
siire ile devam ettirecek, regiilator Ozelligi de olan giic kaynagi bulunduracaktir. Giig
kaynaginin en az 3 ayda bir bakimimin yapilmasi ve kaydinin tutulmasi saglanacaktir.
Yiiklenici giic kaynag ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak, giic kaynaginda ariza
meydana gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gecerek 12 saat i¢inde arizali giic
kaynag1 tamir edilecektir.

Sozlesme siiresince igin yiriitiilmesinde gerekli olup laboratuvar uzmani tarafindan talep
edilen otomatik pipet, cam pipet, pipet ucu, LBYS bilgisayari, port, switch, kablo, printer,
barkod okuyucu gibi malzemeler yiiklenici tarafindan bedelsiz karsilanacaktir.
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Yiiklenici cihazlarin optimum kosullarda c¢alisabilmesi i¢in cihazlarin bulundugu alanlarda
gerekli ortam 1s1s1 ve nemini saglayacak klima sistemlerini saglayacaktir.

CIHAZLARIN TEKNiK OZELLIKLERI

Yiiklenicinin teklif ettigi cihaz ve sistemler tim saglik tesislerinde ayn1 marka olmalidir.
Teklif edilen cihazlarin UBB kaydi olmalidir. Yiiklenicinin teklif ettigi cihazlar s6zlesme
stiresi bitis tarihi itibariyle 5 yasini gegmeyecektir. Yiiklenici muayene asamasinda teklif ettigi
cihazlarin yaslarini belgeleyecektir.

Klinik kimya grubu cihazlar veya modiiler sistemler immunassay grubu cihazlar veya modiiler
sistemler ile entegre edilebilir olmalidir. Modiiler sistemdeki her bir modiil bir cihaz
sayilacaktir.

Teklif edilecek entegre sisteme bir seferde en az 150 ( yiizelli) numune yliklenmelidir, bu
saytya cihazin i¢ginde bulunan numune tepsisi tizerindeki numuneler dahil degildir.

Cihaz 6rneklerinin programlanmasi ve 6rnek ylikleme noktasina yerlestirilmesinden itibaren
sonuclarin rapor edilmesine kadar ( personel miidahalesine gerek kalmadan) tam otomatik
olarak calisabilmelidir.

Cihaz kullanicisi her bir entegre iinit i¢in tiim bilgisayar kontrollii islemleri (test ¢alismast,
kalite kontrol programlarinin kullanimi, reaktif ve sarf takibi, cihaz bakim takipleri vb.) tek
bir monitérden kontrol edebilmelidir.

Teklif edilen cihazlarin her birinin en az 24 ( yirmidort) reaktif haznesi olmalidir. Tam
otomatik, “randomaccess”, “walkaway” analiz yapabilen sisteme sahip olmalidir. Her
ornekten konfiglirasyonunda bulunan testlerden sadece istenenleri yapmak iizere
programlanmalidir.

Cihaz numunelerin programlanmast ve numunelerin yerlestirilmesinden, sonuglarin
alimmasina dek, kullanic1 miidahalesi olmadan tam otomatik olarak ¢alisabilmelidir.
Immunassay cihazlar kemiliiminesans, elektrokemiliiminesans, kemifleks, mikropartikiil
enzim immunoassay yontemlerinden biri ile ¢alismalidir. Numuneler ( primer kan alma
tiipleri) cihazlara rack veya tepsi ile toplu olarak yiiklenebilmelidir.

Cihazlar, acil (STAT) ¢alisma programina sahip olmalidir. Acil 6rnekler herhangi bir anda
cihaza yiiklenebilmelidir.

Cihaz, gerekli durumlarda sesli veya yazili hata mesajlar1 vererek kullaniciyr uyarmalidir.
Ilag diizeyi analizleri disindaki testler icin numuneler cihaza verilmeden 6nce diliisyon veya
baska bir 6n hazirlik islemi gerekmemelidir.

Cihaz {izerinde reaktiflerin stabiliteleri i¢in sogutma iinitesi bulunmalidir. Cihaz stand-by
konumunda iken de sogutma finitesi ¢alisir durumda olmalidir. ISE hari¢ tiim reaktifler
acildiktan sonra cithazin sogutmali kisminda bulunmalidir.

m) Cihazin reaksiyon kiivetleri tek kullanimlik degilse, optik kalitede veya kuvartz malzemeden

yapilmis olmali, cihaz otomatik kiivet yikama sistemine sahip olmali ve cihazin optik
okuyucusu kirli kiivetleri kullanmamalidir. Cihazin (veya modiiler sistemin), dis kirlenme ve
buharlagsmaya engel olmak i¢in numune, reaktif ve reaksiyon boliimlerinin kapaklar
bulunmalidir.

