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Biyokimya Laboratuvarlarinda Kullamilan Kit ve Bunlarin
Kullanilacagi Analizérlerin Teknik Sartnamesi
Asagida belirtilmis kitlerin alimi yapilacaktir.

Biyokimya Kitleri: Glukoz, BUN/Ure, Kreatinin, Urik asit, Total protein, Albumin,
/ ‘ Prealbumin, Total kolesterol, Trigliserit, HDL-Kolesterol, LDL-Kolesterol, AST,

ALT, Alkalen fosfataz, LDH, CK, CK-MB, Total bilirubin, Direkt bilirubin, GGT, ’
Demir, Demir baglama, Kalsiyum, Fosfor, Magnezyum, Amilaz, Lipaz,
Mikroalbumin, BOS ve idrar'da Protein/Mikroprotein, Sodyum, Potasyum, Klor,
Lityum, Amonyak, Laktat, IgG, IgM, IgA, Haptoglobin, CRP, ASO, C3, C4, RF,
a-1-Antitripsin, Transferrin, Seruloplazmin, B2-Mikroglobulin, Pseudokolin
esteraz, Fruktozamin ‘

Hormon-Tumér Marker Kitleri: TSH, FT3, FT4, Total T3, Total T4, Anti-TG,
Anti-TPO, FSH, LH, Prolaktin, Estradiol, Testosteron, Progesteron, DHEA-S,
) SHBG, CEA, AFP, CA-125, CA-19-9, CA-15-3, PSA, Serbest PSA, Ferritin,

Vitamin B12, Folat, Kortizol, Insiilin, PTH, Tiroglobulin, Down1 (serbest B-
HCG/ B-HCG + PAPP-A)

J ‘ llag Duzeyi Kitleri: Digoksin, Fenobarbital, Fenitoin, Karbamazepin, Valproik
‘ FiZIKSEL Asit, Teofilin, Gentamisin, Asetominofen
| OZELLIKLERi |

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ait Ozellikler asagida belirtilmigtir.

A. Kan Alma Destek (Tup Barkodlama) Sisteminin Ozellikleri:

1. Ylklenici firma, istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina 2 adet Kan Alma Destek Sistemi kuracaktir.
2. Sistem, Hastane Laboratuvar Sistemi (LIS) ile paralel calisarak hastalardan
‘ istenen testler icin numune thplerini otomatik olarak segmeli ve LiSe
J kaydedilmis hasta kimlik bilgilerini igeren barkod etiketlerini hazirlayarak
tlplere yapistirmahdir,
3. Sistem, ana uUnite, kontrol bilgisayar1 ve yedek barkod yazicilarindan
olusmalidir. Sistem, yedek yazici araciligr ile bagska numune tplerinde
[ kullaniimak Uzere barkod etiketi basabilmelidir. Yedek barkod yazici, ayni
zamanda sistemde problem oldugunda galismanin aksamamasi icin barkod
etiketi basimini stirdirmelidir.
( 4. Sistem, ¢api 13-16 mm, uzunlugu 75- 100 mm olan her tarli numune tapd ile

caligilabilmelidir.
‘ 5. Sisteme ayni anda en az 6 degisik tipte tup yUklenebilmelidir.
‘ J 6. Sistem ayni hasta igin ayni anda en az 10 farkli tp kullanarak, hastaya ézel ‘
tepsi hazirlayabilmelidir. |
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7. Sistem, barkod etiketi (zerine barkot ve/veya verileri 180 derecelik agllarlaj
yazdirilabilmelidir.

8. Kurulacak sistem ile hastadan gercek kan alma saati ve kan alan personelin
kimlik bilgileri optik okuyucu vasitasi ile kayit altina alinabilmeli, alinan bu
bilgiler HIS veya LIS’e otomatik olarak gonderilebilmelidir.

