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1.

3.

KONU:

Aydin il Saghk Miidiirliigiine bagh hastanelerin laboratuvarlarinin ihtiyaglari i¢in 2022-2023
yillarini kapsayan Puan Usulii Sonug Karsiligi Laboratuvar Hizmet Alimi isidir.

KAPSAM:

Bu laboratuvar hizmeti; kurumlarin ihtiyact olan laboratuvar tetkiklerinin ¢alisilmas igin
gerekli olan cihazlarin, yiiklenici firmalar tarafindan teknik dokiimana uygun olarak ilgili
laboratuvarlara kurulmasini ve takibini, cihazlarin otomasyon sistemine baglanmasini,
hizmetin verilmesi i¢in gerekli olan tiim cihazlarin, reaktiflerin ve cihazlarin ¢alismasi icin
gerekli tim sarf malzemelerin saglanmasini, kan alma Gniteleri i¢in gerekli sarf malzemelerin
saglanmasin, i¢ ve dis kalite kontrol hizmetlerinin verilmesini, laboratuvar
iklimlendirmesini, laboratuvar uzmani tarafindan test sonucunun onaylanmasi ve sonuglarin
arsivlenmesine kadar olan tiim hizmetleri kapsamaktadur. Yiiklenici firmalar asagida yazili
olan hususlar cercevesinde laboratuvar hizmetinin Saglkta Kalite Standartlan kapsaminda 7
giin 24 saat boyunca kesintisiz olarak verilmesi i¢in gerekli olan tim diizenlemeleri
yapacaktir.

GENEL OZELLIKLER:

3.1, Yiiklenici firmalar; ilgili idarelerin laboratuvarlarina, teknik dékiimana uygun cihazlarin

kurulumunu yapacaktir.

3.2. Cihazlarn ilgili laboratuvarlara kurulumundan sonra ihtiyag duyuldugunda yiiklenici

firmalar, cihazlarin tasinmasi ve yeniden kurulumunu ticretsiz olarak saglayacaktir.

3.3. Yiiklenici firmalarin kurumlara kuracagi cihazlarin, orijinal kataloglarinda belirtilen

3.4.

hizlari esas alinacaktir. Laboratuvar uzmanlarinin istedigi durumlarda katalog
hizlarina yonelik demo yapilablir.

Teklif edilen reaktiflerin tiimii, tiretici firma ambalajinda olmalidir ve liretici firmaya ait
etiketi tagimalidir. Kullanima hazir olmayan reaktiflerin sulandirict soliisyonlar orijinal
ambalajinda olmalidir. Reaktif ve soliisyonlar (ISE dahil) cihazin reaktif haznesine
orijinal disposable ambalajlarinda aktarim yapilmadan yiiklenebilmelidir. Muayene
Komisyonu’nun onayt olmadan hi¢bir malzeme laboratuvarda kullanilmayacaktir.
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3.5.

3.6.

3.7,

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

Firma cihazlarin test meniisiinde bulunan orijinal reaktifleri teklif edecektir. Firmalar,
ancak kendi kit meniilerinde olmayan parametreleri, analizérlerle tam uyumlu olmak ve
bu durumu belgelemek kosulu ile_en fazla 5 (bes) adet parametreyi (Idrarda Madde
bagimlilig: testeri hari¢ ) baska marka kit teklif edebilirler. Teklif edilen kitler cihazlarla
tam uyumlu olacaklar bunun i¢gin validasyon ¢alismalarini cihaz ve kit iireten firmalarca
birlikte yapilmis olmasi gerekmektedir ve bu durum cihaz ve Kit iiretici firmalar
tarafindan belgelendirilecektir.Ayrica bu durumda teklif veren firmalar iiretici firma
tarafindan yetkilendirilmis kalite standartlar: ve analitik performans gostergesi
olan CLSI/ EUCAST protokollerine gore iiretimine izin verdigi parametreleri
teklif verebileceklerdir.beraberinde teklif ettikleri farkl marka Kitler igin o kitleri
saglayan distribiitor firmalardan aldiklari noter tasdikli yetki belgelerini ihale dosyasina
eklemelidirler. Teklif edilen Kitler, iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar: belirtilmis olmaldir.
Analizorlere yiiklenen kitler analizor barkod sistemi tarafindan taninmahdir. [hale
uhdesinde kalan firmalar farkh marka kit teklif ettikleri durumda ilgili kurum
uzmaninin onayl olmadan degisiklik yapamaz.

Teklif veren firmalar tekliflerinde reaktiflerin hangi prensiple ¢alistigini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu, kalibrasyon stabilitelerini, cihaz tizerindeki stabilitelerini ve
{iretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir. Uretici firma bashikl ve onayli reaktif
ambalaj listesini gosterir belge veya katalog verilecektir.

Teklif veren firmalar hangi reaktifleri kag testlik ambalajlarda vereceklerini liste halinde
bildireceklerdir. Az kullanilacak reaktifler en kii¢iik ambalajlarinda teklif edilmelidir.
Reaktifler cihaza yerlestirildikten sonra bitene kadar cihaz tizerindeki stabilitesini
korumalidir, aksi takdirde firma verim alinamayan miktar licretsiz karsilayacaktir.

Reaktiflerin bozulmasi, reaktiflerle ilgili kalibrator ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi
durumunda bu reaktifler firma tarafindan yenileri ile 7 (yedi) giin i¢inde degistirilecektir.
Laboratuvar uzmani gerekli goriirse farkli lot numarali reaktiflerle degisim saglanacaktir.

Reaktifler ve tiim sarf malzemeler ilgili kurumlarin talebi dogrultusunda parti parti teslim
edilecek, teslimat faksla yapilan istem tarihinden itibaren 7 (yedi) gtin iginde ve mesal
saatlerinde gergeklestirilecektir. Kargo ile teslimat halinde ilgili labratuvara teslim
edilebilmesi i¢in firma yetkilisi hazir bulunacaktir.

Yiiklenici firmanin laboratuvarlara teslim edecegi reaktiflerin miadlar en az 3 (ii¢) ay
olmalidir. Miad1 1 (bir) aydan daha az olan reaktif ve sarf malzemeler yenileri ile
degistirilecektir. Miadi ge¢mis reaktif ve sarf malzemeler kesinlikle kullanilmayacaktir.

Yiiklenici firmalar; kurumlarin ihtiyacina gére en az 2 aylik reaktif ile reaktif ve
cihazlarin calismasi igin gerekli tiim sarf malzemeyi kurumlarda bulunduracaktir.
Yiiklenici firmalar her ay reaktif ve sarf malzemeleri sayimini yaparak 2 aylik stogun
devamliligim saglayacaktir. Cihazlarin hemoliz Lipemi Ikter tespit edebilen serum
indeks programlari olmali ve cihazlar bu verileri otomasyona aktarabilmelidir.
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3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

Yiiklenici firma kitler ile ayni marka kalibrator ve kontrol materyali saglamali, kitlerle
ayn1 marka kontrol materyaline sahip olmayan firmalar laboratuar sorumlusunun tercih
edecgi klinik karar verme konsantrasyonlarini i¢eren ve kontroliin prospektiistinde bu
cihaz i¢in belirlenmis kontrol degerleri bulunan en az 2 seviyeli uluslar arasi akredite i¢
kalite kontrol materyalini ticretsiz olarak temin etmelidir. Laboratuvara teslim edilecek
kontrol serumlari en az 4 ay siire ile ayni lot numarasindan temin edilip teslim
edilecektir.

Sozlesme siiresince firmalar laboratuar uzmanlan tarafindan kabul edilen bir dis
kalite kontrol programu ile ilgili tiim islemleri iicretsiz olarak gerceklestirmelidir.
Dis kalite kontrol programu her cihaz i¢in ayri olmah ve ISO 17043 akreditasyonu
bulunmahdir. ilgili firma teklif verdigi tiim hastaneler i¢in ayn1 marka dis kalite
kontrol programi getirecektir.

Yiiklenici firmalar her bir kurum ve kurumlardaki her bir cihazda ¢ahsilan tiim
testler icin ve manuel jel santrifiigasyon sistemi i¢in ayri olacak sekilde ve
kurumlar tarafindan kabul edilen bir Dis Kalite Kontrol Programi’na, ise
baslamay: takiben en geg 1 ay igerisinde iicretsiz olarak baglanmay saglayacaktir.
Sozlesme siiresince Dig Kalite Kontrol drnekleri firma tarafindan ilicretsiz
karsilanacak ve kesintisiz olarak ilgili laboratuvarlara teslim edilecektir. D1s Kalite
kontroller aylik calisilacaktir. Ancak aylik kontrolleri olmayan testler i¢in ilgili
kurum uzmamndan goriig ahmacaktir. Ayrica 6rneklere ait sonuglarin yazili olarak
ya da elektronik ortamda ilgili laboratuvar sorumlusuna ulastirilmasi
saglanacaktir. Dig Kalite Kontrol Programi i¢in sézlesme yapan firmalarin
external sozlesmelerinden bir suret ve external calisma periyotlar: hastane
idarelerine verilecektir.

Cihazlarin kurulumu, kullanic: egitimi, reaktiflerin kalibrasyonu, i¢ ve dis kalite kontrol
orneklerinin calisilmasi, analiz tekrarlari, cihazlarin arizasi ile bakim ve onarim islemleri
vb. durumlarda harcanan reaktifler icin yiiklenici firmaya 6deme yapilmayacaktir.

Resmi girisi yapilmis hastalarin onayli sonuglar disinda higbir tetkikin ticreti ytiklenicl
firmaya 6denmeyecektir. Caligilan testlerin faturalandirilmasinda, ilgili tarih araliginda
laboratuvar sorumlusunca uygun goriiliip onaylanmis test sayilarina ait otomasyon
sistemi kayitlar1 esas alinacaktir. Yiiklenici firma teslim ettigi reaktifleri ayrica
faturalandiramaz, gelen reaktifler konsinye niteliktedir.

Yiiklenici firmalar, reaktiflerle beraber kullanilacak cihazlara uygun her teste ait
kalibratorleri, farkli diizeylerde i¢ kalite kontrol serumlarini (en az 2 seviyeli), diluent,
buffer, yikama ve temizlik sollisyonlarini, numune kaplarini, reaksiyon kiivetlerini,
otomatik pipetleri , otomatik pipet uglarini, OGTT i¢in kullanilan plastik bardaklari,
Jamba ve elektrodlari, bilgisayar ile ilgili rapor kagitlarini ve yazici seritlerini, su sistemi
ile ilgili sarf malzemelerini ve ayrica yukarida istenilen malzemeler gibi cihazlari normal
ve giivenilir bir sekilde kullanabilmemiz i¢in gerekli tiim sarf malzemelerini ve
aksesuarlarini, ticretsiz olarak gerektigi kadar (alinan reaktiflerin kullanimina yetecek
miktarda) kurumlara verecektir. Ayrica bu malzemelerin en az 2 aylik stok miktarlari
kurumlarda bulundurulacaktir.
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3.18. Yiiklenici firma tarafindan laboratuara teslim edilecek santrifiij ,otomatik pipet , kit
saklama dolabi, dondurucu gibi periyodik kalibrasyon gereken malzemelerin
kalibrasyonlar1 firma tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir. Ilgili malzemeler ilgili
{initelere kalibrasyon etiketli olarak teslim edilecektir. Kalibrasyon kontrolleri yillik
olarak yenilenecektir. '

3.19. Teklif veren firmalar, teklif ettikleri cihazlarda kullanima uygun olacak sekilde ve sorumlu
laboratuvar uzmanmmn talebine gore; vakumlu kan alma tiiplerini vb. yenidoganlar i¢in
mikrotiipleri, pediatrik hastalar i¢in 2,5 mI’ lik tiipleri kurumlarin ihtiyacina gore diizenli
olarak saglayacaktir. Kurumlara saglanan tiiplerde ve diger malzemelerde sorun
yasanmasi durumunda firma bu tiipleri ve diger malzemeleri kurumlarin uygun gorecegi
baska tiiplerle ve diZer malzemelerle degistirecektir. Firmalar ayrica vakumlu kan alma
tiiplerine uygun emniyetli igne uglarini ve kurumlarin ihtiyacina gére adaptor ve otomatik
turnikeleri bedelsiz saglayacaktir. Vakumlu tiipler, emniyetli igne uclar1 ve adaptorler
birbirleriyle uyumlu olacaktir. Ayrica kurumlarda bu malzemelerin en az 2 aylik stok
miktarlar bulundurulacaktir. .

NO

CIHAZ GRUPLARI TUP SAYILARI

Biyokimya Otoanalizdr Cihazlari i¢in -Her 5 test icin 1 tiip olacak sekilde
verilecektir. (Bu tlplerin bir kismi
Kurumlarin ihtiyacina gore Diyaliz
hastalarinda  kullanilmak  lzere
lityum heparinli jelli tiip olacaktir.)
-HbAlc i¢in toplam test sayisinin
%10 fazlasi

-Etanol i¢in test sayisinin 2 kati NaF
icerikli

-Pediatrik tlpler, mikrottpler wvb.
kurumun talebi kadar verilecektir.
-Idrarda calisilacak madde bagimhhgl
testleri (44-48.nci testler) i¢in 25.000
(yirmibesbin) adet Vakumlu burgulu
kapakli  plastik bardak ve buna
uygun vakumlu katkisiz 42.000 adet
10 ml.hacimli tiip verilecektir.
-Idrarda calisilacak madde bagimlilig
testleri (44-48.nci testler) i¢in Her
hastane icin birer temazsiz veya
indikatorli 1s1 6lcer ve her hastane
icin 2 ‘ser adet soguk zincire uygun
kilitli tasima ¢antasi verilecektir.

immunanalizér ve Makro Eliza Grubu | Toplam test sayisimin 1/3’i kadar
Cihazlar i¢in jelli tiip verilecektir.

Troponin testi i¢cin Troponin test
sayisinin %10 fazlasi verilecektir.
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Koagtlilasyon Cihazi igin Toplam test sayisinin 2/3'l kadar

verilecektir. Kadin Dogum Hastanesi
icin verilecek tlplerin %50 si 1,8 -2
ml. hacimli olmalidir.

Kan Gazi Cihazlari i¢in Toplam test sayisinin %15 fazlasi

kadar kuru lityum heparinli kan gazi
enjektoru verilecektir. Ayrica
kurumlarin ihtiyacina gore lityum
heparinli kapiller tiip verilecektir.

Idrar cihazlari igin Toplam test sayisinin %15 fazlasi kadar

pnématik sisteme uygun ¢ift burgulu -
vidali kapakli idrar bardag: ve idrar
tiipti verilecektir. Ayrica Strip okuyucu
cihazlar i¢in toplam test sayisinin %15
fazlas1 kadar Lam , Lamel ve konik
idrar tiipti de verilecektir.

Tam Kan Sayim cihazlari igin Toplam test sayisinin %15 fazlasi

kadar verilecektir.

Jel Santrifiigasyon Testleri igin

Toplam test sayist kadar verilecektir.,

Sedimentasyon Cihazi i¢in Toplam test sayisinin %5 fazlasi

kadar verilecektir.

Emniyetli igne ucu Tip sayllarnin  2/3 ‘i kadar

verilecektir.

Adaptor ve otomatik turnike Her 1000 ttup sayisina karsilik 1’er

adet verilecektir.

3.20.

3.21.

3.22.

3.23.

3.24.

Yiiklenici firma laboratuvarlarin calismasini ve hasta sonuglarini etkileyebilecek reaktif,
kontrol ve kalibratorlere ait tiim bilgileri ve degisiklikleri ilgili tirtin kullanima ge¢gmeden
once laboratuvarlara bildirecektir.

Yiiklenici firma teklif ettigi testlerin en son jenerasyon bilgilerini laboratuvarlara iletecek
ve kurumlardaki laboratuvar sorumlulari gerekli goriirse firma bu reaktifleri temin
edecektir.

Yiiklenici firmalar, teklif ettikleri cihazlarin, reaktiflerin ve sarf malzemelerin orijinal ve
Tiirkge dokiimanlarini Muayene Komisyonu’na sunacakitir.

Yiiklenici firmalar cihazlarin envanter kaydini (cihazin markasi, modeli, yasi, seri
numarasi vb.), cihaz yonetim dosyasini (kullanim kilavuzu veya CD’ si, orijinal kataloga
uygun periyodik bakim planlari, firma iletisim bilgileri vb.), reaktifler ve sarf
malzemelere ait malzeme giivenlik bilgi formlarini (MSDS) ise baslamayi takiben en ge¢
bir ay i¢inde laboratuvar sorumlularina teslim edecektir.

Yiiklenici firma giinde 24 saat, haftada 7 giin ayrica resmi ve dini bayram tatilleri dahil
laboratuvarlarda hizmetin aksamamasi igin gerekli tiim onlemleri alacaktir.
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3.25.

3.26.

3.27.

3.28.

3.29.

3.30.

3.31.

3.32.

3,33,

3.34.