Cihaz kalite kontrol bilgilerini vermeli, ekranda gostermeli ve bu bilgileri hafizasinda
saklamalidir. Sistemlerin kalibrasyonu otomatik olarak gerceklesmeli ve her kalibrasyondan
sonra faktorleri hafizasinda saklamalidir.



Cihazin fibrin dedektorii olmalidir. Testlerin inkubasyon siireleri 60 dakikanin iizerinde
olmamalidir. (Sadece bir test bu 6zellige uymayabilir).

Klinik kimya grubunda teklif edilecek cihazlarin tamami ayn1 marka olmalidir, immunokimya
grubunda teklif edilecek cihazlarin tamami1 ayni marka olmalidir. Hem hormon hem de hepatit
testlerinin tamami ayn1 immunokimya cihazinda ¢alisilabilmelidir.

Immunokimya cihaz testlerinin CV degerleri prospektiiste belirtilmis olmalidir, Uygun
olmayan numunelerin yol a¢tig1 (serumun hemolizli, ikterik, lipemik olmas1 gibi) fotometrik
sapmalar cihaz tarafindan otomatik olarak saptanabilmeli ve absorbans okumalarinda
olabilecek hatalar1 uyarici serum index programina sahip olmalidir.

Yiiklenici saglik tesisine en az 600 test/saat+ ISE hizinda 1 klinik kimya cihazi ile en az 340
test/saat hizinda 2 immuno kimya cihazi kuracaktir.

Yiiklenici Laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii toplam 120.000 adet 5 ml jelli ve 0.5
ml pediatrik jelli tiipleri licretsiz saglayacaktir.

Cihazlarda kullanilacak olan 5 ml Eser Element tiipleri 1500 adet+%10 fazlasi, Li-heparinli
tipler 500 adet+%10 fazlasi, Kirmizi Kapakli Tipler 1000 adet+%10 fazlasi iicretsiz
saglanacaktir.

11. KISIM 6

IMMUNOHEMATOLOJI HASTA TEST SONUCU ALIMI

A-GENEL OZELLIKLER:
1- Teklif edilen sistem jel santrifligasyon veya kolon agliitinasyon metoduna gore ¢aligsmalidir.

2-

Yiiklenici firma sOzlesme siiresince, istenen testleri ¢alismak {izere cihazlarin kurulmasindan,
teknik destek verilmesinden, kit ve sarf malzemelerin temininden, g¢alisilan test sonuglarinin
LBYS'ye aktarilmasindan sorumludur.

3- Test kartlar1 kullanilmadan 6nce herhangi bir 6n hazirlik evresi olmamalidir.

4-

Test kartlar1 icerisinde bulunan reaktifler (ABO / Rh / Kell vb. ) monoklonal olmalidir.
Mikrotiipler icersinde bulunan reaktifler kart {izerinde belirtilmis ve gerekli reaktifler iiretim
asamasinda mikrotiiplere emdirilmis olarak bulunmalidir.

5- Alinacak olan kart cinsleri ve test miktarlar1 agagida belirtilmistir:

CINSI BIRIM
1. Forward + Reverse Kan Grubu Test
2. Yeni dogan Kan Grubu ve Direkt Coombs Test
3. Cross-match (Capraz Uygunluk) Test
4. Direkt Coombs (Monospesifik) Test
5. Indirect Coombs Test
6. Rh Subgrup + Kell (Hibe) Test




10-

11-

12-

13-

15-

16-

17-

18-

Kitler teklif edilecek cihazla uyumlu, kapali ve orijinal ambalajlarinda ve hangi testler i¢in
kullanilacag1 belirtilmis olmalidir. Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, kart formasyonlari,
iretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf dmrii vb. 6zelliklerinin yer aldig: bir tablo ve kitlerin
orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

Sozlesme stiresince alinan reaktifler ve kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadli
olacaktir, kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Reaktifler ve kitler
son kullanma tarihinden 3 ay dncesinde firmaya haber vermek kaydiyla miktar1 ne olursa olsun
firma tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin hatali sonu¢ vermesi
durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir (dogru ve
tutarll) sonuclar almak kaydiyla birim testte harcayacagi reaktif miktar1 ile test sirasinda
harcayacagi diliient, hiicre, yitkama ve temizlik soliisyonlari, kontrol serumu, 6rnek kiiveti gibi sarf
malzemelerinin miktarlar1 g6z Oniinde bulundurulmalidir. S6z konusu sarf malzemeleri
laboratuarin istedigi periyotlarda iicretsiz olarak verilmelidir.