9. Kontrol bilgisayar yazilimi Tlrkge olmalidir.

B. Tup Kayit Kabul ve Tasnif Sistemi Teknik Ozellikleri

1. Yiklenici firma, istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina, saatteki hizi en az 2000 tip olan, 1 adet Tip Kayit Kabul ve
Tasnif Sistemi kuracakttr.

2, Sistem, primer numune tuplerinin Uzerindeki barkod etiketlerini ve kapak
renklerini kullanarak numune thplerini tasniflemelidir.

3. Tasnif, én siralama yaplimaksizin numune tipleri toplu sekilde, cihaza
dokulerek yapilmali ve cihaz tarafindan onceden tanimlanmis bélmelere
tasniflenmelidir.

4. Sistem biri problemli numune olmak Uzere toplam en az 8 adet tasnif

boélmesinden olusmalidir. Her bir tasnif bolmesi en az 200 tip kapasiteli

olmalidir.

Sistemin ylikleme haznesine en az 550 tlp konulabilmelidir.

Sistem caligirken, durdurulmasina gerek olmadan cihaz haznesine tlp ilavesi

yapilabilmelidir.

7. Sistem cevrimici ayirma yontemi tamimlanabilen, ki yénia veri aligverisi
yapabilen ézellikte olmali, Hastane Bilgi Yonetim Sistemi (HIS) ve Laboratuvar
Bilgi Yonetim Sistemi (LIS) baglantisi ile entegre calismaldir.

8. Sistem tip barkodiarin okuyarak laboratuvara kabul bilgisi ve saatini Hastane
Bilgi Yonetim Sistemine (HIS) génderebilecek yazilimsal Ozellige sahip
olmalidir.

9. Sistem, capi 11-19 mm, uzuniugu 75-120 mm olan tiiplerin kullanimina uygun
olmaldir.

oo

C. Preanalitik Sistem (On Islemci) Teknik Ozellikleri

1. YUklenici firma Istanbul Tip Fakultesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina 1 adet Preanalitik Sistem (On islemci) kuracaktir. Tupler
racklara dizilmeksizin, dékilme yontemiyle (bulk) online sisteme
yUklenebilmelidir.

2. Preanalitik sistem su bslimlerden olusmalidir:

a) Otomatik santriftj birimi; Santrifllj Unitesinin bir seferlik kapasitesi en az
70 tup olmalidir. Bu kapasite en fazla 2 santrifdj ile saglanmahdir,
b) Tup kapagini ¢ikartma birimi
c) Sekonder tiplere serum ayirma (aliquotlama) birimi
d) Numune siniflandirma birimi
e) Numune yikleme ve bosaltma birimi
3. Preanalitik énislemci gergek STAT ozelligine sahip olmalidir. Acil numuneler
disarida santrifijj edilmesine gegek olmadan sisteme yUklenebilmelidir.
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4. Preanalitik sistemin numune ayirma sekonder tupleri, etiket, pipet ucu, gode
dahil her tirli sarf malzemesi yiiklenici firmaya aittir.

5. Preanalitik 6niglemci sistem; biyokimya, hormon-timér belirtec analizérlerine
baglanmalidir.

6. Online preanalitik sistem laboratuvardaki offline ¢alisan cihazlara aliquotlama
yapmalidir.

7. Yuklenici laboratuvara numunelerin arsivlenerek saklanmasi ve geriye dénik

bulunup calisabilmesi igin online ara bekletme tnitesi (sogutmali veya sogutmasiz)

kuracaktir. Online ara bekletme Unitesinin kapasitesi, numunelerin kabuli itibariyle

16 saaat saklanabilmesini saglamak (izere en az 1500 (bin bes yliz) numune olarak

belirlenmistir. Arsiv modulti sisteme online olarak baglanmali, numuneler bu

modtle otomatik olarak yiiklenmeli, tekrar ve refleks test calismalar istendiginde

tupler arsiv Unitesinden otomatik olarak cihazlara yonilendirilmelidir. is akisinda

yavaslama olmamasi amagh acil hastalar, tekrarlar ve refleks testler icin gereki

goraldaginde ek bir transfer hatti kurulumu saglanmalidir.