Yiiklenici firma, herhangi bir nedenle hizmet veremediginde (cihaz arizasi, malzeme
eksikligi vb.) numuneleri ihale kapsamindaki diger laboratuvarlara veya kurumun uygun
gordiigii, tam giin laboratuvar uzmaninin galistigl bir dig laboratuvara tasiyacak ve testler
sonuc¢landirilacaktir. Sonuglar en geg ertesi giin saat 11:00” a kadar sisteme
yiiklenmelidir. Firmaya bu is i¢in ayr1 bir ticret 6denmeyecektir. Dig laboratuvarda
calisilan testler igin, ¢alisma donemine ait dis kalite kontrol sonuglari ile her ¢aligmaya
ait i¢ kalite kontrol sonuglari firma tarafindan temin edilecektir.

Yiiklenici firmalar tarafindan kurulan cihazlar 1(bir) ayda toplam 7(yedi) giinden fazla
arizali kalir ve hizmet veremezse, arizali cihaz 7 (yedi) giin ierisinde teknik sartname
hitkiimlerine uyan yeni bir cihaz ile degistirilecektir. Bu asamada hizmetin aksamamasi
icin yiiklenici firmalar her tiirlii tedbiri almakla ytikiimliidiir.

Yiiklenici firmalar Laboratuvar kabulii yapilan hasta 6rneklerine ait sonuglar en geg 3
(li¢) saat icersinde verecektir. Kurumlarin Acil Laboratuvarlari’nda ya da acil hizmet
kapsaminda ¢alisilan numuneler en ge¢ 1 (bir) saat igerisinde sonuglandirlacaktir.
Firmalar bu konuda gerekli olan tiim 6nlemleri almakla ytikiimltidiir .

Hasta sayisinin artmasi, sonuglarin zamaninda verilememesi vb. nedenlerden dolayi

-yiiklenici firmalar, ek ticret talep etmeden ve Muayene Komisyonu’nun onayini alarak

cihaz say1sim arttirabilir ya da tist model cihaz ile degisiklik yapabilir.

Cihazlarin ¢alismasi i¢in gerekli ortam 1sisini saglamak amaciyla uygun giigte klima,
reaktiflerin saklanmasi i¢in kit saklama dolabr , derin dondurucu , érneklerin analize
hazirlanmasi i¢in santrifiij firmalar tarafindan saglanacak, bakimlari , onarimlar ve
kalibrasyonlarimi (yillik) ticretsiz olarak yapilacaktir.

Yiiklenici firma tetkik sonuclarini, hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz.

Yiiklenici firma, Saglikta Kalite Standartlari’nin gereklerine ve yenilenmesi durumunda
yeni haline uygun sartlari saglamakla ytiklimltidiir.

Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayr1 ve sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “................ marka............ FROHE] ;5 4 cossmmn 1 15 s cihazlari
ve reaktifleri teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi” baslig1 altinda teklif veren
firmanin bashikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu
cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastirildiginda herhangi bir farkhilik bulunursa
firma ihale dis1 kalacaktir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

Cihazlar ve reaktifler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar orijinal veya noter onayl
olacaktir. Tiirk¢e dokiiman yoksa noter onayli Tiirk¢e terctimesi teklifle birlikte
sunulacaktir.
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3.35,

3.36.

3.37.

3.38.

3.39.

3.40.

3.41.

3.42.

3.43.

3.44.

3.45.

Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gérdiigii hallerde demonstrasyon
isteyebilir. Demosntrasyonda cihazlarin perfomansina yonelik Saghk Bakanhginin
belirledigi ve/veya Uluslar arasi standartlara gore Total Izin Verilebilir Hata
izlemi yapilabilir. Ayrica Demonstrasyonun nasil saglanacagi ve sartlar1 Aydin il
Saghk Miidiirliigiii tarafindan firmalara bildirilecektir.

Firmalarin teklif ettikleri cihazlar sozlesme siiresince 10 yasini gegmeyecektir. Firmalar
teslim ettikleri cihazlarin yasini tiretici firmadan alinan; cihazlarin imalat tarihini, seri
numarasini ve modelini gdsteren bir belge ile belgelendirecektir.

Saglik Bakanhg: Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligii’ntin 2008/36 sayil genelgesinde
de belirtildigi tizere alim1 yapilacak cihaz ve reaktiflerin T.C. [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasi’na (TITUBB) ve UTS (Uriin Takip Sistemi) kayitl olmasi ve TITUBB’
da Saglik Bakanlig) tarafindan onayl olmasi sarti aranacaktir. Teklif veren firma
teklifinde bu hususu belgeleyecektir.

Reaktifler 14 Ekim 2003 tarih, 25259 sayili Resmi gazetede yayinlanan ve 14 Nisan
2005 tarihinde yiirtirliige giren ‘Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan Cihazlan
Yénetmeligi’ne uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmahdir.

Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi’nin 25.05.2007 tarih ve 26532 miikerrer sayil
Resmi Gazetede yayinlanan Sosyal Giivenlik Kurumu uygulama tebliginin 20.1.
maddesinde belirtilen tibbi malzeme bedellerinin 6denmesi igin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli olmas: gerekmektedir. Kaydi bulunmayan ve teklifinde
kayith olduguna dair belgesi bulunmayan firmanin teklifi reddedilecektir.

Teklif edilen reaktifler ve cihazlar icin {iretici firma Tiirkiye Distribtitorii Belgesi, ve
distribiitér firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olmalidir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitkiimleri gegerlidir.

Su kirliligi kontrol yénetmeligi ve bu yonetmelife bagh olusturulan saghk
kuruluskan atik su/sivi atik yonetmeligi el kitabinda tanimlanmus desarj yontemleri
gbzoniine alinarak, cihazda olusacak ve islem sonucu her tiirlii cihazdan ¢ikacak
olan atiklarin degerlendirilmesi, séz konusu atiklarin kanalizasyon desarj veya
tehlikeli atik kapsamina alinip ahnmayacaginin firma tarafindan belgelendirilmesi
gerekir. S6z konusu analizin saglanmasi ve tehlikeli sivi atigin bertarafina iliskin
diizenlemeler ilgili firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

Az tiiketilen reaktifler ¢ok tiiketlen reaktiflerle ihale birim fiyatlar1 iizerinden
degistirilebilecekir.

Uretimde olmayan cihazlar teklif edilemeyecektir. Istendiginde firmalar cihazlarin
iiretimde olduguna dair belge sunacaktir.

Cihazlar laboratuvar ve hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli, hasta
kayitlarini otomasyon aracili ile alip, raporlari dogrudan otomasyon sistemine
aktarabilmelidir. Cihazlarin otomasyon sistemine baglantisi i¢in gerekebilecek ek
programlar, hastane otomasyon firmas: tarafindan saglanacaktir. Tiim masraflar
yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Tim gruplar i¢in bu madde gecerlidir.
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4.A VE B GRUBU BIYOKIMYA OTOANALIZOR CIHAZLARI VE BU CIHAZLARDA
KULLANILACAK REAKTIFLERIN GENEL TEKNIK OZELLIKLERI:

4.1. Otoanalizér sistemleri hasta bazinda analiz yapmali, bir numuneden bir defa programlamadan
sonra ¢ok sayida biyokimyasal parametreyi tam otomatik ve rastgele se¢imli (random access)
olarak analiz edebilmelidir.

4.2. Otoanalizér sistemleri, drneklerin programlanip yliklenmesini takiben sonuglarin hasta raporu
seklinde alinisina kadar operatériin herhangi bir miidahalesini gerektirmeden tam otomatik
olarak tiim analiz islemlerini gergeklestirmelidir.

4.3. Sistemler; otoanalizér {initesi, elektrolit testleri igin ISE (iyon selektif elektrotlar) tinitesi,
bilgisayar, renkli monitér, klavye, yazici ve sisteme uygun gligte kesintisiz gli¢ kaynagi
igermelidir.

4.4. Otoanalizér sistemleri fotometrik testleri kinetik, kolorimetrik, tiirbidimetrik yontemleriyle
calisabilmelidir.

4.5. Otoanalizér sistemlerinde sodyum, potasyum, klor testleri potansiyometrik yontemle (ISE- iyon
selektif elektrotlar) calisilabilmelidir. Elektrolit 6lgiim modiilii cihaza ait olmali ve cihazla tam
uyumlu ¢alisabilmelidir.

4.6. Otoanalizér sistemlerinde ayni hasta numunesinden hem fotometrik testlerin hem de
elektrolitlerin 6l¢limii yapilabilmelidir.

4.7. Otoanalizér sistemlerinde; serum, plazma, viicut sivilari, BOS ve idrar ornekleri ile !
calisilabilmelidir. HbAlc testi hari¢ hasta 6rnekleri cihaza verilmeden 6nce herhangi bir én
islem ve diliisyona gerek duyulmamalidir. Ancak Aydin Devlet Hastanesi, Nazlli Devlet
Hastanesi ve Aydin Atatiirk Devlet Hastanesinde HbAlc testi 6n islemsiz ve diliisyonsuz
calisilacaktr. On islemsiz ve diliisyonsuz kit temin edemeyen firmalar laboratuar uzmaninca
onay verilecek olan HPLC metoduyla ¢alisan (stirekli otomatik numune yiiklemeli) ek bir cihaz
teklif edebileceklerdir.

4.8. Otoanalizér sistemleri tam otomatik olmalidir. Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten
sonra, sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye gerek duyulmamalidir.
4.9, Otoanalizér sistemlerinde acil (stat) ¢calisma modu bulunmalidir. Sistemde acil numuneler,

rutin calisma devam ederken sistemin galigmasi durdurulmadan girilebilmelidir. Acil numuneler
calisildiktan sonra testleri tamamlanmis hastalara ait sonug raporlar1 alinabilmeli ve rutin ¢alisma
kaldig1 yerden devam edebilmelidir.

4.10. Otoanalizor sistemleri giiniin 24 saati kullanima hazir olabilmelidir.

4.11. Otoanalizér sistemleri calismasi sirasinda bir ariza ya da yanhs kullanim, reaktif ve numune
problemlerinden dolay: olusan sorunlarda kullaniciy: arizanin kaynagina gore hata mesajt
vererek uyarabilmelidir.

4.12. Analiz sonuglar ve testlere ait bilgiler ekrandan izlenebilmeli ve gerektiginde hasta sonuglari
bir bilgisayar aracilig1 ile tizerinde hastane adi, laboratuvar adi, rapor tarihi, klinigi, hasta adi,
protokol numarast, hasta sonuglari, test birimleri ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde
aliabilmelidir. Referans degerleri disinda olan sonuglar rapor liZerinde uyari isaretiyle
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belirtilmelidir. Hasta raporlarinda testlere ait normal degerler kullanic: tarafindan istenildigi
gibi programlanabilmelidir. Analiz sonuglar1 bilinen standart birimler cinsinden
secilebilmelidir.

4.13. Otoanalizor sistemlerinde hesaplamali test programlari olmalidur.

4.14. Otoanalizor sistemlerinde reaktif boliimiinde barkod okuyucu bulunmalidir. Reaktifler cihazin
reaktif bolmesine sabit bir pozisyon tanimlamasi yapilmaksizin orijinal ambalajiyla
yiiklenebilmelidir. Gerektiginde ayni test i¢in yedek reaktif kullanilabilmeli ve otomatik olarak
yedek reaktife gegilebilmelidir.

4.15. Otoanalizor sistemlerine yiiklenecek 6rnekler i¢in internal barkod okuma sistemi olmahidir.
Cihazlar 6rnek kaplarindan ve primer barkodlu tiipten ¢alisabilmelidir.

4.16. Otoanalizor sistemlerinde reaktiflerin bulundugu bolmeler sogutuculu olmalidir ve
kullanimdaki reaktifler, bitinceye kadar analizor tizerinde kalabilmelidir.

4.17. Otoanalizor sistemlerinde tiim testlerin ya da istenilen testlerin kalibrasyon ve kontrol
okumalari, kullanici tarafindan ayni anda programlanip otomatik olarak yapilabilmelidir. Her
teste ait kalibrasyon ve kontrol bilgileri sistemin hafizasinda otomatik olarak saklanabilmelidir.
Cihaz kalibrasyon siireleri ile ilgili kullaniciy1 uyarmalidir. Sistemlerde, elektrolit testleri hari¢
giinde 1 (bir) kereden fazla kalibrasyona ihtiya¢ duyulmamalidir.

4.18. Otoanalizor sistemlerinde birbirinden ayri ve bagimsiz ¢alisan reaktif probu ve numune
probu olmalidir. Problarda sivi seviye dedektorii olmah, numune ya da reaktif azaldiginda
kullanicy, sistemler tarafindan uyarilmahdir.
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4.19. Otoanalizér sistemlerinde reaktiflerin miktarini gosterebilen bir menti bulunmalidir.
Cihazlar azalan ya da biten reaktifleri bildirme 6zelliginde olmalidir.

4.20. Otoanalizor sistemlerinde reaksiyon kiivetleri cihaz tizerinde her reaksiyondan sonra
temizleme soliisyonu ve su ile otomatik olarak yikanmali, kurutulmali ve tek tek kontrolden
gecirilerek kirlilik 6lgtimleri alinmalidur. Kirli kiivetler kullanim disi birakilabilmeli ve yenileri
firma tarafindan {icretsiz olarak saglanmalidir. Tek kullanimlik kiivet ile ¢alisan cihazlar igin
kiivet sarfl firma tarafindan bedelsiz olarak saglanacaktir.

4.21. Otoanalizor sistemleri hastalara ait demografik bilgileri, test sonuglarini, kalite kontrol
sonuglarini, test kalibrasyon bilgilerini saklayabilecek hafizaya sahip olmalidir ve bu sonuglar
istenildiginde ekrana getirilebilmeli, yeniden yazdirilabilmelidir. Hastalara ve kontrollere ait
veriler sézlesme siiresince firma tarafindan ticretsiz olarak yedeklenecektir.

4.22. Otoanalizér sistemlerinde istatistik ve kalite kontrol programi bulunmalidur. Istenildi@inde
her test i¢in giinliik ve aylik olarak kontrol serumlarina ait kalite kontrol sonuglar ve grafikleri
alinabilmelidir.

4.23. Otoanalizor sistemleri kurumlarin ihtiyag listesinde belirttikleri tiim parametreleri
olgebilmelidir.




4.24. Otoanalizor sistemleri programlanmis drnekleri ¢alismakta iken kullanici daha sonra
yiikleyecegi orneklere ait bilgileri girebilmelidir. Sistemler ¢alisirken testleri tamamlanmis
hasta raporlar1 yazicidan alinabilmelidir.

4.25. Cihazlar laboratuvar ve hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli, hasta
kayitlarini otomasyon aracilig ile alip, raporlar: dogrudan otomasyon sistemine
aktarabilmelidir. Cihazlarin otomasyon sistemine baglantisi i¢in gerekebilecek ek programlar,
hastane otomasyon firmas: tarafindan saglanacaktir. Tiim masraflar yiiklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

4.26. Firmalar, her bir kuruma ait olan talep listelerinde belirtilen testlerin tiimiine birden teklif
verecektir.

4.27. Firmalarin teklif ettigi reaktifler kullanima hazir olmalidir. Kullanima hazir olmayan
reaktiflerin sulandirici soliisyonlari orijinal ambalajinda olmalidir.

4.28. lidrarda cahgilacak madde bagimhilig: testleri immiinokimyasal yontemlerden (EIA,
FPiA, CEDIA ve benzeri) biriyle ¢calisilabilmelidir. Bu testlerin cut off degerleri tablodaki
gibi olmahidir.

Testler Cut off Degerleri (ng/ L =ng/mL)
iDRARDA BENZODIAZEPIN 300

IDRARDA ESRAR (CANNABINOID) 50

iDRARDA KOKAIN 150

iDRARDA OPIAT 2000

iDRARDA AMFETAMIN 500

4.29. idrarda calisilacak madde bagimhilig testleri i¢in ¢alisilmasi gereken biitiinliik
testlerini (pH, Kreatinin ,Dansite, Nitrit ) ilgili firma iicretsiz olarak saglayacaktir.

5. A GRUBU HORMON iMMUNANALIZOR CIHAZLARI VE BU CIHAZLARDA
KULLANILACAK REAKTIFLERIN GENEL TEKNIK OZELLIKLERI

5.1.Teklif edilecek cihazlarin 6l¢iim sistemi; kemiliiminesans, elektrokemilliminesans, Micro
Particle Enzyme Immunoassay (MEIA), Fluorescent Polarization Immunoassay (FPIA), Enzyme
Linked Fluorescent Assay (ELFA) yontemi ya da yontemleri ile 6l¢tim yapmalidir.

5.2.Cihazlar; analizor, bilgi islem tinitesi, renkli monitdr, klavye, yazici ve sisteme uygun gligte
kesintisiz gii¢ kaynagindan olusmalidir.

5.3.Cihazlar hasta bazinda analiz yapmali, bir numuneden bir defa programlamadan sonra ¢ok sayida
parametreyi tam otomatik ve rastgele se¢imli (random access) olarak ¢alisabilmelidir. Cihazlar calisir
durumdayken siirekli hasta yiiklemesi yapilabilmelidir.

5.4. Kardiyak Marker Cihazi olarak kullanilacak Immunanalizor Cihazlar hari¢ cihazlara istenilen
testlere ait reaktiflerin en az 20 adedi aym anda yiiklenebilmeli ve bu testler tek drnekten
calisilabilmelidir.