Her tiirlii onarim bedeli (yedek parca dahil) licretsiz yapilacaktir. Voltaj degisiklikleri ve kullanim
hatas1 dahil olmak iizere tiim onarim bedelleri yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Ariza durumunda haber verildikten sonra 24 saat icerisinde ilk miidahale yapilmalidir. Ariza 72
saat igerisinde giderilemiyorsa, arizali cihazin yerine laboratuarin is akisini aksamadan devam
ettirebilmesi amaciyla ikame cihaz birakilacaktir.

Cihazin kurulum ve montaj1 yiiklenici firmaya aittir. Deneme esnasinda harcanacak kit ve
sollisyonlar iicretsiz olarak karsilanacaktir.

Testlerle ilgili egitim destegi mutlak suretle verilecektir. Egitim kan merkezi sorumlu hekimlerinin
istegi dogrultusunda tekrarlanabilmeli ve egitim esnasinda kullanilacak test kartlar1 soliisyonlar
iicretsiz olarak saglanmalidir.

Test kartlar1 ve soliisyonlar gerekli goriildiigiinde Kan Merkezinin miiracaati iizerine uzun miatl
iriinlerle degistirilebilmelidir.

Test kartlarini tek tek kontrolii miimkiin olamayacagindan bozuk veya hatali tirlinlerin yenileri ile
degistirilmesi yiiklenici firma tarafindan kabul edilmelidir.

Yiiklenici bir ‘dis kalite kontrol’” programina baglanmay1 saglayacak ve bunun icin gerekli
baglant, ticret ve sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan saglanacaktir. D1g Kalite kontrol 6rnekleri
yilda en az 2 ( iki ) kez teslim edilecektir. Ayrica ‘I kalite kontrol’” programu yiiklenici tarafindan
iicretsiz olarak karsilanacaktir; i¢ kalite kontrol kitleri diizenli olarak her ay temin edilmeli, teklif
edilen kitler ile ayn1 marka olmalidir. Prospektiis verileri ile ispatlanmalidir.

2-4 °C derecede saklanmas1 gereken kartlarla teklif verilmesi durumunda iiretim agamasindan
teslim agamasina kadar gecen tiim siirecte soguk zincir kosullarina uyuldugu belgelenmeli (kalite
standartlarina uygun) ve bu kartlarin kan merkezinde saklanmasi i¢in gereken ekstra altyap1 (IVD
yonetmeligine uygun, en az 400 It kapasiteli 1s1 kontrollii ve stirekli kayit yapabilen, alarmli, dijital
gostergeli kit saklama dolabi1) beraberinde iicretsiz olarak kan merkezine kurulmalidir. Soguk
saklama kosullarinin kalite sistem standartlarina uygun bir sekilde siirdiirtildiigliniin belgelenmesi
icin gereken iglemler (dokiimantasyon ve personel dahil) firma tarafindan {icretsiz olarak
saglanmalidir.

Teklife ¢ikilan kit, gere¢, malzemelerden 6rnek istendiginde, laboratuvar sorumlular: tarafindan
belirtilen, ihale degerlendirme siirecini agmayacak zaman dilimi igerisinde firma &rnekleri
getirmelidir. Ornekler temin edilmez ise, ilgili teklif degerlendirme dis1 kalacaktir.

Teklif edilen kartlarla birlikte verilecek tiim soliisyonlar orijinal ambalajinda verilmeli, ambalaj
ve kutular {izerinde lot/seri numarasi, son kullanma tarihi, saklama kosullar1 gibi bilgiler
bulunmalidir. Ayrica teklif edilen kitler ile kullanilacak sarf malzemelerin (Zayif D testlerinde
kullanilacak Anti D harig) T.C. Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) kaydi olmal:
ve ihale dosyasinda liste halinde sunulmalidir.



19- Satin alma kalemine esas olmayan reaktiflerin farkli marka olmasi durumunda, iiretici firma
tarafindan validasyonu yapilmis olmali1 ve ihale dosyasina validasyon raporu eklenmelidir.