D. Biyokimya Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullanilacadi Analizériere Ait Teknik Ozellikler

1. Yuklenici firma asa@idaki maddelerde &zellikleri belirtilen fibrin dedektérli
cihazlar;

a) lIstanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez Laboratuvarina
ISE harig toplam hizi saatte en az 6000 test olan cihaziar kurmaldir. Bu hiz
en fazla 4 es cihazla saglanmali ve on-line olarak preanalitik sisteme
baglanmaldir

b) istanbul Tip Fakiltesi Acil Laboratuvarlarina ISE hari¢ toplam hizi saatte en
az 2000 fotometrik test olan rutinde kurulacak cihazlar ile ayni kitleri kullanan
cihaz/ cihazlar kuruimaldir. Bu hiz en fazla 2 es cihazla saglanmaldir.

2. Teklif edilecek kitlerin calisma yontemleri santrifijleme diginda én iglem
gerektirmemelidir. Fe, Fe Baglama, HDL-kolesterol testleri icin ¢coktlrmesiz
yontemler, glukoz testi icin hekzokinaz yontemi kit teklif edilmelidir.

3. Teklif edilen cihazlarda ilgili testler igin serum, BOS, idrar ve diger viicut sivilar
calisabilmelidir.

4. Biyokimya kitleri icin ikterik, lipemik ve hemolitik Ornekleri saptayabilen
sistemler Ucretsiz olarak verilmelidir.

5. Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara 6ncelik verecek stat moduy bulunmalidir.
Cihazlarda gergek anlamda acil calisma yapilmahdir.

6. Teklif edilen cihazlarda reaktif velveya sarflarinin  degisimleri ¢alisma
esnasinda da yapilabilmelidir.

7. Sistemlerin hesaplamali test programiar mevcut olmali, tekrar calismalarinda
ihtiyag duyulan testler icin sistemlerde otomatik dilusyon yapabilme 6zelligi
bulunmalidir.

E. Hormon-Tumér Marker Analiz Kitleri ve Bu Kitlerinin Kullanilacagi Analizérlere
Ait Teknik Ozellikler
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( 1. Yuklenici firma Istanbul Tip Fakilltesi Hastanesi Klinik Biyokimya Merkez
Laboratuvarina saatteki toplam hizlar en az 800 test olan kemiliminesans veya

/ | elektrokemiliiminesans yontemle calisan fibrin dedektorlli  analizérier

kurulmalidir. Bu hiz en fazia 4 adet cihazla saglanmalidir. Tam analizérler on-
line olarak preanalitik sisteme baglanmalidir. Klinik Biyokimya Merkez ’
Laboratuvari igin saatteki toplam 800 test hizi 2 cihazla saglaniyor ise backup
olabilecek ayni hizda 3. bir cihaz yedek olarak veriimeli ve bu sistem de on-line
olarak preanalitik sisteme baglanmalidir.
2. Teklif edilen cihazlarda, acil hastalara 6ncelik verecek stat modu bulunmalidir.
’ Cihazlarda gergek anlamda acil ¢alisma yapilmalidir.
3. Sistemlerin hesaplamali test programlart mevcut olmali, tekrar ¢alismalarinda
/ ihtiyag duyulan testler icin sistemde otomatik dilisyon yapma Ozelligi
bulunmalidir, '
| ’ 4. Testlerin sonuglanma siresj 68 dakikayl gecmemelidir. {

’ | F. llag Duizeyi Kitleri icin Ozellikler

1.Teklif edilen llag Dizeyi kitleri Biyokimya ve/veya Hormon Analizérierinde
calisilacaktir.