5.5. Cihazlar 6rneklerin programlanip yiiklenmesini takiben sonuglarin hasta raporu seklinde
alinisina kadar operatdriin herhangi bir miidahalesini gerektirmeden tam otomatik olarak tiim analiz
islemlerini gergeklestirmelidir.

5.6. Cihazlar kurumlarin ihtiyag listesinde belirttikleri tim parametreleri dleebilmelidir.
5.7.Cihazlarda pihti dedektorii olmahidir.
5.8. Cihazlar; hasta serumu 6n isleme tabi tutulmadan testleri calisabilmelidir.

5.9. Cihazlarda acil (stat) calisma modu bulunmalidir ve acil 6rnekler rutin calisma devam ederken
sistemin ¢alismasi durdurulmadan girilebilmeli ve rutin ¢alisma kaldig1 yerden devam edebilmelidir.

5.10.Cihazlar gerekli oldugu takdirde test diliisyonu yapabilmelidir.
5.11.Cihazlar kalibrasyon siireleriyle ilgili kullanicty1 uyarmalidir.

5.12.Cihazlarda tiim testlerin ya da istenilen testlerin kalibrasyon ve kontrol okumalari kullanici
tarafindan ayni anda programlanip otomatik olarak yapilabilmelidir. Her teste ait kalibrasyon ve
kontrol bilgileri sistemin hafizasinda otomatik olarak saklanabilmeli ve gerektiginde
yazdirilabilmelidir.

5.13.Cihazlarda kalite kontrol programi bulunmalidir, Istenildiginde her test i¢in kontrol serumlarina
ait kalite kontrol sonuclar1 ve grafikleri alinabilmelidir.

5.14.Cihazlarda yiiklenecek hasta 6rnekleri igin internal barkot okuma sistemi olmali ve cihazlar
ornek kaplarindan ve primer barkotlu tiipten ¢alisabilmelidir.

5 15.Cihazlarda reaktif miktarinin izlenebildigi bir menii olmalidir. Cihazlar azalan ya da biten
reaktifleri bildirme 6zelliginde olmalidir.

5.16.Cihazlarda reaktiflerin bulundugu bélmeler sogutuculu olmali ve kullanimdaki reaktifler,
bitinceye kadar analizor tizerinde kalabilmelidir.

5.17.Cihazlarin reaktif iinitesi i¢inde barkod okuyucu olmalidir. Reaktifler cihazin reaktif bolmesine,
dogrudan ve pozisyon belirtmeksizin orijinal barkotlu ambalajiyla yiiklenebilmeli, gerektiginde ayni
test i¢in yedek reaktif kullanilabilmelidir ve cihazlar otomatik olarak yedek reaktife gegebilmelidir.

5.18.Cihazlar programlanmis érnekleri ¢aligmakta iken kullanict daha sonra yiikleyecegi orneklere
ait bilgileri girebilmelidir.

5.19.Cihazlarda analizler devam ederken, testleri tamamlanmus hasta raporlar alinabilmelidir.

5.20.Cihazlar calisma sirasinda bir ariza, yanhs kullanim ya da reaktif ve numune problemlerinden
dolay! olusan sorunlarda kullaniciy: sorunun kaynagina gore hata mesaji vererek uyarabilmelidir.

5.21. Cihazlar hastalara ait demografik bilgileri, test sonuglarini, kalite kontrol sonuglarini, test
kalibrasyon bilgilerini saklayabilecek hafizaya sahip olmalidir ve bu sonuglar istenildiginde ekrana
getirilebilmeli ve yeniden yazdirilabilmelidir. Hastalar, controller kalibratorlere ait veriler sozlesme
stiresince firma tarafindan iicretsiz olarak yedeklenecektir. N
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5.22.Analiz sonuclar ve testlere ait bilgiler ekrandan izlenebilmeli ve gerektiginde hasta sonuglari
bir bilgisayar araciligi ile tizerinde hastane adi, laboratuvar ady, rapor tarihi, klinigi, hasta adi,
protokol numaras, hasta sonuglar, test birimleri ve referans degerleri (yas, cinsiyet menstruel ve
gestasyonel evrelere 6zgii varyasyonlar dahil) bulunan bir rapor halinde alinabilmelidir. Referans
degerleri disinda olan sonuglar rapor tizerinde uyari isaretiyle belirtilmelidir. Hasta raporlarinda
testlere ait normal degerler kullanici tarafindan istenildigi gibi programlanabilmelidir. Analiz
sonuglari bilinen standart birimler cinsinden segilebilmelidir.

5.23.Cihazlar laboratuvar ve hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli, hasta kayitlarin
otomasyon araciligi ile alip, raporlart dogrudan otomasyon sistemine aktarabilmelidir. Cihazlarin
otomasyon sistemine baglantisi i¢in gerekebilecek ek programlar, hastane otomasyon firmasi
tarafindan saglanacaktir.

5.24 Firmalar herbir kuruma ait olan talep listelerinde belirtilen testlerin tiimiine birden teklif
verecektir.

5 25 Cihazla birlikte teklif edilen reaktiflerin tizerinde barkod olmali, tiim reaktifler tretici firma
ambalajinda olmalidir.

5.26. Cihazin ¢calismas): devam ederken cihazi durdurmaya veya duraksatmaya gerek
duymaksizin siirekli reaktif yiiklenebilmelidir.

5.27. Makro Eliza testleri harig test inkiibasyon siireleri 60 dk.gegmemelidir.
6.A GRUBU BiYOKIMYA VE HORMON CIHAZLARI ICIN iSTENEN CIHAZ SAYILARI VE
iSTENEN CIHAZ HIZLARI

6.1.Cihazlar ve kurulacak hastaneler tabloda belirtilmistir.

TABLO 1 : BIYOKIMYA CIHAZLARI

BIYOKIMYA CIHAZI ACIL BIYOKIMYA
TOPLAM TOPLAM
HIZ(FOTOMETRIK EN AZ ) HIZ(FOTOMETRIK
HASTANE ADI /SAYI EN AZ ) /SAYI ACIKLAMALAR
. 3600 / 2 CiIHAZ _ En distik cihaz fotometrik hiz1 600
AYDIN DEVLET HASTANESI (Ayni marka ve model) 600 /1 CIHAZ | test/saat olmaldir.
ATATURK DEVLET 3600 /2 CIHAZ En diisiik cihaz fotometrik hizi 600
HASTANESI {Ayni marka ve model) 600/1 CIHAZ test/saat olmalidir.
o _ ' En duslk cihaz fotometrik hizi 600
NAZILLI DEVLET HASTANESI 2400/2 600/1 CIHAZ test/saat olmalidir.
) ‘ ) En diisiik cihaz fotometrik hizi 600
SOKE DEVLET HASTANES! 2200/2 CIHAZ - test/saat olmalidir.
. En dusuk cihaz fotometrik
KUSADASI DEVLET 1600/2 CIHAZ hizi 600 test/saat
HASTANESI - olmalidir.
En dlslik cihaz fotometrik
o . 1200/2 CiHAZ hizi 600 test/saat '
DIDIM DEVLET HASTANESI = olmalidir.
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CINE DEVLET HASTANESI 800/1 veya 2 CIHAZ -

En diisiik cihaz fotometrik

KADIN DOGUM VE COCUK hizi 600 test/saat
HAST. HAST. 1200/2 CiHAZ - olmalidir.
GERMENCIK DEVLET

HASTANESI 400/1 CIHAZ

Biyokimya Analizérleri icin teklif edilecek entegre yada modiiler cihazlar tek cihaz kabul edilmeyecektir.

TABLO 2: HORMON CIHAZLARI

ACiL HORMON CIHAZI
HORMON CiHAZI TOPLAM | HORMON CIHAZI | TOPLAM HIZ (EN AZ )
HASTANE ADI HIZ (EN AZ) / SAYI (EN FAZLA) | AGIKLAMALARI /SAYI
_ 850 / 3 CiHAZ .
AYDIN DEVLET HASTANESI (Ayni marka ve model) 90/1 CIHAZ
ATATURK DEVLET 850/3 CiHAZ —_—
HASTANESI (Ayni marka ve model) 80/1 CIHAZ
o Her bir cihaz hizi
NAZILLI DEVLET 480/2 CiHAZ en az 200 test/saat _
HASTANESI (Ayni marka) olmalidir. 80/1 CIHAZ *
_ _ 400/2 CiHAZ
SOKE DEVLET HASTANESI (Ayni marka ve model) -
KUSADASI DEVLET 400/2 CiHAZ
HASTANESI (Ayni marka ve model) -
_ _ 170/2 CiHAZ
DIDIM DEVLET HASTANESI (Ayni marka ve model) -
CINE DEVLET HASTANESI 200/1 CiHAZ - 80/1 CIHAZ *
KADIN DOGUM VE COCUK
HAST. HAST. 200/1 CiHAZ -

Hormon Analizorleri icin teklif edilecek entegre yada modiiler cihazlar tek cihaz olarak kabul edilecektir.
Aydin Devlet Hastanesi ve Atatiirk Devlet Hastanesi harig.

6.2. Biyokimya Cihazlarina teklif veren firma Aydin Devlet Hastanesi Biyokimya
Laboratuvarma 1 adet PREANALITIK OFFLINE sistemi kuracaktir.

6.3. Acil servis laboratuarlarina kurulacak cihazlar ilgili hastanelerin ana
laboratuarlarina kurulan cihazlarda kullanilan Kkitlerle ayn1 marka Kitleri
kullanmalidir. Farkli ambalaj boyutlari olan kitler teklif edilebilir.

6.4.* (Yildiz) isareti konmus yukaridaki tabloda belirtilen hastanelerde (pro bnp veya
bnp , prokalsitonin ck mb kiitle, myoglobin, troponin I veya t , beta heg veya total heg )
testleri calisilacaktir. Bu cihazlarda Troponin Tveya I, ProBNP veya NT-BNP,Total veya
Beta HCG prokalsitonin testi cahisilamadigi durumlarda (ariza,bakim v.b.) ilgili firma
merkez laboratuvardaki Immunanalizérde bu testlerin ¢alisiimasini saglayacaktir.




6.5. Aydin Devlet Hastanesi ,Aydin Atatiirk Devlet Hastanesi ve Nazilli Devlet
Hastanesi merkez laboratuvarina kurulacak Biyokimya Otoanalizorlerinde siirekli
numune yiikleme 6zelligine sahip rakh sistem yada rack loader sistemi olmalidur.

6.6. A Grubu Biyokimya Analizér Cihazlar1 aym marka olacaktir. A Grubu Hormon
Analizér Cihazlar1 ayn1 marka olacaktr.

6.7. Teklif edilen cihaz meniisiinde “High Sensitive” Troponin Kiti varsa hastanenin
talep etmesi durumunda “High Sensitive” kit verilecektir. Kadin Dogum ve Cocuk
Hastaliklar1 Hastanesine TSH testi i¢in 3.jenerasyon kitini teklif edeceklerdir.

6.8. Hormon immunanalizérler icin teklif verecek olan firma Germencik Gozetimli
Laboratuvara 9.000 Test Troponin ¢alismak iizere uzmanin uygun gordiigii 1 (bir)
adet kantitatif sonug¢ veren dl¢iim araliginn alt sinir1 en fazla 0,05 ng/mL olan kart
test ozellikli Kardiyak Marker Cihaz1 verecektir.

6.9.Kurumlarin klima, kit saklama dolab1 ve santriftij ihtiyaglar asagida
listelenmistir:

Santrifiij 48 tiip Buzdolabi
Kurum Kit Klima kapasiteli
Saklama (Biyoki | Derin (Biyokimya +
Dolab1 mya + | Dond Hormon)
(Biyokimy | Hormo | Urtuct
at | imga
Hormon) “Hor
mon)
Aydin Devlet Hastanesi 2+1 3+2 2+1 2+1
Aydin Atatiirk Devlet Hastanesi 2+1 2+1 1 2+2
Aydin Kadin Dogum ve Cocuk 1+1 1+1 0 0+1 adet
Hastaliklar1 Hastanesi (sogutmaly)
Nazilli Devlet Hastanesi 252 1+1 1 243 (1+1]
adedi
sogutmalt)
Cine Devlet Hastanesi 1+1 1+1 0 ' 1+1
Soke Fehime Faik Kocagoz Devlet 2+2 1+1 240 212
Hastanesi
Kusadasi Devlet Hastanesi 2+2 1+1 1+1 2+2
Didim Devlet Hastanesi 1+1 1+1 0 1+1
Germencik Gozetimli 1 1 1
Laboratuvar

“Atatiirk devlet hastanesi biyokimya otoanalizorii igin teklif verecek olan firma ;
Germencik gozetimli laboratuar igin de biyokimya testlerini ¢ahsmak iizere, uzmanin
uygun gordiigii bir adet en az 400 test/saat lhzinda racklarla yiiklenebilecek biyokimya
cihazi temin edecektir.”’
"\
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7B GRUBU BiYOKIMYA CIiHAZLARI ICIN iSTENEN CIHAZ SAYILARI VE ISTENEN CIHAZ
HIZLARI

7.1.Cihazlar ve kurulacak hastaneler tabloda belirtilmistir.
BIYOKIMYA CIHAZI HIZ(FOTOMETRIK)
HASTANE ADI /SAYI|

Bozdogan Devlet Hastanesi
300/1 CIHAZ

Karacasu Devlet Hastanesi
200/1 CIHAZ

7.2. Teklif edilen B Grubu Biyokimya Cihazlar: teklif edilen reaktifler ile tam uyumlu
caligabilmelidir.

7.3 Kurumlarin klima, kit saklama dolab: ve santrifiij ihtiyaglar: asagida listelenmistir:

Kurum Kit saklama Klima Santrifiij
dolabi (en az 24 tiip
kapasiteli)
Bozdogan Devlet Hastanesi 1 0 1
Karacasu Devlet Hastanesi 0 0 1

9.TAM OTOMATIK KOAGULASYON CIHAZLARI VE BU CIHAZLARDA
KULLANILACAK REAKTIFLERIN TEKNiK OZELLIKLERI:

9.1.Yiiklenici firma tarafindan, kurumlarin ihtiyacina gore asagidaki teknik dzelliklere
sahip, saatte en az 60, 100 ve 180 test ¢alisabilen (100 ve 180 test ¢alisacak cihazlar
icin PT, APTT testlerinin birlikte ¢aliyma esnasindaki cihaz test kapasitesi
belirtilmistir.) tam otomatik koagiilasyon analizorleri kurulacaktir.

9.2.Cihazlar; Protrombin zamani (PT), Aktive Parsiyel Tromboplastin Zamani (APTT)
testlerini, mekanik (bilyeli) yéntem ya da optik yontemle ve Fibrinojen testlerini
clotting esash 6l¢ebilmelidir.

9.3.Cihazlar; Fibrinojen testini PT iizerinden hesaplamayla degil, kendi Fibrinoj eﬁ kiti
ile calismalidir.PT reaktifleri insan kaynakli olmali ve 1s1 degeri 0,9 - 1,1 arasinda
olmalidir.

9.4.Cihazlar; PT sonuglarini saniye, % aktivite ve INR olarak verebilmelidir.

9.5.Sistemler; analizor, bilgi islem iinitesi, monitdr, klavye, printer ve uygun glicte
kesintisiz gli¢c kaynagindan olugmalidir.

9.6.Yiiklenici firma tarafindan kurulacak olan 100 ve 180 test/saat’lik cihazlara
reaktifler ve hasta ornekleri, rak ya da segmentlerle yiikl¢mmelidir.
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9.7.Ornekler primer tiiplerle dogrudan ya da bir barkod okuyucu ile cihazlara
yiiklenmeli ve cihazlar primer 6rnek tiiplerinden direkt olarak ¢alisabilmelidir.

9.8.Cihazlar otomatik diliisyon yapabilmelidir.

9.9. PT veya APTT testlerinin birlikte ¢alisma esnasindaki hiz1 100 vel80 test/saat
olan cihazlarda reaktifler cihazlar tizerinde bulunan internal barkot okuyucu cihazlara
yiiklenmelidir.

9.10. Cihazlarin tizerinde sogutmali reaktif bolimii bulunmalidir. Cihazlar reaktiflerin
37 °C’ye gelmesini saglayabilmelidir.

9.11. Cihaz hiz1 60,100 ve 180 test/saat olan cihazlar ayn1 marka olmah dir. Teklif
edilecek tiim cihazlar (2 kanalh olanlarda dahil) aym reaktifleri kullanmahdir.

9.12. PT veya APTT testlerinin birlikte ¢aligma esnasindaki hiz1180 test/saat olan
cihazlarda numune ve reaktif problari ayr ayri olmal, cihaz ¢ift problu olmalidur.

9.13. Cihazlarin probunun seviye dedektdrii olmali ve reaktif miktar1 azaldiginda
kullaniciyr uyarabilmelidir.

9.14. Cihazlarin acil (stat) modu olmalidir. Acil kan geldiginde cihazlar otomatik olarak
acil 6rnegi ¢alistiktan sonra tekrar rutin ¢aligmaya devam edebilmelidir.