20- Cihazin faaliyette bulundugu Tiirkiye'deki en az 1 (bir) Bolge Kan Merkezinden teknik servis ve
yedek parg¢a yazili referans verilmelidir.

21- Yiiklenici firma, laboratuvar islerinde kullanilmak iizere bir adet masaiistii bilgisayar ve bir adet
yazici temin edecektir.

22- Firma, test sayisi kadar EDTA’l tiipi iicretsiz temin edecektir. Firmanin sagladig tiiplerle
Numune ¢alisacaktir. Numuneye gore alim olacaktir.

B-KULLANILCAK KIiTLERE AIT TEKNIiK SARTNAME:

1. Forward + Reverse Kan Grubu Karti

a. Kartlar igerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir. Gerekli reaktifler
mikrotiipler i¢erisinde hazir olarak bulunmalidir.

- Test, A-B-D-Ctl-A1-B olmak {izere forward ve reverse gruplama testleri i¢in uygun kuyular
icermelidir.

- Hasta kan grubundaki D mikrotiipiinde DVI varyant1 ile negatif sonu¢ alinmali, dondr kan
grubundaki D mikrotiipiinde ise DVI varyanti ile pozitif sonu¢ alinmalidir. Teklif edilen kart
iizerinde DVI(+) kuyucugu bulunmayan firmalar ekstra kart ve/veya anti serum ile bu sarti
saglanabilmelidirler.

- Donoér kartinda bulunan anti-D mikrotiiplerinden bir tanesi Dvi ve D’nin diger zayif
varyantlari tespit edebilecek IgG+IgM yapida antikor karigimi reaktifler i¢ermelidir. Bu
ozellikte kart veremeyecek firmalar gerekli IgG mikrotiipii iceren kart ve IgG+IgM karisimi
iceren Anti D reaktifi ile bu testin yapilmasina olanak saglamalidir.

-Donoér kan grubu karti sayisi, toplam kan gruplandirmanin %5°1 olarak verilecektir.

b. Reverse gruplama igin gerekli eritrosit siispansiyonlari, aylik periyotlarla iinitenin sarf
miktarma gore ilgili firma tarafindan iicretsiz olarak temin edilmelidir. Ayrica test sayisinin
%10 kadar IAT yontemi ZAYIF D tayinleri i¢in gerekli kit ve reaktif iicretsiz olarak
verilecektir.

c¢. ABO varyant incelemesi ve ABO/Rh gruplamada ortaya ¢ikabilecek forward ve reverse
uygunsuzluklariin ileri incelemesi amaciyla, forward gruplama testi tilkkenene kadar A1 ve B
reverse gruplama test hiicreleri aylik periyotlar halinde ficretsiz ve kesintisiz olarak
verilmelidir. Ayrica istendiginde A2, 0 reverse gruplama test hiicreleri ve Al lectin, Anti H
lectin soliisyonlarin1 ve gerekli kartlar1 yiiklenici firma ticretsiz saglamalidir.
2. Yenidogan Kan Grubu ve Direkt Coombs

a. Kartlar i¢erisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

b. Kart iizerinde yenidoganin kan grubunun yani sira direkt coombs tetkiklerini yapmaya
uygun sekilde A-B-AB-D-Ctl-IgG-AHG mikrotiipleri bulunmalidir. Gerekli reaktifler
mikrotiipler i¢erisinde hazir olarak bulunmalidir.

c. IgG mikrotiiplinii tek kart {izerinde saglayamayan firmalar, Yenidogan’in direkt coombs
pozitifligini kontrol etmek amaci ile test sayisi kadar monospesifik IgG kuyucugunu
ticretsiz olarak verilmelidir.

3. Cross-match (Capraz Uygunluk)

a. Kartlar icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

b. Kart ilizerinde ayn1 anda tek bir kartla, alicinin ve dondriin ABO/Rh kan gruplarinin son
kontroliinii yapabilmek icin gerekli reaktiflerini igeren mikrotiipler ve Enzimli ve Coombs



reaktifli Cross-match ile Coombs reaktifli ortamda otoantikor testlerini uygun mikrotiipler
bulunmalidir. Bu 6zelligi tek bir kart lizerinde saglayamayan firmalar ayr1 ayr1 kartlarla bu
testin ¢alisilmasina olanak saglamalidirlar.