| G. Diger Ozellikler

1. Firmalar mentsiinde olan tim testler icin cihazla tam uyumlu orjinal kendi kitini [
teklif etmelidir, meniide bulunmayan en fazia 3 test icin teklif edilmis cihazlara
Ureticisi tarafindan valide edilmis reaktif teklif edebilir. Reaktifler, Uretici firmaya ’

| ait orijinal etiket tagimalidir. Etiketin tizerinde; ambalaj test miktari, tretim ve

| son kullanma tarihi, seri numaras velveya lot numarasi ve saklama kosullar
‘ belirtilmis olmaldir. Yiklenici, Laboratuvar sorumlusunun uygun gbrecegi

laboratuvarda calisiimak Uzere test mendstnde bulunmayan bir testi dis
’ laboratuvarda calistirabilir. Numunenin transferi yUkleniciye aittir.

| ’ 2. Down1 kiti; PAPP-A ve serbest B-HCG/ B-HCG parametrelerini icermelidir.
YUklenici firma Down1 testi icin kemiliminesans, elektrokemiliminesans, trace

Fakiltesine 1 adet cihaz kurulacaktir. Kurulacak sistemin Ozellikleri: |

a) Teklif edilecek kitler 1.Trimester Tarama Testleri icin CE ve FMF onayli
olmalidir. Muayene kabul asamasinda bu belgeler sunulacaktir.

b) PAPP-A ve serbest B-HCG/ B-HCG testlerini tam otomatik olarak calisip
sonug vermelidir.

J ( ¢) 1. Trimester Tarama Testleri icin Risk Analiz Programi bulunmalidir.
[ d) Analizér, bir bilgisayar araciligi ile kumanda edilmeli ve sonuglar bilgisayara
| \ - otomatik olarak aktariimalidir.
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e) Teklif edilen cihaz halen Uretimde ve teklif edilen kit
olmalidir.

f) Firma tarafindan kargilanacak kontrol sollsyonlan en az 2 seviye ve en az
biri patolojik olmahdir.

g) Down Sendromu Risk Analiz Programi:

|' - PAPP-A ve serbest B-HCG/ B-HCG parametreleriile ilgili veri girildiginde

NT Kombine riski vermelidir. Yas riski, Trizomi 21 ve 18 riskleri

hesaplanabilmelidir,

- Test sonuglarin, kayith populasyon ile kKarsilastirarak, risk hesaplayan

CE onayl program olmali ve sézlesme siiresince by programin en gincel

versiyonu sagdlanmalidr.

- Hasta takip veri taban olmalt, hasta ile ilgili Kigisel veriler bu veri

| tabanina  kaydedilebilmeli ve gerektijinde sonuclar e birlikte

ulasilabilmelidir.

~ Program, irk, ikiz gebelik, sigara, diyabet gibi ikincil etmenleri dikkate

almahidir.

- Program kitler ile uyumlu olmalidir,

ile tam uyumly

|

’ / } Genel Hususlar

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmal ve kurulacak cihazlar ile birime
basvuran hasta sonuglarinin gunlik veriimesi saglanmalidir. Test sayisinin cihaz
| .

mevcut cihazi daha yiiksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.
2. Tekiif edilen cihazlar halen uretimde olmahdir. Uretimde olmamasi durumunda
( yUklenici firma alinan kitler tiketilinceye kadar kit, sarf malzeme ve cihazlarin
bakim ve onarimiarini eksiksiz olarak saglamalidir.
3. Kurulacak tiim sistemler by ihale sonucu yapilacak s6zlesmenin bitis tarihinde
( 10 yasini agmamis olacaktir. Cihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ajt gumrik
belgeleri esas alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
| Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir.
4. Teklif edilen cihazlarda istege bagdl olarak manuel tekrar (rerun) calisma ozelligi
bulunmalidir.
[ 5. Teklif edilen cihazlara analiz siresince cihazin durdurulmasina gerek kalmadan
strekli numune yiklenebilmelidir,
6. Teklif edilecek cihazlar ariza durumunda veya kullanicidan ileri gelen hatalarda
sesli ve/veya yazili olarak uyari vermelidir,
7. Teklif edilecek cihazlarda, reaktif stabilitesini saglayacak sogutma ve/veya
Isitma sistemi bulunmalidir.
| | 8. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunltk, aylik analiz
ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir.
9. Istekliler bu sartnamede belirtilen tam cihazlanin orijinal kataloglarini (Ornegin
Biyokimya-Hormon-Tumér Marker Kitleri Kismi icin barkodlama, online preanalitik
sistem, tip tasnif sistemi, biyokimya ve hormon analizdrii jhale dosyasina
koymalidir.