9.15.Cihazlar kalibrasyon islemini tam otomatik olarak yapabilmeli, kalibrasyon
sonucu monitdrden izlenebilmeli ve yazili olarak alinabilmelidir.

9.16.Cihazlar; primer tiiple barkodlu olarak yiiklenen 6rneklerin bilgilerini ¢ift tarafli
baglanabildigi kurum bilgi iglem sisteminden almali, gerekli tetkikleri yapmall,
sonuglarini da kurumun bilgi islem sistemine géndermelidir. Cihazlarin otomasyon
sistemine entegrasyonu kurumlarda mevcut olan otomasyon firmasi tarafindan
yapilacaktir. Tiim masraflar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

9.17.Yiklenici firma ayrica asagida listelenen kurumlarin herbirine birer adet en az 2
kanalli ve en az bir yonlii LIS baglantisi yapilabilen yan otomatik koagiilasyon analizori
kuracaktir.

9.18.Cihazlarin kurumlara dagilima:

KURUM 180 test/ saat | 100 test/ saat | 60 test/ saat 2 kanalh
Aydin Devlet Hastanesi 2 (1ki) adet
Nazilli Devlet Hastanesi 1 (Bir) adet 1 (bir) adet
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Aydin Atatiirk Devlet
Hastanesi

2 (1ki) adet

Aydin Kadin Dogum ve
Cocuk Hastahklar
Hastanesi

1 (bir) adet

Soke Fehime Faik Kocagoz
Devlet Hastanesi

1 (bir) adet

1 (bir) adet

Kusadasi Devlet Hastanesi

1 (bir) adet

1 (bir) adet

Didim Devlet Hastanesi

1 (bir) adet

1 (bir) adet

Cine Devlet Hastanesi

1 (bir) adet

1 (bir) adet

Germencik Devlet
Hastanesi

1 (bir) adet

9.19. Firmalar teklif ettikleri cihaz mentisiinden bulunan original kitleri teklif etmelidir. Teklif edilen

cihaz meniisiinde bulunmayan testler
tekliflendirileblir. Firmalar teklif ettikleri kit bilgileri ihale dosyasinda sunacaktur.

10 .KAN GAZI CIHAZLARI VE BU CIHAZLARDA KULLANILACAK
REAKTIFLERIN GENEL TEKNIiK OZELLIKLERI:

laboratuvar uzmaninin onay verecegi

bir marka ile

10.1.Cihazlar; ana cihaz, ekran, hasta bilgilerinin girilebilecegi tus takimi ya da klavye, barkot
okuyucu, yazici ve gii¢ kaynagindan olusmalidir.

10.2.Tim reaktiflerin tizerinde barkot olmalidir.

10.3.Cihazlar arteriyel ve kapiller kan drneklerini ¢aligabilmeli, 6rnekler cihazlara enjektor ya da
kapiller tiiple verilebilmelidir. Ornekler cihazlara tek bir yerden verilmeli, ilave parametreler

icin ayr1 ayn yerlerden 6rnek verilmesine gerek olmamalidir.

10.4.Cihazlar hasta 6rneklerini kullanici miidahalesine gerek duymadan otomatik olarak aspire

etmelidir.

10.5.Cihazlar 6lg¢timde hata olmasi ya da ariza gibi durumlarda kullaniciy1 uyarabilmelidir.

10.6. A grubu Kartuslu kan gaz cihazlar i¢in, cihazlarin probu otomatik veya manuel
olarak temizlenebilmelidir. B grubu kan gazi cihazlar i¢in cihazlarin probu otomatik
olarak temizlenmeli, manuel temizlemeye gerek olmamalidir.

10.7.Cihazlar kalibrasyonlarini ve yikama islemlerini tam otomatik olarak yapmalidur.

10.8.Yiiklenici firma tarafindan i¢ kalite kontrol materyalleri en az iki seviye olmak lizere
bedelsiz saglanmalidir. Sonuglar cihazin h 1zasinda saklanabﬂmehdlrr
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10.9.Cihazlar 24 saat kullanilabilmeli ve 6l¢time hazir olmalidir.

10.10.Calisilan hasta 6rneklerine ait dlgtim degerleri cihazin monitoriinde goriilmeli ve
yazicidan alinabilmelidir. Hastalara ait raporlarda; hasta adi ve soyadi veya barkot numarasi,
tarih, saat, dlciilen ve hesaplanan degerler goriilmelidir,

10.11.Cihazlar test sonuglarini hafizasinda saklamalidir, cihazlarin hafiza kapasitesi firmalar
tarafindan bildirilecektir.

10.12.Cihazlar hastane otomasyon sistemine baglanabilir olmali, barkot okuyucu ile yiiklenen
hasta 6rneklerini otomatik olarak taniyip calisabilmeli ve sonuglari otomasyon sistemine
aktarabilmelidir.

10.13.Yiiklenici firma tarafindan bedelsiz olarak, kurumlarin ihtiyacina gére kuru lityum
heparinli kan gazi enjektorii (sertifikast verilecektir) ve lityum heparinli kapiller tip
saglanacaktir.

11. A GRUBU KARTUSLU SISTEM KAN GAZI CIHAZLARI VE BU CIHAZLARDA
KULLANILACAK REAKTIFLERIN GENEL TEKNIK OZELLIKLERI:

11.1. Soke Devlet Hastanesine ayni marka 2 adet, Aydin Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklar
Hastanesine ayni marka 2 adet , Kusadas: Devlet Hastanesine ayni marka 2 adet , Cine Devlet
Hastanesi ve Didim Devlet Hastanesine aym marka 1 ‘er adet asagida 6zellikleri belirtilen kan
gazi cihazlari kurulacaktir.

11.2. Cihazlar bakim gerektirmeyen kartuslu sisteme sahip olmalidir. Sensor ve reaktif kartusu
ayr1 ayr1 olabilir. :

11.3. Cihazlar elektronik kart tizerine yerlestirilmis biyosensérler ile 6l¢tim yapmahdir.

11.4. “Séke Devlet Hastanesi, Aydin Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklart Hastanesi,
Kusadasi Devlet Hastanesine teklif edilen cihazlar bir hasta orneginden en az pCOz, pOz kan
gazlari ile kan pH degerini, Na*, K*, Ca veya iyonize Ca, laktat, degerlerini 6lgebilmelidir.
Soke Devlet Hastanesi, Aydin Kadin Dogum ve Gocuk Hastaliklari Hastanesi, Kusadasi
Devlet Hastanesine teklif edilen cihazlardan 1 ‘er tanesi ayni hasta drneginden en az pCOq,
pOz kan gazlar ile kan pH degerini, Na*, K*, Ca veya iyonize Ca, laktat, CoHb, MetHb, O2Hb
,Thb veya Hct degerlerini 6l¢gebilmelidir.

Didim ve Cine Devlet Hastanesine kurulacak cihazlar ayni hasta orneginden en az pCO2,
pO2zkan gazlari ile kan pH degerini, Na*, K*, Ca veya iyonize Ca, CoHb, MetHb, O2Hb ,Thb
veya Hct, laktat degerlerini 6l¢ebilmelidir.”

11.5. Cihazlar ayrica 6lgiilen parametrelere bagl olarak ek parametreler hesaplayabilmelidir. Bu

parametreler en az HCO3, %0, sat, TCO,, BE olmalidir.

12. B GRUBU KAN GAZI CIHAZLARI VE BU CIHAZLARDA KULLANILACAK
REAKTIFLERIN GENEL TEKNiIK OZELLIKLERI: ~
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12.1.Yiiklenici firma,Nazilli Devlet Hastanesinde kullanilmak tizere ayni marka ve model 2 (iki)
kan gazi cihazi ve Aydin Devlet Hastanesi ARS Yogun Bakim Unitesi , KVC Yogun Bakim
Unitesinde , Gogiis Yogun Bakim Unitesinde ve Acil Laboratuvarinda kullanilmak tizere
aym marka ve model toplam 4 (Dért) adet kan gazi cihaz1 kuracaktir. Atattirk Devlet
Hastanesinde kullanilmak iizere aym marka ve model 2 (IK1 ) kan gaz1 cihaz Ilgili birimlere
kurulacak olan cihazlar bir kan 6rneginden pO,, pCO; kan gazlar ile kan pH degerini, Na", K,
CI', Ca veya iyonize Ca, Glukoz, Laktat, Thb veya Hct degerlerini 6lgebilmelidir. Cihazlar ek
olarak CoHb, MetHb, O,Hb degerlerini de 6lgebilmelidir.

13. A GRUBU TAM KAN SAYIMI CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

13.1. Teklif veren firma hastane laboratuarina; 1 kan 6rneginden en az 18 parametre calisacak kan
sayim cihazini ve demirbaglarini kurarak kitleri ile birlikte sdzlesme siiresince kullanima sunacaktir.

1 adet-manuel
yiiklemeli

1 adet-manuel
yiiklemeli

1 adet-manuel
yiiklemeli

Cihaz Didim Devlet Cine Devlet Germencik Bozdogan |Karacasu | TOPLAM
Dagilhimi Hast. Hast. Devlet Hast. Devlet Devlet
Hastanes | Hastanes
i i
Cihaz sayis1 | 1 adet-otomatik | 1 adet-otomatik 1 adet- 1 adet-
ve Yiikleme yiiklemeli yiiklemeli manue] manuel
Ozelligi yiiklemeli | ytiklemeli

13.2. Sistem; ana cihaz, ekran ve bilgi iglem iinitesine sahip ve kompakt yapida olmali, yaninda

klavye, printer ve cihaz giiciine uygun kesintisiz gii¢ kaynagindan (=En az 30 dakika yetecek giigte)
meydana gelmelidir.
13.3. Cihaz saatte en az 60 adet tam kan sayimuni yapabilmelidir. Orijinal katalogda bu bilgi

bulunmalidir.

13.4. Cihazin temizleme 6zellikli soliisyonlar: olmalidur.

13.5. Cihaz hasta kanin aspire ettikten sonra bir seferde sayabilmeli ve ekstra reaktif
harcamamalidir. Histogramlar1 (WBC, RBC, PLT) rapor etmeden 6nce ekranda gostermeli ve
printerden alinabilmelidir.

13.6. Didim Devlet Hastanesine 1 adet ve Cine devlet Hastanesine 1 adet verilecek olan
cihazlarn, iizerinde karistirici bulunan otomatik yiikleme modiiliine sahip olmalidir. Ayrica
Didim Devlet Hastanesi ve Cine Devlet Hastanesi i¢in 18 parametre otomatik yiikleme modiiliine
sahip cihaza ek olarak en az 18 parametre tam kan sayimi yapabilen manuel yiiklemeli birer
cihaz da yedek olarak verilecektir.

13.7. Cihaz gerekli durumlarda hata mesajlar vererek hem sesli hem de goriintiilii olarak kullaniciy1

uyarmalidir.

13.8. Cihaz en az 500 hasta sonucunu hafiz

S
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nda saklayabilmelidir.
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13.9. Hasta raporlari iizerinde; hasta adi, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri
bulunan A4 kagit ebadinda rapor seklinde alinmalidir.

13.10. Cihazin bakim programi olmali ve giinlik bakim kisa stirede tamamlanmalidir.

13.11. Cihaz kan 6rnekleme bolgesi temizligini i¢ten ve distan kendi otomatik yapmalidir.

13.12. Numunelerin dilusyon islemleri cihaz tarafindan yapilmalidir.

13.13. Cihaz parametrelerin kalibrasyonunu otomatik veya manuel olarak yapabilmelidir.

13.14. Normal degerler disina ¢ikan degerlerde kullanicry1 uyarmalidir.

13.15. Cihazlarin_stand by modu olmalidur.

13.16. Cihaz numuneleri manuel moda barkod sistemiyle taniyabilmeli, otomatik moda ise internal
barkod okuyucu ile numunenin bilgilerini ¢ift tarafli baglanabildigi hastane bilgi islem sisteminden
almali gerekli tetkikleri yapmali, sonuglarini da hastane bilgi islem sistemine gondermelidir. Cihazin
diger kurumlarda kullandig: baglanti kodlarina ihtiyag olursa firma hastane bilgi islem firmasina
sorunsuz ve ticretsiz vermelidir.

13.17. Kan tiiplerinin karistirilmas: amaciyla firma cihazlarla birlikte en az 16 (onalt1) tiipliik 4 adet
roller vermelidir.

[HTIYAC Didim Devlet | Cine Devlet Germencik Bozdogan Karacasu
Hastanesi Hastanesi Devlet Devlet Devlet
Hastanesi Hastanesi Hastanesi
Roller sayisi 1 1 1 1 1

13.18. Cihaz gunliik kalibrasyona gerek duymamalidir ve 24 saat ¢aligmaya uygun olmalidir.

13.19. Cihazla birlikte cihazin kurulacag: laboratuar hacmine uygun giigte klima ortama kurulacaktur.

[HTIYAC Didim Devlet Cine Devlet Germencik Devlet Bozdogan Karacasu
Hastanesi Hastanesi Hastanesi Devlet Devlet
Hastanesi Hastanesi
Klima say1s1 1 1 1 1 1

14. A GRUBU TAM KAN SAYIMI CIHAZLARIN REAKTIF VE KITLERIN
OZELLIKLERI

14.1. Kitler kendi icinde ayni marka olmalidur.

15. B GRUBU TAM KAN SAYIMI CIHAZLARININ TEKNiK OZELLIKLERI

15.1. Cihazlar; CBC / DIFF calistiginda en az 100 test/saat hizinda olmahdur. Cihazlar 24 saat
kapatilmaya gerek kalmadan kesintisiz galigabilmelidir. Cihazlar aym kan sayim reaktiflerini
kullanmalidirlar. Aydin Devlet Hastanesi Hematoloji Laboratuvarina en az 70 test/saat hizinda
ekstra bir cihaz verilecektir.

15.2. Kurumlarn test sayilar1 ve istedigi cilia Lsaylsl asagida belirtilmistir. .
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Aydin Devlet Kadin Atatiirk | Nazilli Soke Kusadasi | TOPLAM
Hastanesi Dogum Devlet Devlet Devlet Devlet
ve Cocuk | Hastanesi | Hastanesi | Hastanesi Hastanesi
Has
Cihaz 2 2 2 2 2 2 12
sayisl

15.3. Cihazlar; ana cihaz, ekran, klavye, yazicl, bilgisayar tinitesi ve gii¢ kaynagindan (en az yarim
saat yetecek) vs. olusmalidir.

15.4. Cihazlar aym numunede hem optik hem de voltimetrik okuma yapabilmeli, Lokosit alt
gruplarini laser veya hiicresel boyama sistemi ile calisabilmelidir.

15.5. Cihazlar tek bir kan aspirasyonunda segime bagli olarak sadece CBC/DIFF veya CBC/DIFF ve
Retikiilosit veya sadece Retikiilosit sayimi yapabilmelidir. Bu testler tam otomatik olarak yapilmal ve
hebirinde manuel énisleme gerek duyulmamalidir. Aydin Devlet Hastanesine teklif edilecek cihaz NRBC
oleiimii yapabilmelidir. Tiim hastanelere verilecek 2 cihazdan birinde Viicut Stvist Modu bulunmalidir.

Cihazlar bir kan numunesinden ayni anda en az 22 parametreyi galisabilmelidir.
Bu parametreler:

1-CBC parametreleri = WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, PCT, PDW,
MPV

2- Formiil 16kosit parametreleri = LYMP (lenfosit ylizdesi ve sayisi), NEUT (nétrofil ytizdesi ve
sayis1), MONO ( monosit yiizdesi ve sayist), EOS ( eozinofil yiizdesi ve sayist), BAZO (Bazofil
yiizdesi ve sayis1), RET (Retikiilosit ytizdesi ve sayisl)

15.6. Cihazlarin hafiza kapasitesi en az 1000 hasta sonucunu saklayabilmelidir.

15.7. Cihazlarda ana mod olarak otomatik vakumlu tiip kapaklari delinerek galisma yaninda, ikincil olarak
manuel emdirme veya kapiller modlar da bulunmalidir. istege bagh olarak ¢aligma modu segilebilmelidir

15.8. Cihazlarda meydana gelebilecek ariza, hata ve anormallikler sesli veya yazili mesajlarla kullanicry
uyarmalidir. Soliisyon kaplarinda seviye sensori olmali, soliisyonlar bittiginde bu durum sesli veya
yazili mesaj ile uyar: vermelidir.

15.9. Cihazlar test sonuclarini ekranda gostermeli ve sonuglar cihaza bagh bir yazic ile
yazdirilabilmelidir. Test sonuglar1 A4 kagit tizerinde, hasta adi, hasta sonuglari, protokol numarasi ve

referans degerleri ile birlikte gosterilmelidir.

15.10. Cihazlar pediatrik dl¢iimler i¢in 6n dilisyon yapmaksizin calisabilmelidir.
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15.11. Cihazlar proplar: otomatik olarak igten ve distan kendini yikayabilmeli, kullanici tarafindan
temizlenmesine gerek kalmamalidir.