Direkt Coombs (Monospesifik)

a. Kart konfigiirasyonunda monospesifik direct coombs testi i¢in, IgG-C3d-Ctl veya IgG-
C3b/C3d-Ctl IgG/C3d/Ctl mikrotiipleri bulunmalidir. Gerekli reaktifler mikrotiipler igerisinde
hazir olarak bulunmalidir.

b. Bir kart iizerinde ikiden fazla hasta ¢alisilmayacak diizende olmalidir.
Indirect Coombs

a. Coombs (AHG’li) reaktifli ortamda antikor tarama (indirekt Coombs) testi yapmak i¢in kart
tizerinde gerekli reaktifleri iceren mikrotiipler bulunmalidir.

b. Tarama islemi en az 3’ lii hiicrelerle ¢aligmaya uygun olmalidir.

c¢. Firmalar hiicreleri diizenli olarak, istenilen miktarlarda ticretsiz olarak temin edeceklerdir.

Rh Subgrup + Kell

Kartlar icerisinde bulunan antikorlar monoklonal olmalidir.

b. Rh subgrup tayini i¢in kart {izerinde en az C/E/c/e/Kell mikrotiipleri bulunmalidir. Gerekli
reaktifler mikrotiipler igerisinde hazir olarak bulunmalidir.

c. Ayrica tim zayif D (DVI vb.) pozitiflikleri i¢in test sayisi kadar D mikrotiipii verilmeli veya
testin yapilabilmesi i¢in gerekli alt yapiy1 saglamalidirlar.

d. Rh Subgrup kartlari, belirtilen miktarlarda yiiklenici firma tarafindan hibe edilecektir.

C-MANUEL SIiSTEM OZELLIKLERI

C.1.Santrifiij
a. Santrifiij, jel santrifligasyon veya kolon agliitinasyon teknigi ile ¢alisan kartlar santrifiij etmeye
uygun olarak tasarlanmis olmalidir.
b. Santriflij cihaz1 ayn1 anda 24 karti ¢evirebilmelidir. Santrifiijleme stiresi 5 dk ve altinda olan
cihazlar i¢in 10 kart kapasiteli cihaz verilebilir.
c. Santrifiij cihazinin 6n panelinden bulunan LCD ekranda Devir/dakika gostergeleri bulunmali.
d. Cihaz durdugu zaman kullanici sesli olarak uyarilmalidir.
C.2.Inkiibator
a. Jel santrifligasyon veya kolon agliitinasyon teknigi ile ¢alisan kartlar1 inkiibe etmeye uygun olarak
tasarlanmis olmalidir.
b. Inkiibatdr cihazi 20 karti kapasiteli olmalidir.
c. Inkiibatdr cihazinin 6n panelinden bulunan LCD ekranda Derece /dakika gostergeleri bulunmali.
d. Cihaz durdugu zaman kullanici sesli olarak uyarilmalidir.

C.3.Pipet

Otomatik pipet, sag/sol elle kullanmaya uygun olmalidir.
Pipetin basim araliklar1 10-25-50ul olmalidir.
C.4.Dispencer

Dispencer, bir basim1 500ul ayarli olmalidir.




b. Dispencer verilecek olan LISS solusyon sigelerine (100 pl ve 500 pl Juyumlu adaptoérlere sahip
olmalidir.
C.5.Cahisma Tablas:
a. Kartlarin ve ¢aligsma tiipleri i¢in 6zel yuvalara sahip olmalidir.
b. Enaz 12 ornek tiipii ve 12 kart yerlestirilmelidir.

C.6. Kan Grubu kart Okuvucusu

a. Okuma  islemleri cihaz  igerisindeki kamera  yardimiyla  otomatik  olarak
gergeklestirilebilmelidir. Okuma islemi ger¢eklesmis olan test sonucu goriintiileri ve bilgileri
bilgisayar ortaminda saklayabilmeli ve istenildigi zaman goriintiilenebilmelidir.

b. Cihazin yaptig1 degerlendirmede, kullanici isterse manual degisiklik yapabilmelidir.

c. Istenildigi zaman cihaz igerisindeki verilere ve belirtilen zaman araliklar1 icerisinde bir hasta
i¢in birden ¢ok test sonucuna ulasilabilmelidir.

d. Sistemin saglikli calisabilmesi igin gerekli alt yap1 (Bilgisayar, printer, kesintisiz gii¢ kaynagi)
firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir.