|
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11. Biyokimya-Hormon-Tumsr Marker Kitleri Kisminda on-line preanalitik sistem
kurulup, tam kapasitede calisana kadar, laboratuvarlarin i$ akiginda aksamalara
yol agmamak igin asgari numune dagrtici (kapak agip, etiketli sekonder tiplere

yonetim sistemi, harici santriftj (Gunluk ihtiyaci karsilayacak buyuklikte) ve kapak
acma cihazi ile birlikte gegici sureyle kurulacaktir,

12. Yiklenici firma cihazlarini kurulumu yapilmis ve optimal kosullarda calisir
vaziyette teslim edecektir.

13. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat slreyle sistemi calistiracak
kesintisiz giig kaynagi sistemlerle birlikte verilecek ve bu giig kaynaginin periodik
bakimlar yiklenici firma tarafindan diizenli olarak yapilacaktir.

14. Yiklenici firma cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tum &zellikleri ve
kullammi ile ilgili batun aynintilan anlatan orijinal kullanim kitabr ve Tirkce

15. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin  belirledigi siklikta partiler halinde
yapllacaktir. Teslimat siparisi takiben en gec¢ 20 gun icinde yapilacaktir.

16. Laboratuvarda sistemlerin kurulacag alanlari, yikienici firma kendi cihazlarinin
calisabilecedi uygun kosullara getirmelidir. Cihaziarin calismasi igin gerekli
¢alisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz giig kaynag, aydinlatma, iklimlendirme ve
¢alisma ortami, kan alma bélimlerinin sogutulmasi; bunlarin periodik bakim ve
temizlikleri (havalandirma ve sogutma sistemi) yiklenici firma tarafindan tcretsiz
sa@lanacaktir.

17. Yuklenici firma temin ettigi tim kit ve reaktiflerin uygun kosullarda saklanmas;
icin laboratuvarlar da bulunan soguk odalarin bakimlarini ve uyarl sisteminin
duzglin caligmasiyla ilgili her tarlt: bakim ve kalibrasyonunu karsilayacaktir.

18. Bu ihaleyle alimi yapilan kitler tuketilinceye kadar cihaziar laboratuvarda
kalacak ve bu sire icinde olusabilecek her tirlt bakim ve onarimdan Yiklenici
firma sorumlu olacaktir.

19. Yiklenici firma cihaz kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
editim saglayacak, gerek duyuldugunda editimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek
eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterlili§i kurum tarafindan
belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir.
Egitim sirasinda kullanilan kit ve malzemeler yuklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.
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20. Yuklenici firma kuracagi cihazlarin teknik takip, bakim-onarimin yapacak
teknik elemanlarinin ve kit siparislerini takip edecek elemanlarinin iletigim bilgilerini
cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar Sorumlusuna verecektir.

21. Yuklenici firma laboratuvar testlerin tamamin; iceren ve laboratuvar
sorumlusunun onayladig bir Uluslararasi Kalite Kontrol Programina kayit ettirecek

merkeze génderilmeli her sonug icin bir rapor ve dénem sonunda genel rapor ve
katihm belgesi alinmalidir.

22. Herhangi bir ariza durumunda, arizanin yUkleniciye bildiriimesinden sonra en
fazla 2 saat icinde arizaya miidahale edilmeli ve ayni giin icinde cihaz/sistem tamir

saat araliksiz olmalidir.