15.12. Cihazlar, iizerinde karistirict bulunan, ayni anda en az 50 tiipliik otomatik yiikleme sistemine
sahip olmalidir. Cihazlar numuneleri ardisik ytikleyebilme 6zelligine sahip olmalidir.

15.13. Cihazlar barkod okuyucusuna sahip olmalidir

15.14. Gozle gorilemeyen pihtili kanla yapilan calismalar sonrasinda cihazlar, diger kanlar
calismaya gecmeden kendini otomatik olarak yikamali ve daha sonra diger kanlar1 saymaya
gecmelidir.

15.15. Cihazlar, eriskin, gocuk, bebek v.b. farkli popiilasyonlarda en az 3 farkh calisma paneli
olusturabilmelidir.

15.16. Cihazlar laboratuvar ve hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli, hasta
kayitlarini otomasyon araciligl ile alip, raporlari dogrudan otomasyon sistemine aktarabilmelidir.
Cihazlarin otomasyon sistemine baglantisi i¢in gerekebilecek ek programlar, hastane otomasyon
firmasi tarafindan saglanacaktir.

15.17. Cihazla birlikte cihazin kurulacag: laboratuar hacmine uygun giigte klima ortama kurulacaktir.

Aydin Devlet Hastanesi KDC Hastanesi Atatiirk Devlet Soke Devlet
Hastanesi Hastanesi
IHTIYAC
Klima sayis1 1 | 1 1

15.18. Reaktif ve kitlerin {izerinde barkod bulunmalidir.
15.19. Kitler kendi iginde ayni marka olmalidur.

15.20. Teklif edilecek reaktifler ve soliisyonlar cihaz tireticisi tarafindan validasyonu yapilmis
olmal, teklif edilen tiim kitlerin cihaza uygunlugu ile ilgili uygunluk beyani cihaz treticisi
tarafindan belgelenmelidir.

16. OTOMATIK KAN KULTURU CIHAZINA AIT TEKNIK OZELLIKLER

16.1. Cihaz Aerob - Anaerob bakteri ve maya liremesinin takibini yapabilmelidir.

16.2. Pediatrik ve eriskin Aerob - Anaerob sise ¢esitlerinin tiimiine kan ve steril viicut sivilari

ekilebilmelidir.
)
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16.3. Cihaz kiiltiir siselerinin otomatik olarak okumali, degerlendirmelidir. Kultiir siselerinin
okumas! sirasinda kullanici miidahalesine gerek duyulmamalidir. Pozitif sise varliginda kullanic
uyarilmalidir.

16.4.Cihaz, siseleri floresans veya radyoaktif veya kolorimetrik yontem ile okumali ve her 10
dakikada bir okuma yapmalidir.

16.5. Kan kiiltiir stiresini 7 giin'e indiren sistem olmalidur.

16.6. Aydin Devlet Hastanesinde Haftalik 7 giinliik inkiibasyonda en az 200 kan kiiltir
sisesi almalidir. Atatiirk Devlet Hastanesi'nde haftahik 7 giinlik inkiibasyonda en az 60
kan kiiltiir sisesi almalidir. Nazilli Devlet Hastanesi, SOke Devlet Hastanesi , Kadin
Dogum ve Cocuk Hastaliklar1 hastanesinde ve Kusadasi Devlet Hastanesinde en az 40
kan Kiiltiir sisesi almahidir

16.7. Siseler kam damardan direkt olarak alabilmesi i¢in vakumlu olmalidur. Siselere kan alimi i¢in
kullanilan vakumlu sistem holderlar istenildiginde firma tarafindan ticretsiz verilmelidir.

16.8. Pozitif tiremesi olan siselerden besiyeri ekimi yapilabilmesi i¢in yeteri kadar subkiiltiir ignesi
licretsiz verilmelidir.

16.9. Sise iizerinde barkod etiketleri bulunmalidir ve cihaz bu etiketle tamimlama yapabilmelidir,
16.10. Sisteme tanimlanmanus sise girisi yapilabilmelidir.

16.11. Sisteme giren siseler sistem tarafindan aninda tespit edilmeli ve uyari verilmelidir.

16.12. Sistemin inkiibasyon 1s1 aralig1 25 — 45 OC olmalidur.

16.13. Sisteme inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak spesifik inkiibasyon siiresi girilebilmelidir.

16.14. Cihaz, sisteme ait veya opsiyonel olarak hasta bilgilerini saklayabilmeli ve geriye doniik
olarak bu bilgilere ( sise tireme grafigi, hasta sonucu vb.) ulasilabilmelidir.

16.15. Cihazdan sise yiikleme, bosaltma ve cihaz durumu ile ilgili raporlar alinabilmelidir.

16.16. Kan kiiltiir cihazi ile birlikte sonuclarin depolanmasi ve iglenmesini saglayacak yeterli
kapasitede bir adet bilgisayar ve yazici ve gli¢ kaynag: verilmelidir.

16.17. Cihazin getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin hazirlanmasi, yerine yiiklenici firmanin
yetkili servis mithendislerince montaji, cihazlara iliskin mithendislik ve bakim-onarim hizmetlerinin
verilmesi gibi her tiirlii hizmet yiiklenici firma tarafindan {icretsiz olarak saglanacaktir. Sistem,
komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.

16.18. Kan kiiltiirli cihazlar1 Hastane HBYS/LIS programlarina baglantili olmali, baglanti yapilmasi
asamasindaki tiim giderler yiikleniciye ait olacaktir. Bu baglanti ile cihaza yiiklenen kan kultiir
siselerinin say1si (set), yiiklenme saati, pozitif sinyal saati ve cihazdan ¢ikartilma saati LIS tizerinden
alinabilmelidir. Eger bu baglant: yapilamazsa firma tarafindan temin edilecek ayr bir yazilimla bu
sistem desteklenmelidir. ; -
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17. KAN KULTUR SISELERINE AiT TEKNIK OZELLIKLER

17.1. Yiiklenici firma yukaridaki &zelliklerde bir cihaz ve bilgisayari, satin alinacak kan kultir
siseleri ile birlikte ticretsiz olarak hastanenin hizmetine sunacaktir.

17.2.Teklif edilecek tiim siseler teklif edilen cihazla birlikte tam uyumlu olarak kullanilabilmelidir.

17.3. Kan kiiltiir cihazim temin edecek olan hastane ve kit miktari asaigda belirtilmistir.

Cihaz Sayisi
Aydin Devlet Hastanesi 1 (Bir)
Nazilli Devlet Hastanesi 1 (Bir)
KDC Hastanesi 1 (Bir)
Atatiirk Devlet Hastanesi 1 (Bir)
Stke Devlet Hastanesi 1 (Bir)
Kusadas1 Devlet Hastanesi 1 (Bir)

17.4. Kan kiltir siseleri, {iremeyi artiran, hasta numunesinde bulunabilecek antibiyotiklerin ve
kompleman, lizozim ve transferin gibi mikroorganizma tiremesini olumsuz etkileyen faktdrlerin
etkisini notralize eden maddelere sahip olmalidir. Teklif edilen siselerin hangi notralizan maddeleri
icerdigini firma belirtecektir.

17.5. Pediatrik siseler 2-3 ml gibi az kanla ¢alisabilmelidir.

17.6.Firma birimin talebi dogrultusunda, istenilen miktarda pediatrik veya yetiskin siselerini
getirecektir.

17.7.Siseler ¢ok katmanli plastikten veya camdan tiretilmis olup, ¢evresel, fiziksel darbe ve strese
dayanikliligr artirilmis olmalidir.

17.8.Siselerin stokta saklanmasi oda sicakliginda olmali ve inkiibasyon sirasinda havalandirma
gerektirmemelidir.

17.9.Son kullanma siiresi icerisinde kontamine olan siseler miktar1 ne olursa olsun firmaca
degistirilecektir.

18. OTOMATIK BAKTERI IDENTIiFIKASYON VE ANTIBIYOGRAM CIHAZI
OZELLIKLERI

18.1.Sistem; ekim yapilan kitlerin inkubasyonunu, okunmasini saglayacak “okuyucu iinite”, bilgi
islem tinitesi, kesintisiz gii¢ kaynagi, yazici ve McFarland 6l¢lim cihazindan olugmalidir.
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18.2.Bakterilerin ve mayalarin identifikasyonunu saglayan, antibiyotik duyarlilik testlerini yapan ve
MIC degerlerinin saptanmasi i¢in kullamlan tam otomatik bir sistem olmalidir.

18.3. Kesintisiz gii¢ kaynagi olmahidir.

18.4. Bakteri siispansiyonu hazirlanmasi sirasinda standardize bir metodolojinin uygulanabilmesi ve
Mc -Farland tespitinin yapilabilmesi i¢in bakteri yogunlugunu tespit edebilen bir cihaz sistemle
birlikte verilecektir.

18.5. Firma cihaz ile birlikte laboratuvar veri saklama ve istatistiksel degerlendirmenin
yapilabilecegi programi iceren bilgi islem sistemi kurmali, bu sistemin es zamanl ve ¢ift yonli
olarak caligmasi saglanmalidir. Bu sisteme internet baglantist ile uzaktan erigim saglanabilmelidir.
Bununla ilgili alt yapiy1 firma hazirlamalidir.

18.6. Bakteri ve maya identifikasyon ve antibiyogram kartlarmin inkiibasyon ve okunmasi birlesik,
tek bir iinite icerisinde, otamatik olarak tamamlanmali, kullanici tarafindan inkiibatorden okuyucuya
aktarma gibi elle bir igleme gerek olmamalidir.

Cihaz Sayisi
Aydin Devlet Hastanesi 1 (Bir)
Nazilli Devlet Hastanesi 1 (Bir)
Soke Devlet Hastanesi 1 (Bir)
Atatiirk Devlet Hastanesi 1 (Bir)
Kadin Dogum ve Cocuk Hast.Hastanesi 1 (Bir)
Kusadasi Devlet Hastanesi 1 (Bir)

19. REAKTIF VE KiT OZELLIKLERI

19.1. identifikasyon ve antibiyogram kitleri istenilen testleri yapabilecek kadar ayr1 ayri kit seklinde
olmalidir.

19.2. Kurumlarin istedigi testler ve test sayilar asagida belirtilmis olup firmalar Gram (-) ve Gram
(+) bakteri/maya identifikasyon testleri ve antibiyogram testlerini asagida belirtilen miktarlar kadar
teslim edecektir.

19.3. Kitlerin saklanmasi, hazirlanmasi ve sonug verilmesi agamasina kadar gerekli olan tiim sarf
malzemeleri (kit saklama dolabi, otomatik pipet, pipet ucu, yazici toneri v.s) yazici ,Vorteks cihazi
ve Dispenser yeterli sayida temin edilmelidir. Kitlerin saklanmasi ve cihazlarin verimli ¢alismasi igin
teklif veren firmalar tarafindan iicretsiz saglanmasi gereken klima ve kit saklama dolab: ihtiyac
asagida belirtilmistir.




THTIYAC Aydin Devlet |Atatiirk Devlet | Kadin Dogum Soke Devlet KusadasiDevlet
Hastanesi Hastanesi Hastanesi Hastanesi Hastanesi

1a sayi1sl 1 1 1 1 1

yaklama Dolabi 2 1 1 1 1

19.4. Cihaz tarafindan Beta Laktamaz, ESBL (Genislemis spektrumlu Beta Laktamaz), HLAR
(Yiiksek diizey aminoglukozit direnci), VRE (Vankomisin direnli Enterokok ) , MRSA
(Metisilin direngli stafilokok), karbofenamaz direnci gibi diren¢li melanizmalarim
saptayabilmelidir. Bunu saglayamayan sistemler dogrulayici ek sistemleri temin etmelidir.
Antibiyogram degerlendirmesi EUCCAST kriterlerine uygun olarak yapilmahdir.

19.5. Mikoloji grubu antibiyogram duyarlilik paneli olmayan firmalar her mikoloji tanisinda
gerekli en az 4 E-testi (Flukonazol, Varikonazol , Caspofungin, Amfoterisin B, Flusitozin,
Micafungin) vermelidir. Mantar identifikasyonunda kullaniimayan kartlar diger panellerle
degistirilebilmelidir.

19.6. Gram pozitif koklar ve Gram negatif basiller i¢in identifikasyon ve antibiyogram sonuglari 24
saat icerisinde alinabilmelidir. Sonuglar bilgi islem iinitesinde hafizaya alinabilmeli ve istege goére
veya otomatik olarak yazicida basilabilmelidir.

19.7. Identifikasyon test kitleri asagidaki tiim mikroorganizma gruplarimi tammlayabilmelidir.
Neisseria, Haemophilus cinsi bakterileri tanimlama karti olmayan firmalar bunlar i¢in ek bir yar
otomatik sistem kurabilir.

1.Gram pozitif koklar
2.Gram negatif basiller
3.Corynebacterium cinsi bakteriler
4 Neisseria, Haemophilus cinsi bakteriler
5.Maya mantarlari
19.8. Antibiyogram test kiti asagidaki mikroorganizmalar i¢in sonug verebilmelidir.
1.Gram pozitif bakteriler
2.Gram negatif bakteriler
3.Maya mantarlari

19.9. identifikasyon veritabani gram pozitif bakteriler i¢in en az 100, gram negatif bakteriler i¢in en
az 100 farkli bakteriyi tiir diizeyinde tanimlayabilmelidir.




19.10. Antibiyogram kartlar1 Kolistin, Netilmisin, Tigesiklin, Ertapenem gibi giincel antibiyotikleri
icermelidir. Manuel dogrulama gerektiginde kullanilmasi i¢in antibiyotik duyarlilik diskleri (optokin,
vankomisin. Basitrasin ) laboratuvarin istemi dogrultusunda her hastane icin 2 ser kartus firma
tarafindan ticretsiz kargilanacaktir.

19.11. internal kalite kontrollerin yapilabilmesi igin laboratuvar tarafindan belirlenen her kuruma
ayr1 olmak tizere ATCC suslari firma tarafindan ticretsiz gonderilecektir.

19.12. Birlesik (combo) Antibiyogram ve identifikasyon panelleri olan firmalar toplam talep edilen
kart sayisinin %30 u kadar Combo kart verebilir. Bu kartlarin Gram Pozitif mi yada Gram Negatif
mi olacagina Mikrobiyoloji uzmani karar verecektir.

20. SEDIMANTASYON CiHAZLARI TEKNIiK OZELLIKLERI:

20.1. Cihaz tam otomatik eritrosit sedimantasyon analizorii olmalidir. Cihaz 30 dakikalik, 1(Bir) ve 2
(Iki) saatlik sedimentasyon sonuglarini westergren metoduna uygun olarak mm/ saat cinsinden
vermelidir.

20.2. Kurumlarin istedigi cihaz sayisi asagida belirtilmistir.

Hastane Adi Cihaz Ad1 Cihaz Adeti
Aydin Devlet Hast. Sedimentasyon 1
KDC Hastanesi “ 1
Atatiirk Devlet Hastanesi ! 1
Nazilli Devlet Hastanesi " 1
Soke Devlet Hastanesi " 1
Kusadasi Devlet Hastanesi " 1
Didim Devlet Hastanesi " 1
Cine Devlet Hastanesi " 1
Germencik Devlet Hastanesi " 1
TOPLAM 9

20.3. Aydin Atatiirk Devlet Hastanesi ve Aydin Devlet Hastanesine kurulacak cihazlara ayni
anda en az 100 numune diger hastanelere kurulacak cihazlara ise ayni anda en az 40 numune
yiiklenebilmeli ve tiim cihazlara ¢alisma durdurulmadan her an numune yiiklenebilir olmalidir,

20.4. Tiiplerdeki orijinal etiket tizerinde tiretici firmanin logosu, lot numaras, ka¢ ml’lik oldugu, son
kullanma tarihi, tek kullanimlik isareti, sterilizasyon isareti ve igerigi yazili olmalidir.
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20.5. Cihazla beraber calisacak tiipler vakumlu olmali ve tizerinde ne kadar kan alinacagin gosterir
cizgileri bulunmalidir. Tiiplerin vakumlari almas: gerektigi kan miktarina ayarli olmalidir. Vakum
bittiginde tizerindeki ¢izgiden (+),(-) 2 mm’den az ya da fazla kan almamalidir.

20.6. Sedimantasyon tiipleri, cihazla tam uyumlu ¢alismali, 6 aydan eski miadl olmamali ve Kit
teslimati kurumlarin istegi dogrultusunda bildirimi miiteakip 7 is giintini gegmemelidir.

20.7. Cihaz i¢inde kullanilacak tiipler polietilen yada cam malzemeden imal edilmis, %3.8’1ik
sodyum sitratli ve tek kullanimlik olmali ve testler ¢alisirken bagka bir reaktife ihtiyag
duyulmamalidir.

20.8. Sedimantasyon kitleri oda 1sis1 kosullarinda saklanabilmelidir.

20.9. Cihazin gii¢ kaynagy, printeri, printer kagidi-kartusu, barkod okuyucusu, kalibratorleri, internal
kontrolleri vs. sisteme ait biitiin sarf malzemeleri firma tarafindan ticretsiz karsilanmalidir.