e. Cihaz ile verilecek bilgisayar tiim kontrolleri yapabilmeli, sonuglar1 depolayabilmeli ve yazili
rapor halinde basabilmelidir.

f. Cihazlarin Kan Merkezi ve Hastane otomasyon sistemine baglantisi i¢in gereken teknik bilgi,
kablo, baglanti fisi vb. gibi donanim destegi licretsiz olarak saglanacaktir. Lis baglantisi i¢in
masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

D- CIHAZIN MONTAJI
D.1. Cihazlarin kurum ve montaji yiiklenici firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere
ticretsiz monte edilecektir. Banko tizerine yerlesimli olan ve orijinal tasiyict banko ve masasi
bulunmayan cihazlar i¢in cihazin orijinal boyutlarina uygun masa veya bankosu ilgili firma
tarafindan temin edilecektir.

D.2. Cihazlarin ¢aligmasi i¢in elektrik, su gibi altyap: tesisatinda degisiklik ihtiya¢ hasil olmasi
durumunda masraflar yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Elektrik kesintilerine karsi
gerekli onlemlerin alinmasi, kesintisiz gii¢ kaynagi temini firmaya aittir.

D.3. Sistem i¢in laboratuarda herhangi bir diizenleme veya altyap1 degisikligi gerektigi takdirde firma
tarafindan bu karsilanacaktir.

E- EGITIM:

E.1. Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesine, egitimin kimlere verilecegine ve egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar
verecektir.

E.2. Cihazin kullanim 6zellikleri, giinliik ve aylik bakim kurallart ile teknik 6zellik ve uyarilarim
kapsayan Tiirk¢e yazilmis bir kilavuz olmali, bu kilavuz yazili ve elektronik ortamda laboratuara
teslim edilmelidir.

F-GARANTI VE TEKNIK SERVIS:
F.1. Cihazlar, kullanilacak yedek pargalar dahil s6zlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir.



F.2. Arniza durumunda 24 saat i¢inde miidahale edilecek, onarilamayan cihaz 48 saat icinde firma
tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza
Odenecektir.

F.3. Cihazlar ilgili mevzuat hiikiimlerine gore akredite edilmis kalibrasyon laboratuvarlar: tarafindan
kalibre edilmis olmalidir. Firmalar bununla ilgili kalibrasyon raporlarini cihazin muayene
komisyonunca teslimi sirasinda hastaneye vermek zorundadir.

G-KABUL VE MUAYENE:
G.1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemizin muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

G.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, cihazin sartnameye uygunlugu konusunda
tereddiit ortaya ¢ikarsa muayene komisyonu ikna oluncaya kadar deneme kullanimi yapilacaktir.
G.3. Muayene sirasindaki her tiirlii calismanin tiim masraflar1 ve dogabilecek hasarlarin yiikkimliligi

firmaya ait olacaktir.
G.4. Hastaneye kurulacak cihazin yasi sdzlesme bitiminde 5 yili gegmemis olmasi1 gerekmektedir.

H-GENEL OZET

Cihazlarin asagida belirtilen sarflar1 ve olusabilecek tiim sarflar hastaneye iicretsiz
verilecektir. Entegrasyonu yapilan cihazlarin ic ve dis kalite kalibrasyonu yiikleniciye aittir.
HBYS entegre islemleri yazihm aktarma islemleri yiikleniciye aittir.Odemeler ay sonu hasta
sonuca gore hasta sayis1 carp: birim fiyat olacaktir. Odeme vadesi 30 giindiir.

Sarf Listesi:

idrar Bardag (steril ve non steril)

Gaita kabi

Lamel, lam

Vakumlu igne ucu (yesil ve siyah)

Luer adaptor

Kan alma tiipleri( Sml sar1 kapak-0,5ml sar1 kapak) sedimantasyon tiipleri
Edtali 2ml mor kapakh tiip-0,5 ml edtah tiip

Laciver kapakh tiip ,kirmiz1 kapakh tiip, yesil kapakh tiip ,

Mavi kapakh tiip (2ml-0,5 ml)

Holder

Sorval tiip

Dibikonik idrar santrifiij tiipleri

2ml giri kapakh tiip

Kanath tiip kapaklari

Sar1 ve mavi otomatik pipet uclari

50 gr ve 75 gr ogtt siv1 gilikozlar1

igne ucu pembe

Idrar testlerinde kullanilacak kimyasallar(asetik asit-erlich-rosin- v.b)
Laboratuvarda olusabilecek sarflar