23. Anzanin 7 gin icinde giderilememesi durumunda, cihaz/sistem yenisi ile
degistirilmelidir. Cihaz/sistemin arizali oldugu sire boyunca laboratuvara gelen
Ornekler 6ncelikle laboratuvar sorumlusunun  uygun gordigts  bu ihale
kapsamindaki diger laboratuvarlarda cahisilacak, 6rneklerin tasinmasi yiklenici
firma tarafindan yapilacaktir. Bu ihale kapsaminda tek laboratuvarda kurulu

belirtilen sire/siirelerde mldahale edilmemesi veya cihaz tamiri veya cihaz
| degisimi yapiimadi§: takdirde sozlesme bedeli lizerinden gunliik %0.1’i oraninda
ceza uygulanacaktr.

degistirilmelidir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay icinde cihaz
degistiriimedigi takdirde sozlegsme bedeli tizerinden gunltk %0.1'i oraninda ceza
/ uygulanacaktir.
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25. Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, yiklenici firma idarenin
bildirimini takiben en ge¢ 15 is gunl icinde cihazin demontajini yapacak ve
belirlenen yere kalibrasyon ve validasyon calismalart dahil cihazin kurulumunu
Ucretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi belirtilen kosullarda yapiimadigi
takdirde sézlesme bedeli Uzerinden gunluk  %0.1 oraninda ceza
uygulanacaktir.Online pre- analitik sistemleri icin bu stre en fazla 45 gin
olabilecektir.

26. Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar Isletim Sistemine
(LIS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Yiiklenici firmaffirmalar s6zlesmenin

/

bilgisayar, lazer yazici, data kablosu, ares 232 komport gibi sarf malzemeler
yUklenici tarafindan iicretsiz olarak karsilanacaktir.

27. Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda onaylanmig (raporlanmig)
test sa llar_baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonu¢ elde etmek icin yapilan
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L

kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekrarr gibi nedenlerle tiketilen testler, kontrol
materyalleri ve sarf malzemeler yUklenici firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktr.
28. Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi icin gerekli
asagida belirtilen oranlardaki tim sarf ve kirtasiye malzemeleri ihale kapsamindaki
birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan (cretsiz teslim edilecektir. ihale
blnyesindeki tiim sarf ve kirtasiye malzemelerinde her Fakiilte/Enstitii Laboratuvar
Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) 200.000 adet barkod etiketi (tlplere yapistirilacak)

b) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismasi icin gerekli ama kit ile

saglanmayan ek sarflar test sayisinin %10 fazlasi kadar temin edilecektir.

29. Test calismasi icin kurumun demirbagina kayitl cihazlarin kullanmas:
durumunda (santrifij, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yuklenici firma cihazlarin
aksaksiz galismasi icin gerekli tim bakim ve kalibrasyonlari tcretsiz yaptiracaktir.
Kitlerin, kalibrasyon ve kontrol numunelerinin saklanacagi uygun ve yeterli kosullar
test caligma ydntemine gére yUklenici firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

a) Merkez Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplar yaklasik 1 haftalik,

b) Acil Biyokimya Laboratuvarlarinda kit dolaplar yaklasik 2 haftalik,

30. Yiklenici kuracagi sistemlerde kullanacag@i yazilimda

a) Test bazll sonug takibini istatistiksel yontemler ile dinamik olarak
yapabilmelidir ve olasi sapmalar icin uyar vererek test performansini takip
edebilmelidir.

b) LIS ile baglanti kurabilmelidir, LIS tarafindan iletilen test istemlerini cihaz
parkina gére cihazlara yénlendirebilmelidir.

c) Sisteme bagl analizérlerin QC sonuglarin, tarih, analizér, Lot, SD ve Hedef
degerleri ile birlikte takip edebilmelidir. Karsllagtirmali Levey Jennings
grafikleri goérilebilmeli; Westgard kurallari belirlenip uygulanabilmelidir.
Kalite kontrol sonuglarina gére cihazlarda testler maskelenebilmelidir.