20.10. Cihaz, otomasyon sistemine baglanabilecek donanima sahip olmalidur.

20.11. Tiipler orijinal kutularinda bulunmalidir. Kutular tizerinde barkodu, lot numaralari, tiretici
firmanin logosu, son kullanma tarihi yazili olmalidir.

20.12. Cihaz westergren metoduna gore sonuglar vermeli, sicaklik ayarini ortama gére kendi
yapabilmelidir.

20.13. Cihaz, hata ve anza oldugunda mesajla kullaniciy1 uyarmalidir.

20.14. Sozlesme bitis siiresi dikkate alinmaksizin, miktar1 ne kadar olursa olsun son kullanma
tarihinden 3 ay éncesinden firmaya haber vermek kaydiyla miadi yaklasan malzeme firma tarafindan
daha uzun miadlilar ile birebir degistirilecektir.

20.15. Cihaz sik sik kalibrasyona ve temizlige ihtiya¢ duymamalidir.

21. IMMUNOHEMATOLOJIK TESTLER iLE BIRLIKTE VERILECEK CIHAZ VE
EKIiPMANIN OZELLIKLERI

21.1. MANUEL JEL SANTRIFUGASYON SISTEMi VEYA KOLON AGLUTINASYON
SISTEMI

21.1.1. Firma s6z konusu testlerin c¢ahisilabilmesi igin santrifiigasyon sistemini her bir kurumun
laboratuvarina iicretsiz olarak kuracaktir. Ayrica sistem kullanimda oldugu siirece kullanilmak tizere

yeterli miktarda tiip ve pipet ucu ticretsiz olarak temin edilecektir.

21.1.2. Kurumlarin ihtiyaci olan santrifiigasyon sistemi malzemeler asagida listelenmistir.




EKIPMANLAR Aydin KDC Atatiir | Nazill Séke Cine Kusadasi1 | TOPLA
Devle | Hastanes k i Devlet Devlet Devlet M
t i Devlet |Devlet | Hastanes | Hastanes | Hastanes :

Hast. Hast. | Hast. i i i

Santrifii 2 2 3 2 1 1 l 12

J

inkiibator 1 1 2 2 1 1 1 9

Calisma tablasi 2 2 3 2 2 1 1 13

Dispenser 3 3 3 2 2 1 1 15

Dispenser tutucu 2 2 3 2 2 1 1 13

Otomatik pipet 2 2 3 3 2 2 2 16

Kart okuyucu | 1 1 1 1 1 1 7

21.1.3. Santrifiij tizerinde en az 10 kartin yerlestirilebilecegi 6zel baglk olmahdir.

21.1.4. Santrifiij hiz1 ve siiresi ¢alismaya uygun olmalidir. Hiz1 sabit olmali ve gerekli siire sonunda

otomatik olarak durmalidir.

21.2. TAM OTOMATIZE SISTEM

CIHAZ Aydin Devilet | TOPLAM
Hastanesi (170
test/saat)
Otomatik 1 1
immunohematolojik
analizor

OTOMATIK SISTEM OZELLIKLERI

1 Cihaz otomatik 6n hazirlama, pipetleme tinitesi, inkiibator, santrifiij ve okuyucudan olusmus
tek parca tezgah (st bir sistem olacaktir.

a. Cihaza en az 170 adet kart ve en az 50 numune ytklenebilmelidir. Teklif edilen
cihaz saatte en az 40 adet forward reverse gruplama ¢alismalidir. Cihaza
calisirken siirekli numune, kart ve reaktif yiiklenebilmelidir. Firma bu durumu
taahhiit etmelidir.

b. Cihaz icerisinde en az 20 kart yiiklenebilinecek santrifiij veya en az 12 kart
yiklenebilen iki ayr1 santrifiij icermelidir.

c. Cihaz gerekli testlerdeki inktibasyon islemi i¢in en az 24 kart yiiklenebilecek
inklbator icermelidir.

2 Cihaz asagida islemleri tam otomatik olarik yapabilmelidir.




. Eritrosit siispansiyonu hazirlanmasi
. Numune dilisyonu, reaktif pipetlenmesi
. Numunelerin ve reaktiflerin cihaz tarafindan teste uygun olarak secilmesi,
_Cihazin kart tizerindeki aliiminyum folyoyu otomatik olarak delmeli, kullanici
miidahalesi olmamalidir.
. Cihaz galismasi stirer iken ¢alisma basamaklarinin izlenebilmesi,
Testlerin emniyeti agisindan, sonug alinana kadar mudahaleye gerek duymamals,
. Otomatik santrifiigasyon
. Sonuglarin okunmasi ve degerlendirilmesi
Uygunsuz test sonuglarini kullaniciya gosterebilmelidir. Cihaz bu kogullarini otomatik
olarak saglanmahdir.
3.Cihaza yiiklenen numune, kart, reaktif, barkodlarini cihaz igersinde
ulunan kameralar tarafindan veya manuel bar-cod okuyucu tarafindan tanimlanabilmelidir.
Numune yiiklenmesi sirasinda cihaz higbir sekilde durdurulmalidir.
4.0kuma islemleri cihaz igerisindeki kamera yardimiyla otomatik olarak gerceklestirilebilinmelidir.
Okuma islemi gergeklesmis olan test sonucu goriintileri ve bilgileri bilgisayar ortaminda
saklayabilmeli ve istenildigi zaman gorilebilmelidir.
a. Cihazin yaptigi degerlendirmede kullanici isterse degisiklik yapabilmelidir.
b. istenildigi zaman Cihaz igerisindeki verilere ulasila bilinmeli ve belirtilen zaman
araliklari icersinde bir hasta igin birden gok test sonucunu gosterebilmelidir.
5.Cihaza acil numuneler, cihaz hicbir sekilde durdurulmadan girile bilinmelidir. Cihaza yuklenen acil
numune/numuneleri pipetlemesi devam eden kartin bitmesi sonrasinda direkt olarak isleme
almalidir.
6.Cihaz, reaktif, yikama soliisyonu, kartlar gibi malzemelerin dogruluk ve yeterliligini saptamali
ve gerekirse kullanicyl uyarmalidir.
7.Sistemin saglikli calisabilmesi iin gerekli alt yapi (Bilgisayar, printer, kesintisiz giic kaynagt) firma
tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalidir.
8.Cihaz calismalari gruplar halinde ya da tek tek yapabilmelidir.
9.Cihaz ile verilecek bilgisayar tiim kontrolleri yapabilmeli, sonuclari depolayabilmeli ve yazili rapor
halinde basabilmelidir.
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22. IMMUNOHEMATOLOJIK TEST KITLERININ TEMINI VE OZELLIKLERI

22.1. Sistem, jel santrifiigasyon yontemi veya kolon agliitinasyon yontemi ile ABO forward-
reverse testi, Bebek kan grubu testi, Capraz karsilagtirma (cross-matching) uygunluk testleri,
Direkt coombs testi, Indirect coombs testi, Rh subgrup testlerini (C, ¢, E, e, Kell ve kontrol

kuyucucuklarim igermelidir) yapmaya imkén saglamalidir.

22.2. Teklif edilen kitlerin orijinal ambalaj igerikleri belirtilen miktarlarin lizerindeyse firma

istenen miktar: asan en yakin ambalaj biitiin olarak verecektir.




22.3. Test kartlar1 ve sarf malzemeleri soguk ortamda saklanmasi gerekiyorsa gerekli sogutucu

firma tarafindan saglanmalidir.

22.4. ABO-Rh, ¢apraz karsilastirma ve direkt coombs kartlarinin reaktif icerigi monoklonal olmali
ve disaridan antikor ilavesi gerekmemelidir.

22.5. ABO-Rh kartlari en az A, B, D, Kontrol, A1, B olmak Uzere forward ve reverse gruplama
testleri i¢in uygun kuyucuklar icermelidir.

Testlerde; hasta kan grubu kart: D mikrotiiptinde DVI varyanti ile negatif sonug¢ alinmall,
donér kan grubu kartindaki D mikrotiipinde ise DVI varyanti ile pozitif sonug alinmali ve bu
kartlar hasta ve donér igin ayri ayri tirinler olarak verilmelidir.

Viiklenici firma forward reverse gruplama testi tikenene kadar Al ve B reverse
gruplama test hiicrelerini aylik periyotlar halinde, ticretsiz ve kesintisiz olarak vermelidir.
Ayrica istendiginde A2 ve 0 reverse gruplama test hiicreleri ve A1l lectin, anti H lectin de
licretsiz saglanmalidir.

Forward reverse gruplama toplam test saymnin en az %10’u kadar zayif D testi ytklenici
tarafindan tcretsiz saglanmalidir. Zayif D testi coombslu ortamda caligiilmalidir. Firma bu
durum icin gerekli kart ve sollisyonlar: tcretsiz saglamalidir.

22.6. Bebek kan grubu karti, A, B, AB, D tiplendirmesine ek olarak direk coombs testi

bakabilmelidir ve bu islem tek kartta yapilmalidur.

22.7. Capraz karsilastirma (cross-matching) kartlari, anti-human globulin ve enzim igeren ortamda
ABO-Rh kontrolii yaparak ¢alisilmali ve/veya tek kart tizerinde (komple cross-matching) cross testi
calistlmalidir. Tam otomatik sistem teklif eden firma cross match testi i¢in birden fazla kart teklif

edebilir.

22.8. indirect coombs testi, enzimli ve enzimsiz olmak iizere toplam en az 2’ser hiicre

icermelidir.

22.9. Direk Coombs testi icin teklif edilen kart monospesifik olarak IgG-C3d-Ctrl veya IgG-
C3d/C3b-Ctrl mikrotiiplerini i¢ermelidir. Testin gegerliligi igin kart iizerinde kontrol

mikrotiipii olmahdar.

22.10. Teklif edilen kartlarla ve birlikte verilecek tiim soliisyonlarin orijinal ambalajinda verilmesi,
ambalaj ve kutular tizerinde lot numarasi, son kullanma tarihi, saklama kosullari, barkot gibi

bilgiler olmalidir.
22.11. Kasetlerde hatali sonug tespiti durumunda hatali sonug veren {rtinler yenileriyle
degistirilmelidir.

23. MAKRO ELIiSA iMMUNANALiZO/R CIHAZININ TEKNIiK OZELEIKLERI:
A




23.1. Teklif veren firma rekombinant ve sentetik antijenler veya antikorlar kullanarak FPIA
(Fluoresan Polarizasyon Immunassay), MEIA (Mikrotanecik Enzim Immunassay), EIA (Enzim
Immunassay), CL (chemiluminescence), ECL (electrohemiluminescence) veya ELFA (Enzyme
Linked fluorescence Assay) yontemlerinden biri olmak kaydiyla tiim paneli caligabilecek tam
otomatik makroELISA analizérinii hastane laboratuarina kurarak kullanima sunacaktir.

23.2.Cihazlar kurumlarin ihtiyacina gore asagidaki tabloda listelendigi gibi kurulacaktir:

KURUM Cihaz Ozelligi ve Sayisi

Aydin Devlet Hastanesi T.oplam hizi en az 140 test/saat olacak sekilde 1 (Bir)
Aydin Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklan 'Cl“l(})ISIZam hizi en az 140 test/saat olacak sekilde 1 (Bir)
Hastanesi cihaz

Nazilli Devlet Hastanesi Her birinin hizi en az 80 test/saat olacak sekilde

2(iki) cihaz

Toplam hizi en az 140 test/saat olacak sekilde 1 (bir)
Aydin Atatiirk Devlet Hastanesi cihaz

Toplam hizi en az 80 test/saat olacak sekilde 1 (bir)
Stke Fehime Faik Kocagoz Devlet Hastanesi| cihaz

Kusadas1 Devlet Hastanesi Toplam hizi en az 80 test/saat olacak sekilde 1 (Bir)
cihaz

23.3. Cihazlar; analizor, bilgi islem tnitesi, renkli monitdr, klavye, yazic1 ve sisteme uygun gligte
kesintisiz gii¢ kaynagindan olusmalidir.

23.4. Cihazlar 24 saat calisabilmeli, hasta bazinda analiz yapmali, bir numuneden bir defa
programlamadan sonra ¢ok sayida parametreyi tam otomatik ve rastgele secimli (random access)
olarak calisabilmelidir. Cihazlar ¢alisir durumdayken siirekli hasta yiiklemesi yapilabilmelidir.

23.5. Cihazlar orneklerin programlanip yiiklenmesini takiben sonuglarin hasta raporu seklinde
alinisina kadar operatoriin herhangi bir miidahalesini gerektirmeden tam otomatik olarak tiim analiz
islemlerini ger¢eklestirmelidir.

23.6. Cihazda piht1 detektorii olmalidir. Ayrica cihaz probunu herhangi bir miidahaleye gerek
kalmadan kendiliginden yikamalidir.

23.7. Cihaz, reagentleri barkod sistemi ile tammali, her basamakta ayrica komut verilmesi
gerekmemelidir.




23.8. Cihaz Serum ve reagent miktarlarim otomatik dedektér tarafindan okuyabilmeli ve eksikliginde
kullaniciy1 uyarabilmelidir.

23.9. Cihazlar kalibrasyon stireleriyle ilgili kullaniciyr uyarmalidir. Cihazlarda tim testlerin ya da
istenilen testlerin kalibrasyon ve kontrol okumalar kullanici tarafindan ayni anda programlanip
otomatik olarak yapilabilmelidir.

23.10. Cihaz 24 saat kesintisiz calisabilmeli, kantitatif ve kalitatif ¢alisma yapabilmeli, random
access, siirekli ve acil ¢caligma modlarina sahip olmalidir.

23.11. Hasta sonuclar1 bir bilgisayar aracilif ile iizerinde hasta adi, hasta sonuglari, protokol
numarasi ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir. En az 1.000 hastanin test
sonuclar1 hafizada saklanabilmeli ve istendiginde ekrana getirilebilmelidir. Ayrica firma tiim hasta
sonuglarimin yedeklenmesini saglayaéakm.

23.12.Cihazlar programlanmis &rnekleri ¢alismakta iken kullanici daha sonra yiikleyecegi orneklere
ait bilgileri girebilmelidir.

23.13. Cihazlar laboratuvar ve hastane otomasyon sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli, hasta
kayitlarini otomasyon araciligy ile alip, raporlar dogrudan otomasyon sistemine aktarabilmelidir.
Cihazlarin otomasyon sistemine baglantisi igin gerekebilecek ek programlar, hastane otomasyon
firmasi tarafindan saglanacaktir.

23.14. Cihazla birlikte cihazin kuruldugu alana uygun giigte klima, kit saklama dolabi (+2- +8 C°de
calisan) ve 24 godeli 5000 devirli santriftij cihazi verilecektir.

23.15. Herhangi bir reaktif i¢gin sonug verme siiresi 60 dakikay1 asmamalidir.Hiz1 saatte 100 testten
biiyiik olan cihazlar i¢in bu sart aranmayacaktir.

23.16. Kurumlarin klima, kit saklama dolab: ve santrifijj ihtiyaglari asagida belirtilmistir.

[HTIYAC| Aydin | Nazilli Aydin Atatiirk Soéke | Kusadas: | TOPLAM
Devlet | Devlet Kadin Devlet Devlet Devlet
Hastanes | Hastanesi | Dogum ve | hastanesi | Hastanesi | Hastanesi
i Cocuk
Hastaliklar
1 Hastanesi
Klima 1 1 1 1 1 1 6
sayl1sl
Kit 1 0 1 1 1 1 6
Saklama
Dolab:
Santrifiij 0 1 0 1 1 1 5




24. MAKRO ELiSA IMMUNANALIZOR CIHAZINDA KULLANILACAK
REAKTIFLERIN OZELLIKLERI:

24.1. HIV kiti HIV1-2 virtislerine, P24 antijenini ve HIV O subtipine kars: gelisen antikorlari tespit
edebilmelidir. Kitin bu 6zellikleri iiretici firma belgesinde ve kit prospektiisiinde belgelenmelidir

24.2. HCV kiti en az 3. jenerasyon olmali ve core, NS3, NS4 peptit antijenlerini igermelidir.,

24.3. HBSAg kitleri en az 3. jenerasyon olmalidir. Kit S mutasyonlarim kagirmayacak ozellikte
olmalidir.

24.4.Firmalar, kurumlarin talep ettigi testlerin tiimiine birden teklif vereceklerdir. Firmalarin Test
panellerinde olmayan en fazla iki test igin bu testleri calisan kurumlara FPIA (Fluoresan
Polarizasyon Immunassay), MEIA (Mikrotanecik Enzim Immunassay), CL (chemiluminescence)
veya Enzyme Linked fluorescence Assay (ELFA) yontemleri ile galigan ayri bir cihaz kuracaklardir.