CIiHAZ LiSTESI

-BiYOKIMYA CiHAZI-1 ADET(Toplamda 600 test/saat+ ise)

-HORMON CIiHAZI-2 ADET(Bir cihaz en az 170 test/saat. Toplamda iki cihaz icin en az 340
test/saat)

-KAN SAYIM CIHAZI-1 ADET

-KOAGULASYON CIiHAZI-1 ADET

-SEDIMANTASYON CIiHAZI-1 ADET

-IDRAR CiHAZI-1 ADET

-KAN GURUPLAMA SISTEMi-1 ADET



Ek-1 Klinik Kimya ve Immuno Kimya Testleri Puan Dagilim

KISIM 1.
NO TEST ADI SUT KODU SUT PUANI TEST ADETLERI TOPLAM PUAN
1 IDRAR ANALIZI (STRIP ILE) L103560 12,11 9500 115045
KISIM 2.
NO TEST ADI SUT KODU SUT PUANI TEST ADETLERI TOPLAM PUAN
1 PT ZAMANI 905,320 60,54 17000 1029180
2 APTT 904,290 54,48 15000 817200
TOPLAM PUAN : 1846380
KISIM 3.
NO TEST ADI SUT KODU SUT PUANI TEST ADETLERI TOPLAM PUAN
1 HEMOGRAM 901,620 30,25 41000 1240250
KISIM 4.
NO TEST ADI SUT KODU SUT PUANI TEST ADETLERI TOPLAM PUAN
1 SEDIMANTASYON L106650 17,18 7200 123696




KISIM S.

NO TEST ADI SUT KODU SUT PUANI TEST ADETLERI TOPLAM PUAN
1 GLUKOZ 901,500 10,08 15960 160876,8
2 URE (KAN URE AZOTU) 901,940 11,05 29200 322660
3 KREATININ 902,210 11,05 30200 333710
4 URIK ASIT 904,120 11,05 7350 81217,5
5 SGOT/AST 900,580 10,08 22600 227808
6 SGPT/ALT 900,200 11,05 23200 256360
7 ALKALEN FOSFATAZ 900,340 11,05 11800 130390
8 GAMMA GT 901,390 11,05 7400 81770

9 LDH 902,260 11,08 10800 119664
10 AMILAZ 900,370 14,08 6200 87296
11 LiPAZ 902,320 21,13 7800 164814
12 TOTAL BILIRUBIN 900,690 10,08 8500 85680
13 DIREKT BILIRUBIN 900,690 10,08 7800 78624
14 DEMIR 901,020 11,05 7500 82875
15 Rhpastms A 901,040 1105 7000 77350
16 SODYUM 903,670 11,05 21300 235365
17 POTASYUM 903,130 11,05 21300 235365
18 KLOR 902,090 10,08 16700 168336
19 KALSIYUM 901,910 11,05 14800 163540
20 FOSFOR 901,260 10,08 6600 66528
21 MAGNEZYUM 902,420 26,20 13200 345840
22 KOLESTEROL 902,110 11,05 3600 39780
23 TRIGLISERID 903,990 12,11 6900 83559
24 HDL 901,580 16,20 3200 51840




25 LDL 902,290 25,24 8500 214540
26 TOTAL PROTEIN 903,240 11,05 460 5083

27 ALBUMIN 900,210 10,08 2500 25200
28 ASO (TURBIDIMETRIK) 900,570 25,24 270 6814,8
29 CRP (TURBIDIMETRIK) 900,900 25,24 37000 933880
30 RF (TURBIDIMETRIK) 903,380 15,12 350 5292

31 CK 902,190 14,08 7100 99968
32 CK-MB L104760 50,41 7300 367993
33 TSH 904,030 45,37 6600 299442
34 SERBEST T3 903,470 45,37 1500 68055
35 SERBEST T4 903,480 45,37 4500 204165
36 FSH 901,280 60,54 415 25124,1
37 LH 902,410 60,54 407 24639,78
38 ESTRADIOL 901,160 60,54 420 25426,8
39 PROGESTERON 903,180 70,62 62 4378,44
40 PROLAKTIN 903,210 70,6 850 60027
41 HCG (TOTAL VEYA BETA) 900,650 65,61 780 51175,8
42 TOTAL TESTOSTERON 903,930 50,41 20 1008,2
43 TOTAL PSA 903,220 65,61 350 22963,5
44 INSULIN 901,840 51,47 1500 77205
45 FERRITIN 901,220 50,41 10000 504100
46 B 12 VITAMINI 904,150 50,41 5100 257091
47 FOLIK ASIT 901,240 65,61 2900 190269
48 D-DIMER 904,400 102,91 9500 | 977645
49 TROPONIN I 904,020 90,86 13700 1244782
50 VITAMIN D 900,130 203,18 4300 873674
51 PROKALSITONIN 903,170 257,42 3300 849486
52 HBSAG 907,450 75,69 7500 567675