d) Yazilima bagli olan cihazlar icin, barkod okumaya istinaden numune takibi
yapabilmelidir.

e) Analizérlerin  Grettigi sonuglar LBYS'ye iletirken uzmanlar tarafindan
belirlenen teknik kurallar/algoritmalar ile uyumlu olup olmadigi bilgisi
paylagilabilmelidir. ,

f) Kullanicilara numunelerin laboratuvara kabulinden sonug cikana kadar
hangi Unitede oldugunu gosterebilmeli, tanimlanmis sonug ¢ikis ‘slresini
agmasi ve slrenin agiimasina yaklasiimasi halinde kullaniclyr uyarma
6zellidi olmali, sistem sonug slresinin (Turn-Around Time:; TAT) anlk
takibinin yapiimasini saglayan moddillere sahip olmalidir.

g) Serum kalitesine gére kural tanimlamalari yapilabilmeli, serum indeks ile
ilgili uyarilar test bazli yorumlar ile LBYS/HBYS'ye aktarilabilmeli, onay
suregleri duraklatilabilmelidir. v

31. Biyokimya Hormon ve llag diizeyi paneline istinaden teklif edilen-analizérler
calisilan hasta test sonuglarini laboratuvar uzmanlari tarafindan beliflenecek olan
kurallara gére gegerliligini degerlendirerek laboratuvar bilgi sistemine otomatik
aktarimini saglamalidir. Cihazlarin otomasyona bagli bir ara yiiz yazilimi olmalidir.
Teklif edilen sisteme ait orijinal yazihim varsa diger yazilimlar kabul edilmeyecektiLJ
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Bu ara yliz yazihmi tzerinden otomatik onay (onay destek sistemi), cihazlarin
yonetimi ve tim kalite kontrol veri izlemi ve yonetimi gerceklestirilebilmelidir. Onay
destek sistemi igin kullanilacak olan ara yaziim Saghk Bakanli§ tarafindan
yayinlanmis olan “Onay Destek Sistemi” genelgesi ile uyumiu calismalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Kitlerin 6zelliklerine gére; oda Isisi, + 4 C° veya - 20 C°de saklanmalidir.

URETIM
TARIHI VE
MIADI

1.
2.

Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 4 ay
olacaktir.

Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi
durumunda, bu kitler firmaffirmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile
degistirilecektir.

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

Kitler orijinal ambalajinda, Uzerinde Gretim ve son kullanma tarihi ve lot
numarasi basih olarak teslim edilecektir.

Dilusyon  sollisyonu gerektiren tim reaktiflerin sollisyonlart, orijinal
ambalajinda verilmelidir.

Teslim edilen kitlerin tizerinde hangi test oldugu ve kag test caligilabilecegini
veya kag mlL reaktif icerdigini tanimlayan barkod etiketi bulunmali ve
sistemlere otomatik olarak tanimlanabilmelidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

. Istekliler; Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda teklif ettikleri Urinlerin, Saghk

bakanhgr tarafindan onaylandifina dair belgeyi, tibbi cihaz durumu
tedarikgi/bayi belgelerinin yer aldigr ciktilar teklifiyle birlikte sunmalidir. Tibbi
Cihaz Yénetmeligi kapsami disinda olan Uruinler igin firmalar kapsam disi
beyanlarini sunmalidirlar. Uriin tedarikci/bayi sorgulamalari éncelikle Turkiye
Tibbi flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) urin takip sistemi (UTS)
https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden UTS'de ariin kayith degil ise
TITUBB sisteminden yararlanilacaktir.

Teslimat sirasinda Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan mevzuat
kapsaminda gerekli inceleme ve degerlendirme calismalar yapilabilir. Bu
calismalarda kullanilacak malzemeler, kitler ve tim masraflar yUkleniciye aittir.
Malzemeler yiklenici tarafindan Idarenin belirledigi yere firma, elemanlar
tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.
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