24.5. Tiim reaktifler ve kitlerin {izerinde barcode olmall.

25. CIHAZLARIN KURULUMU:

Cihazlarin kurulumu ve ¢alismasi i¢in gerekli tiim pargalar (distile su sistemi, kesintisiz gii¢ kaynagl
vb.) yiiklenici firmaya aittir. Cihazlar kurumlarin gosterdigi yere ticretsiz olarak monte edilecek,
uygulama caligmalari yapildiktan sonra laboratuvarin onay1 alinarak ¢alisir durumda ve hastane
otomasyon sistemine entegrasyonu tamamlanmis sekilde teslim edilecektir. Cihazlarin ¢alismasi i¢in
gerekli olabilecek uygun 6zellikte distile su sistemi firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacak ya da
ihtiyag karsilanacaktir. Distile su sisteminin tim sarf malzemeleri, bakim ve onarimu ilgili firma
tarafindan ticretsiz olarak saglanacak ve teknik servis formu diizenlenecektir. Distile su cithazinin
{irettigi su kalitesi ilgili firma tarafindan diizenli olarak takip edilecektir. Cihazlarin tamami kurumun
elektrik sistemiyle tam uyumlu olmalidur. Farkl: sisteme sahip cihazlarin adaptasyonu tiimil ile -
firmaya aittir. Yiiklenici firma elektrik kesintilerine karsi her analizor icin ayri bir kesintisiz gli¢
kaynagini (en az 30 dakika yeterli olabilecek kapasitede) sistemlerle birlikte kuracak, bakim ve
onarimuni {icretsiz olarak saglayacaktir. Cihazlarin ¢alismasi igin gerekebilecek elektrik sistemi,
topraklama ve panolar, su sistemi gibi alt yap: ve tesisat kurum tarafindan saglanacaktir.

26.EGITIM:

Cihazlar1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesine ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurumlarin laboratuvar sorumlulart karar
verecektir. Firma ayrica cihazlarin kullanim ve bakim kilavuzlar ile cihazlarin kullanimi sirasinda
karsilasilabilecek olan biitiin uyar1 ve alarmlarin ayrintili agiklamalar1 ve dikkat edilmesi gereken
hususlar igeren her dokiimant TURKCE olarak ve orijinali ile birlikte kurumlara verecektir.
YViiklenici firma cihazlarin kullanimi ve bakimi konusunda egitim alan laboratuvar personeline
sertifika diizenleyecektir.

27.GARANTI, BAKIM VE TEKNIK SERVIS:

27.1.Cihazlar; bakim, onarim ve kullanilacak yedek parga dahil s6zlesme stiresince ticretsiz olmak
kaydiyla garantili olacaktir. Cihazlara ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 3 saat i¢inde yerinde
miidahale edilecek ve en gok 48 saat iginde[c'hazlar tiim fonksiyonlar ile ¢4lisir hale getirilecektir.




48 saat i¢inde onarilamayan cihaz firma tarafindan emanet bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti
hem satici hem de distriibiitor firma tarafindan verilecektir ve bu husus teklif dosyasinda
belgelendirilecektir.

27.2 Firmalar teklifle birlikte cihazlarin bakim ve onarimu igin gerekli altyapiya sahip olduklarin
belgeleyeceklerdir.

27.3.Uretici firmanin cihazlara ait standart periyodik bakim ¢izelgesi bulunacaktir. Ihaleyi alan
firmanin teknik servis sorumlusu sézlesme siiresince yapilmasi gereken periyodik bakimlari dosya
halinde laboratuvarlara verecek ve bakimlari bu gergevede iicretsiz yapip bakim formlarini
laboratuvar yetkilisine ya da gérevli teknisyene imzalatarak onayu alacaktir.

27.4. Cihazlarin giinliik agilig ve kapanus islemleri sirasindaki basit kullanici bakimlari disindaki tiim
bakimlari, laboratuvar ¢alismalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik
elemanlari tarafindan ‘Teknik Servis Formu’® diizenlenerek yapilacaktir. Kullaniciya ait bakimlarin
kapsamu ve cihazlara ait periyodik bakim araliklar1 gerekirse sorumlu laboratuvar uzmanlari
tarafindan diizenlenecektir.

27.5.Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri, sézlesme siiresince laboratuvar
calismalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlari tarafindan ‘Teknik
Servis Formu® diizenlenerek yapilacaktir.

28. KABUL VE MUAYENE:

28.1.Cihazlarin ve reaktiflerin muayene ve kabulii her kurumun belirleyecegi Muayene ve Kabul
komisyonu tarafindan yapilacaktir.

28.2.Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak ve muayene komisyonu cihazlarin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.
28.3.Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin ytikimligt firmaya ait olacaktir.
28.4.Yiiklenici firma cihazlar ile birlikte tiim reaktifleri, reaktiflerin ve cihazlarin ¢aligmast i¢in
gerekli tiim sarf malzemelerini getirmis olmalidir. Yiiklenici firma tarafindan teklif edilen cihazlarin
ve reaktiflerin sartnamedeki teknik ozelliklere uygunlugu kontrol edilecektir. Teklif edilen
reaktiflerin, teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu olarak galistig1 gozlenecektir. Yiklenici firma,
iretici firma bashkl ve onayl reaktif katalogunu gosterecektir. Reaktiflerin ve her tirlii sarf
malzemenin ambalaj biitiinliigti ve son kullanma tarihi kontrol edilecek; reaktiflerin gereken hacimde
olmasina, kutu digina sizmamasina, iginde yabanci cisim bulunmamasina dikkat edilecektir.
Cihazlarda testlerin kalibrasyon sonuglarinin ve ¢aligilan tiim kalite kontrol sonuglarinin uygunlugu
incelenecektir. Cihazlarda rutin ve acil hasta ¢alismalar1 yapilacaktir. Cihazlarin otomasyon
sistemine baglantisi kontrol edilecektir. Cihazlarin ve reaktiflerin ilgili teknik sartnamelerinde
belirtilen tiim 6zellikleri incelenecektir. Dis kalite kontrol programlari goriisiilecektir. Ayrica teknik
sartnamede belirtilen tiim 6zelliklerin saglanip saglanmadig: kontrol edilecektir.

28.5.Urtinlerin teslimi asamasinda, tirtinlerin orijinal ve Tirk¢e kullanim kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin izerinde {ireticinin adi, adresi, tilkesi, ithalat¢inin adi, adresi,
telefon numarasi, Saglik Bakanhig Yetkili Satici Belgesi, sicil no, “Yalmz viicut disinda tibbi tani
amagcli kullanilir veya yalmz aragtirma igindir, tanida kullamlmaz.” ifadesi, “Saglik Bakanliginin
.............. tarih Ve .............. sayil izni ile ithal edilmistir.” ifadelerinin bulundugu Tiirkee etiket yer
almalidur. |




iDRAR STRiBI ILE BiRLIKTE IDRAR ANALIZOR CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

iDRAR ANALIZOR CIHAZLARININ TEKNIiK OZELLIKLERI:

1.Cihazlar ve kurulacak hastaneler tabloda belirtilmistir.

IDRAR CIHAZI TEST SAAT/ADET
HASTANE ADI
AYDIN DEVLET HASTANESI 100 /2
ATATURK DEVLET HASTANESI 100/1
NAZiLLi DEVLET HASTANESI 100/2
SOKE DEVLET HASTANESI 80/1
KUSADASI DEVLET HASTANESI 60/1 i
DIDIM DEVLET HASTANESI 100/1
KADIN DOGUMVE COCUK HASTALIKLARI
HASTANESI 80/1
CINE DEVLET HASTANESI 60/1

1. Yukaridaki tabloda cihaz sayisi 1 (bir) olarak belirtilen kurumlara ilave olarak birer adet strip okuyucu
ve Atatiirk Devlet Hastanesi icin bir adet , Germencik, Bozdogan ve Karacasu Gozetimli laboratuvari
icinda 1 ‘er adet Strip okuyucu kurulacaktir.

2 Cihaz tam otomatik idrar biyokimyas! ve sediment analizi dzelliklerini tasimalidir. Kurulacak cihazlar idrarin
biyokimyasal ve sediment analizini hig bir &n islem gerektirmeden tam otomatik olarak yapabilmelidir. Cihazlarinin tam
otomatik barkod okuyucusu olmahidir.

3. 100 test/saat hizinda olacak cihazlara bir defada ilave bir tiniteye gerek olmadan direk olarak en
az 75 numune yiiklenmelidir. ‘

4.Cihazlar refraktometre yontemi ile stripten bagimsiz olarak dansite Olgtimil yapabilmelidir.
Cihazlar, idrarin renk ve bulaniklik tespitini otomatik olarak yapabilmelidirler.

5. Cihazlarin sediment ve strip okuyucu {initeleri olmali ve birbiriyle tam uyum icinde ¢alismalidir.
Ariza vb. durumlarda birbirinden bagimsiz olarak ¢aligmaya imkan vermelidir.

6. Sekilli elemanlarin gerektiginde mikroskobik goriintiisii mikroskopta goriindiigl haliyle ekranda
izlenebilmelidir.

7.Cihazlarn strip okuyucu {nitesi idrari reaksiyon odaciklarina pipetle damlatmalidir (strip idrara
daldirilmamalidir).

8.Cihazlar idrar numunesinin kimyasal ve sediment analizini tam sonuglandirmall, strip {initesinden
sediment tinitesine gegis tam otomatik olmalidur.

9 Numuneler cihaza raklar ile yiiklenebilmeli, cihaz numuneleri otomatik olarak taniyabilmelidir.
Acil numuneler rutin ¢alisma durdurulmadan cihaza yiiklenebilmelidir.

10 Numunelerin analiz 6ncesi santrifiij edilmesine gerek olmamali, cihaz gerektiginde hicbir
kullanici miidahalesi olmadan otomatik olarak sonug verebilmelidir.
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11.Cihazlar en az 3-4 ml idrarla (pediatrik hastalar i¢in) ve diltie edilmis idrarla ¢alisabilmelidir.
12.Cihazlarin strip okuyucu tinitesi en az glukoz, keton, bilirubin, pH, dansite, protein, tirobilinojen,
nitrit, 16kosit, eritrosit parametrelerini okuyabilmelidir.

13. Cihazlarin sediment tinitesi 16kosit, eritrosit, epitel hiicresi, silendir, bakteri, kristaller ve maya
parametrelerini rapor edebilmelidir ‘

14. Cihazlar sediment analiz tinitesinde hiicre tammlamasini digital mikroskobik alan goriintiileme
veya Flow Cell dijital goriintileme yontemi kullanarak gergeklestirmelidir.

Digital mikroskobik alan goriintiileme yontemi i¢in istenilen ozellikler
a) Cihazlarda en az tek fazda goriintii alinmalidur.

b) Cihazlar her numune igin ayr bir kiivet/kaset kullanmalidir, islem i¢in boyar madde
kullanmamalidr.

c¢) Her 6rnekte sediment iizerinden en az 15 saha goriintiisii verebilmelidir. Bu Ozellik kalite
kontrol ¢alismasinda da olmalidir. Cihazlar sekilli elemanlarin goriintiilerini veri saklama
{initesinde saklayabilmelidir.

Flow cell dijital goriintiileme yontemi i¢in istenilen 6zellikler

a) Cihazlarin numune analizinde standardizasyonun saglanmasi i¢in tek kanalll flow cell
kullanilmali ve numune analizi sirasinda dijital kamera, flow cell, optik sistemler sabit kalmali
bu sekilde tiim dijital mikroskobik fotograflar standart olarak ayni odak noktasindan alinmali.

b) Cihazlar flowcell den dikey akis sirasinda flowcell ytizeyi ile temas etmesini énlemeli, bunu her
numune icin 6zel bir soliisyon(sheath,lamina) kullanarak yapmalidir. Bu soliisyonlarin TITUBB
kayd: olmali ve insertlerinde kullanim amaci belirtilmis olmalw.

15.0tomatik bakim ve temizlik prosediiri olmali ve cihaz kendisini otomatik olarak
temizleyebilmelidir.

16.Cihazlarin RS 232cikist olmalidir. Cihazlar ilgili firma tarafindan hastane otomasyon sistemine
hicbir iicret talep edilmeden baglanmalidir. Cihaz sonuglari; bir bilgisayar araciligi ile {izerinde
hastane adi, hasta adi, protokol numarasi, hasta sonuglari ve referans degerleri bulunan bir rapor
halinde alinmalidir. Ilgili firma cihazlarin hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini
bildirmekle ytikiimltidiir.

17.Cihaz 220 Volt 50 Hz sehir sebeke gerilimi ile ¢aligmalidir ve elekirik kesilmelerinde en az 45
dakika devreye giren UPS'e sahip olmalidir.

18. Kitler ve sarflar ¢ Viicut disinda kullanilan tibbi tani triinleri yonetmeligine’ne uygun olarak
{iretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Teklif edilen kitlerin ve cihazlarm UBB, UTS kaydi olmali ve
bunlar ihale dosyasinda sunulmalidir.




MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI
PCR CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

Teknik sartname Aydin Devlet Hastanesinde alimi planlanan 2022 Ocak-2023 Aralik
arasi 24 aylik MiKROBIYOLOJI LABORATUARI SONUG KARSILIGI PCR CIHAZI Alim
isine ait teknik 6zelliklerini, kontrol ve muayene metotlar: ile ilgili hususlar1 kapsar.
Firmalar kitlerin ambalaj miktarina gore kiisurath kalemleri tam kutu olarak verecektir.
Asagida belirtilen testler net hasta sayisi olup firma eksik ¢ikan testleri ve kalibrator-
kontrol i¢in kullanilacak miktari ayrica ticretsiz olarak karsilayacaktir.

Sistem HBV-DNA, HCV-RNA ve HDV RNA testlerini tek bir cihazda kantitatif
gergek zamanli RT-PCR (REAL TIME PCR) yontemi ile ¢aligabilmelidir. Teklif edilen Real
time PCR cihazi 96 test kapasiteli olmali ve aym anda iki farkl termal protokolii
calistirmalidir. 96 drnek kapasitesine ulagamayan firmalar 2 adet real time per cihazi teklif
edebilir.

Test kitleri, kantitatif sonug veren testler igin 6rneklerin PCR ile cogaltilmas: ve ¢ogaltilmis
DNA/RNA’mn kantitatif olarak ol¢iimiinde tiim basamaklar i¢in gerekli reaktifleri ve sarf
malzemeyi igermelidir.

Teklif edilen kitlerin hangi marka ve model cihaz ile ¢alisacagl belirtilmelidir. Belirtilen
Kitler ile cihazlar birbirleri ile valide olmalidir. Bu validasyon firiin katalogundan veya kit
iceriginden gosterilmelidir ve bu dokiiman mal tesliminde istendiginde idareye sunulacaktir.
Teklif edilen kitler ve cihazlar ayni marka olmalidur.

Sistemde ekstraksiyonun verimliligi, reaksiyonun gegerliligi ve inhibitér varligim kontrol
etmek icin HBV DNA, HCV RNA, HCV Genotiplendirme ve HDV RNA testlerinde internal
kontrol kullanilmalidir. Teklif edilen tiim kitlerin UTS kaydi olmalidur. Sistemde kullanilan
kantitatif kitlerin icinde en az 4 kontrol ya da degeri bilinen standart bulunmalidir. Bu kontrol
veya standartlar HBV ve HCV testi i¢in serum formatinda olup izole edilmelidir. HBV-DNA
ve HCV-RNA testleri insan plazmasi veya serumundan calisilabilmelidir.

Cihaz elde edilen sonuglarin degerlendirilmesi i¢in 6zel bir yazilim kullanmalidir.
Caligmalar aras: ¢apraz kontaminasyon olmamalidir.

HBV kitinin deteksiyon limiti en fazla 10 IU/ml olmals, dinamik araligi 10-108 IU/ml
araligim kapsamalidir. HCV kitinin deteksiyon limiti en fazla 15 IU/ml olmali, dinamik
aralig ise 10-108 arahigini kapsamalidir.

HCV genotipleme testi HCV genotip la, 1b, 2, 3, 4,5 ve genotip 6'y1 mutlaka saptamalidir.
Her kuyucukta internal kontrol de bulunmali ve saptanmalidir.

Teklif edilen kitlerin raf émrii teslim alindig tarihten bagslayarak en az 6 ay olmalidir.

Testleri calistirmak igin gerekli olan cihazlar kitlerle birlikte kurulmali ve test miktarlarinin
tiimii tiiketilene kadar laboratuvarda tutulmalidir. [haleyi alan firma tiim sistemin bakim,
onarim ve yedek pargasini temin etmeli ve sistemi ile ilgili her tiirlii sorunu ¢ézmeyi taahhiit
etmelidir.
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Kitlerin kullamm stiresi boyunca cihazin ve bagli bilgisayar sistemi ile yazicinin tim bakim
ve onarim hizmeti licretsiz saglanmahdir.

Miadi yaklasan kitler miktar1 ne olursa olsun 2 ay oncesinde firmaya bildirmek kosulu ile
firma tarafindan yeni miadh kitler ile degistirilmelidir. Ayrica kitlerin hatali sonug¢ verdigi
saptanirsa, kitin miadi ne olursa olsun, yeni lot numaral kitler ile birebir degistirilmelidir.

Laboratuvar gerekli gordiigii takdirde, birim fiyat goz 6niinde tutularak, tiim kitleri birbirleri
arasinda degistirilebilmelidir.

Cihaz arizlarina 48 saat i¢inde miidahale edilmeli, arizanin 72 saat icinde giderilmemesi
durumunda yerlerine yeni cihazlar konulmalidur.