53

ANTI-HIV

906,670 75,69 6700 507123
54 ANTI-HCV 906,640 100,91 7300 736643
55 ANTI HBS 906,620 80,75 1300 104975
56 ANTI TPO L107060 85,79 900 77211
57 ANTI TG 906,880 94,84 900 85356
58 HB Al C 1102820 40,38 2300 92874
59 TOTAL iGE L130540 90,86 2100 190806
TOPLAM PUAN : 13463340
KISIM 6.
NO TEST ADI SUT KODU SUT PUANI TEST ADETLERI TOPLAM PUAN
1 YETISKIN KAN GURUBU 705,140 98,92 3500 346220
2 YENI DOGAN KAN GURUBU 705,140 49,96 600 29976
3 CROSS MATCH 705,200 74,97 1600 119952
4 DIREK COOMBS 705210 56,20 600 33720
5 INDIREK COOMBS 705290 68,73 28 1924,44

TOPLAM PUAN :

496148




BEDELSIZ VERILECEK KALIBRASYON VE KONTROLLER

KALLIBRASYONDA

KALIBRASYON

AYLIK KAL.

AYLIK KOTROL

AYLIK KAL+KONTROL

TEST ADI KULLANILAN TEST SAYISI [ SIKLIGI (GUN) | TEST SAYISI (TEST) | SAYISI (TEST) TUKETIiMI (TEST)
CREATIN KiNAZ 6 30 6 60 66
CRP 13 30 13 60 73
1IG E 12 30 12 60 72
DEMIR 6 30 6 60 66
LiPAZ 7 15 14 60 74
TRIGLISERID 6 30 6 60 66
UIBC 6 30 6 60 66
CINKO 6 7 24 60 84
ALBUMIN 6 30 6 60 66
ALKALEN FOSFATAS 6 10 18 60 78
ALT 6 30 6 60 66
AMILAZ 6 30 6 60 66
AST 6 30 6 60 66
DIiREK BIiLIRUBIN 10 14 20 60 80
TOTAL BILIRUBIN 10 14 20 60 80
KALSIiYuUmM 10 30 10 60 70
KOLESTEROL 10 14 20 60 80
KLOR 3 HERGUN EYe) 60 150
SODYUM 3 HERGUN 20 60 150
POTASYUM 3 HERGUN 920 60 150
KREATININ 10 10 30 60 90
LDL KOLESTEROL 6 30 6 60 66
GAMA GT 6 30 6 60 66
GLUKOZ 10 30 10 60 70
HBA1c 10 7 40 60 100
LDH 6 14 12 60 72
MAGNEZYUM 10 30 10 60 70
FOSFOR 10 14 20 60 80
TOTAL PROTEIN 10 30 10 60 70
URE 10 S 60 60 120
URIK ASIT 10 30 10 60 70
INSULIN 12 30 12 60 72
HBS AG 6 30 6 60 66
ANTI HIV 3 30 3 60 63
TROPONIN I 12 30 12 60 72
CK-MB 12 30 12 60 72
BETA HCG 12 30 12 60 72
FT3 12 30 12 60 72
ViT. B12 12 30 12 60 72
TSH 6 30 6 60 66
FERRITIN 6 30 6 60 66
ANTI HCV 3 30 3 60 63
ANTI HBS 12 30 12 60 72
ViTAMIN D 12 30 12 60 72
TOTAL PSA a 30 a 60 64
FSH 4 30 4 60 64
FT4 12 30 12 60 72
FREE PSA a 30 a 60 64
PROLAKTIN a 30 a 60 64
ESTRADIOL 12 30 12 60 72
FOLIK ASIT 12 30 12 60 72
LH 12 30 12 60 72
ANTI TG 12 30 12 60 72
ANTI TPO 12 30 12 60 72