Her kit igin NEQAS, QCMD gibi dis kalite kontrol programlarindan birine yilda en az 1 (bir)
kez katilim1 saglanmalidir.

Firma cihazin veya cihazlarin ¢aligacagi odanin yapisi, i¢ donammi ve cihazin kapasitesine
gore gerekli altyap: sistemini ticretsiz kuracaktir. Sistemin verimli, glivenilir ve yinelenebilir
sonu¢ vermesi i¢in laboratuvarca onaylanacak tiim kosullarin saglanmasi firmanin
sorumlulugunda olacakuir. Kitler ve cihazlar ile birlikte polimeraz zincir reaksiyonlarinin
gitvenilir bir sekilde ¢alisabilecegi laboratuvar diizenini (gerekli goriilen insaat-donanim-
ekipman isleri dahil olmak tizere) Ucretsiz olarak saglamakla yiikiimli olacaktir. Firma
izolasyon odast ve per odasi igin kurumun uygun gérdiigii laminer flow kabinlerini tcretsiz
kuracaktir. Firma ayrica testlerin galigmasi igin 1 adet -20 derin dondurucu ve 2 adet klimayi
ticretsiz kuracaktir.

Orneklerin islenmesinden raporlandirmaya kadar her tiirlit sarf malzemesi (kontroller,
ekstraksiyon Kkitleri, tilp, pleyt, bariyerli pipet ucu, serum saklama tiipleri, serum saklama
kutulari, bilgisayar ¢iktilari ve hasta raporlari igin A4 kagit, yazici toneri/kartusu gibi) cithazin
normal, hassas sekilde kullanilabilmesi i¢in gereken tim sarf malzemeleri ve aksesuarlar
gerektigi kadar (ihale edilen test miktarinin kullanimina yetecek kadar) laboratuvara teslim
edilmelidir.

Teklif veren firma, laboratuvara aym anda en az 16 6rnegi izole edebilen izolasyon robotu
kurmalidir. Tek seferde 16 drnegin izolasyonunu saglayamayan firmalar en az 2 izolasyon
cihazi teklif edebilir. Cihaz, kontaminasyonu engellemek amaciyla her drnek icin Onceden
doldurulmus ayr kartuglar kullanmalidir.

Kurum uygun gordiigii takdirde ihaledeki birim test fiyati baz alinarak % 20 is artirma veya
azaltma yapma hakkim sakli tutacaktir. |

Laboratuvarin uygun gorecegi marka ve gerekli hacimleri saglayan otomatik pipet seti,
vortex, santrifiij firma tarafindan saglanmalidir.

Cihazlan kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Verilen egitimin
siiresi yeterli olup olmadigina kabul komisyonu karar verecektir. Firma ayrica cihazin
kullanma kilavuzunu Tiirk¢e olarak verecektir.

Cihazlar; bakim, onarim ve kullamlacak yedek parga dahil sdzlesme siiresince licretsiz olmak
kaydiyla garantili olacaktir. Cihazlara ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 48 saat iginde
yerinde miidahale edilecek ve en QOWZ saat icinde cjlrazlar tiim fonksiyonlar ile ¢alisir hale
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getirilecektir. 72 saat iginde onarilamayan cihaz firma tarafindan emanet bir cihazla
degistirilecektir. Bu garanti hem satic1 hem de distriibtitdr firma tarafindan verilecektir ve bu
husus teklif dosyasinda belgelendirilecektir.

o Teklif edilen cihaz ve kitlerin muayene ve kabuliinii kurum muayene kabul komisyonu
yapacaktir. Muayene sirasinda firma yetkililerinin mutlaka bulunacagini, muayene
komisyonunun cihazin sartnameye uygunluguna karar verecektir. Muayene sirasindaki tiim
masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigli firmaya ait olacaktir.

o Firma teslim ettigi cihazlarin yasini (cihazin seri numarasin ve modelini gdsteren) bir belge
ile belgelendirmelidir.

GENEL HUKUMLER
o Istekliler teknik sartname maddelerine ayr ayri olmak iizere ve sartnamedeki siraya gore
cevap vermistir. Bu cevaplar “........ marka ....... model HBV DNA, HCV RNA ve diger tani

kiti teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi’* basligi altinda, teklif veren firmamn bashkl
kdgidina yazilmis ve firmamn yetkili kisisi tarafindan imzalanmig olmalidur.

o Istekliler, cihaza ait teknik servis hizmetinin tarafimizca verildigine dair belgeyi teklifleriyle
birlikte ihale dosyasinda sunmalidir.

o fhale komisyonu gerekli gordiigii hallerde teklif edilen tirtinlere ait firmadan demonstrasyon
isteyebilir. Thale karar1 demo sonucunda verilecektir.

e Kitlerin ¢alisacag: cihazin 10 (on) yasini doldurmadigina dair belgeyi tekliflerle birlikte ihale
dosyasinda sunmalidir.

o Istekliler, kendilerinin, cihazlarm T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayith
olduguna dair belgeleri teklifle birlikte ihale dosyasinda sunmalidir.

o Ihale siiresi bitiminden sonra, ihale birim test sayisina ulasincaya kadar,cihaz laboratuvarda
kalacaktir. Bu siire i¢inde servis, bakim ve onarim hizmeti devam edecektir.

e Teslim edilecek kitlerin kontrollerinin, kalibratérlerinin sise ve kutulari agilmamis, orijinal
kapakli olmalidir. Uzerinde firma adi, son kullanma tarihi, lot numaras1 ve CE isareti yazili
olmalidir.

o fhalenin sonu¢ karsiign yapilacaktir, faturalandirmamin her ay hastanemiz yazilim
sisteminden ¢ikan onayh sonug adedi kadar 6denecektir.

MiKROBiYOLOJi LABORATUVARI
OTOANTIKOR TESTLERI TEKNIiK SARTNAMESI

KIT IHTIYAG LISTESI

SIRA NO TEST ADI

1 Anti Nikleer Antikor (ANA) t;estl

&{
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Anti endomisyum antikor test

Anti gliadin antikor testi
dsDNA antikor testi

Anti nétrofil sitoplazmik antikor (ANCA) testi

ANA profil testi
Karaciger profili testi (Liver profil )

~N|o| o [DlWN

1. KULLANILACAK KiTLERIN OZELLIKLERI

1.1. Tum reaktif ve Kitler, lizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari
belirtilmis garanti etiketli, icinde ¢calisma y6ntemi ile ilgili prospektis olan diizgin kapali kutu

orijinal ambalajlarda olmalidir.

1.2. Kitler orijinal ambalajinda ve ambalaji agilmamis sekilde, uygun sicaklik kosullarinda

(soguk zincir kurallarina uygun olarak) teslim edilmelidir.

1.3. Kitin calismasi i¢in gerekli olan her tiirli malzeme (konjugat, substrat, lam, mounting
medium, yikama kiiveti, kurutma kagidi, vortex, wash buffer, sample buffer, otomatik pipet ve
pipet ucu v.s.) beraberinde, yeterli miktarda verilmelidir. Teklif edilecek kitlerin guvenilir
sonug almak kaydiyla kullanilan kitin orijinal ambalaj1 iginde kullanima hazir bicimde pozitif ve

negatif kontrolleri bulunmalidir.

1.4. Reaktif ve kitlerin, kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal sonug vermesi durumunda,

bu kitler firma tarafindan yenileri ile tGcretsiz olarak degistirilmelidir.

1.5. Sozlesme siiresince ahinacak reaktif ve Kitlerin miyadlar teslim tarihinden itibaren en az 6
ay miyadli olmahdir. Kitler hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi zaman ve istendigi
miktarda peyder pey teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmek iizere olan malzemeler en
fazla 1 (bir) ay i¢inde yeni miyadh malzemeler ile firma tarafmﬂan degistirilecektir.

1.6. Firma, kalibrator ve kontrol i¢in harcanan reaktifleri, kitleri, kan alma tiiplerini ve serum
diliisyonu i¢in gerekli polietilen tiipleri iicretsiz saglamahdir.

1.7. istek listesinde 1.-5. sirada yer alan kitler indirekt immunofloresan, 6. ve 7. sirada yer alan
kitler immunoblotting teknigi ile galigmalidir.

1.8. Listede 1 nolu kalemde insan serumunda antiniikleer antikorlari (ANA) belirleyen! Hep 2
hiicresi iceren kit verilecektir. Bu kit ayni anda ANA, AMA (Anti mitokondriyal antikor), ASMA
(Anti-diiz kas antikor) antikorlarini saptamaya uygun olmalidir.

1.9. Listede 2 ve 3 nolu kalemde yer alan testler i¢in insan serumunda anti-endomisyum ve anti-

gliadin antikorlarini ayni anda saptamay7uygun olan tek ki{&klifedilecektir.
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1.10. Listede 4 nolu kalemde istenen kit insan serumunda ds-DNA antikorlarini saptamaya

uygun olmalidir.

1.11. Listede 5 nolu sirada ANCA antikorlarini belirlemeye yénelik floresan antikor testi
verilecektir. Bu kit ayn1 anda Anti niikleer antikor pozitif hastalari belirleyebilmeli, PR3 ve
MPO antijenlerini ayr1 ayr1 tespit edebilmelidir.

1.12. Listede 6 nolu sirada yer alan kitin (ANA profil) igindeki her bir test stribi ile bir hasta
serumunda en az “nRNP/sm, Sm, SS-A, SS-B, Scl-70, Jo-1, Ro-52, PM-Scl, Sentromer,
Niikleozom, Histon, dsDNA, Ribozomal P-protein, AMA-M2, PCNA ve DFS-70” antijenlerine
karsi olusan antikorlar ayr1 ayri tespit edilebilmelidir.

1.13. Listede 7 nolu sirada yer alan liver profil kitinin igindeki her bir test stribi en az 4 (dort)
antijen (AMA-M2, LKM-1, LC-1, SLA/LP antijenleri) ile kapli olmalidir. Boylece bir strip
kullanilarak, bir hasta serumunda bu dért antijene karsi olusan antikorlar ayri ayri tespit
edilebilmelidir.

1.14. ANA profil ve liver profil testleri igin kullamilan ve ¢alismasi tamamlanmis striplerin
degerlendirmesini saglamak tizere spesifik tarayici ve degerlendirme programi kurulmali ve
sonuglar hastane otomasyon sistemine génderilmelidir. Stripler izerinde kontrol bandi
bulunmaldir. Sonuclar, strip lizerindeki bandlarin bulundugu bélgedeki renk olusumuna
gore gozle degerlendirilebilmelidir.

1.15 Kurum uygun gordiigii takdirde ihaledeki birim test fiyati baz alinarak % 20 is artirma

veya azaltma yapma hakkini sakli tutacaktir.

2.3. GENEL HUSUSLAR

2.1. Teklif veren firma Listede 1-5. Sirada bulunan testlerin degerlendirilmesi igin
Laboratuvarimiza bir adet tam tesekkiillii LED lambali immiinofloresan mikroskobu kurmalj,
mikroskopta en az 20X ve 40X objektifler olmali ve kullammimizda oldugu sirece her tirli
bakim ve servisini yapmalidir. Teklif veren firma 6 ve 7 no’lu Kkitlerin calismasi igin
Mikrobiyoloji Laboratuarina 1 adet immunoblot cihazi kuracaktir. Kurulan cihaz bir seferde en
az 30 test calisabilmelidir. Kitler laboratuvara kurulacak cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Bu
sistemin otomatik degerlendirilebilmesi igin tarayici, yazic ve software’i iceren paket ve servis
ticretsiz olarak sunulmalidir. |

2.2. Uretimden kalkmis ve {iretim tarihi itibariyle 10 (on) yasini gegmis Floresan Mikroskobu,
ve blot testleri inkiibasyon ve degerlendirme sistemi teklifleri degerlendiriimeye

alinmayacaktir.  Firmalar muayene ﬁlrasmda teklif ettikleri cihazlarin  yaglarini
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belgeleyeceklerdir. Bunun igin iretici firmadan alinmis (marka, model ve seri numaralarini
gosteren) onayli tretici firma belgesi verilecektir.

2 3. Yiiklenici firma numune alinmasindan sonuglarin verilmesine kadar gegen siiregte reaktif
kitler ile birlikte gerekli olan miktarda kan alma tip, polietilen serum diliisyon tiipd, igne ucu,
barkod kagidi gibi her tirlit malzemeyi ticretsiz olarak saglayacaktir. Firma bu durumu ayr1 bir

taahhiitname ile belgelendirecektir.

2.4. Firma, caligmalar sirasinda kalibrator ve kontrol icin harcanan kitleri, i¢ kalite
kontrol materyallerini iicretsiz saglamalidir. Kuyucuklarin veya kalibratorlerin
calismamasi, cihazin arizalanmasi gibi durumlarda, ya da bir baska nedenle kayba
ugrayan kitler periyodik olarak hastanemiz tarafindan bildirilecek ve bildirilen sayida
kit firma tarafindan iicretsiz olarak ayrica verilecektir. Firma bu durumu ayr1 bir

taahhiitname ile belgelendirecektir.

2.5. Yiiklenici firma siirekli olarak Aydin Devlet Hastanesi'nin 2 (iki) aylik kullanimina yetecek
kadar reaktif kiti hastanemiz stogunda bulundurmakla yiikiimli olacaktir. Aksi takdirde idari
sartname ve sozlesmedeki cezai maddeler uygulanacaktir,

2.6. Listede 6 ve 7 nolu kalemde yer alan kitlerin ¢aligiimasi i¢in kurulan cihazlarin verimli ve
giivenilir galigmasini, galigma normlarina uygunlugunu saglamak, ayrica sicaklik ve nem gibi
olumsuz ¢evre sartlarindan etkilenmemesi i¢in cihazin kuruldugu mekanda gerekli 1sitma,

sogutma ve nem alma gibi sistemler ytklenici firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

2.7. Cihazin getirilmesi, sigortalanmasi, montaj yerinin hazirlanmasi, yerine ytklenici firmanin
yetkili servis mihendislerince montaji, cihaza iliskin miihendislik ve bakim-onarim-
kalibrasyon hizmetlerinin verilmesi gibi her tarld hizmet yiiklenici firma tarafindan tcretsiz

olarak saglanacaktir. Sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.

2.8. Yiiklenici firma laboratuvar hizmetinin aksamamasi i¢in gerekli tim onlemleri alacaktir.

Cihazin arizalanmasi durumunda derhal miidahale edeceltir.

2.9. Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri sozlesme siiresince, laboratuvar
calismalarini aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlari tarafindan

“Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir.

2.10. Laboratuvar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim

yiiklenici firmanin yetkili egitim elemanlari tarafindan, herhangi bir Gcret talep edilmeksizin
: i b d o . - (
verilecek ve bu egitim kisilere verileceksertifil
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zalar ile belgelendirilecektir.
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2.11. Cihazla ilgili Tiirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulari
aciklamalidir: calisma prensibi, ¢alisma basamaklari, giinliik bakim-kalibrasyon, kontrollerin

calisiimasi, 6rneklerin ¢aligilmasy, hasta girisi ve sonuglarin rapor bigiminde basiimasi.

2.12. Laboratuvar Sorumlu Hekimligi, Hastane Idaresi kanaliyla sistemlerin ¢alismasi ve
yiiklenici firmanin yikimliliklerini yerine getirmesi ile ilgili taleplerini telefonla veya yazili
olarak firmaya iletebilir. Sistemde arizanin bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili
servis elemanlari en geg 24 (yirmidért) saatiginde midahale edecektir. Aksi takdirde idari

sartnamenin ve sozlesmenin ilgili hiikimlerine gore islem yapilr.
2.13. Cihaz ve kitler Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kayith olmahdir.

2.14. Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet tiretim siirecine girmesi igin gerekli tim
nakliye ve tasima islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlar1 mesai saatleri igerisinde

yapilacaktir.

2.15. Yiiklenici firma Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuar tarafindan kabul edilen bir “Dis Kalite
Kontrol Program” ile ilgili tiim islemleri iicretsiz yapacak ve buna dair taahhiitname
verecektir.

2.16. hale icin kismi teklif verilmeyecektir.

2.17. Cihazin montajl firmaya aittir. Cihaz sartnamede istenen ozellikleri ve kesintisiz gug¢
kaynagi (UPS) ile birlikte laboratuvarin gosterecegi yere monte edilip, kalibrasyonu yapilarak
isler vaziyette teslim edilecektir. Cihazin ¢alismasl igin elektrik su gibi altyap: tesisati kurum
tarafindan saglanacaktir.

2.18. Cihaz (kullanilacak yedek parga dahil), sozlesme stresince ticretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Ariza durumunda 24 saat i¢inde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz 72
saat icinde firma iginde firma tarafindan ayni ézellikte bir cihaz ile degistirilecektir. Herhangi
bir test parametresinin sarf malzemesi eksikligi nedeniyle calisilamamast halinde eksik
malzeme, firmaya yazili olarak bildirimi takiben en ge¢ 24 saat i¢inde teslim edilecektir. Bu
.garanti hem satici hem de distribiitér tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu

yapilmazsa her aksayan test igin SUT fiyati kadar ceza odenecektir.
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