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MERKEZ LABORATUVARI 2020-2021 YILI KOAGULASYON ve SPESIFiK PROTEINLER

2

IHALESI TEKNIK SARTNAMES]

Bu teknik gariname iki gruptan olugmakisdie. Birinci grup koagiiasyon testleri, ikinci grop spesifik profein

testler ile ilgilidir. Birinei ve ikinci grup testlere grup bitinkig icinde ksmi weklif verilebilir.
Azafida listelenen birinci grup tester bir arada deferlendirlecekiir. Bu gruplara ksmi tekdif verilenses,

SIRA
NO Birinci Grup Testler Test Sayim
1 PROTROMEIN ZAMANI (PT) JO0W00
l |aPTT ZRS000
1 |FIBRINOJEN JR000
4  |[FAKTORII 540
5 |[FAKTOR WV 17610
6  |[FAKTOR VI Gl
7 |[FAETOR VI 2000
8  |[FAKTOR X 1)
9 FAKTOR X SIHD
10 |ANTITHROMBIN [T1 1 50M}
11 |PROTEIN C{Aktivite) 15640
12 [PROTEIN § (Aktivite) 194
13 |VON WILLEBRAND FAKTOR (Antijen) 1250
14 |LUPUS ANTIKOAGULAN (TARAMA) 2(HH0
i3 |Aktive Protein C direnci { APCR) Ton
16 |D-Dimer 42004
17  |[RISTOSETIN KOFAKTOR 200

Bo tekmik sartname ile baz kalemnlere telcdif veren frmalara sistem kuarma kogulu getivlmekiedic. Kurulacak

sigtember ile ilgili olarak:

3.1. Finnalar dnenlen sistemlerin tebndk Seelliklerini ayn bir formeda dzetlemelidir. Bu formda sistemin ad,

seri tumarass, dreticl firma ads, dretiom vili, Soceden kballanp kulbamimadig, test kapagitesi ve ua,
LIS'e baglanabdlme Seelligi gibd bilgiler vani sira diger tebmik dzellikler de tammlanmaludir,

3.2, Yiiklenici firma Snenlen sistemin en az bio orjinal olinak Geere 2 adel Kullimim kilawizuno vermelidir,

3.3, Yiiklemci finma, sistemde yer alscak wygstlar woin ve Slcilen porametreler i Tiirkge hazrlanmg
glintiik kmilsnim ve test prensiplering igeren rehberlen smmalidic: Bu reliberde:

31.3.1. Aygtlann galigma prensibd

3.3.2. Her parametre igin dlgiim prensibi

3,1.3. Cabgma Basamaklan

1.3.4. Kalibrasyon

31.3.5. Kontrollerin gahgilmast

1,3.6. Omeklerin galisilmas:

3.3.7. Hasta girigi

118, Bonuglann rpor bigimde basilmas: basamaklan agik ve anlasilir bir dille yver almahdr,

3.4. Onerilen sistemin knllanmuna yénelik demonstrasyon ve kullama egitimi (Laboratuvar sorumiularmm

belirlevecedi kosullanda) verilmelidir. Demostrasyonda protein 5, protrombin zamam, aktive parsivel

tromboplastin zaman ve faktsr VIIT testleri ile deneme ¢ahsmas yapilacaktr, Yapilan caligma merkez

Iaboratuwan vimtem onay prosedirine uygun olarak gergeklestirilecek ve defierlendinme de e
proseditre nygun yapilacaktir. Merkez Laboratuvan tirafindan daha dnce kmilamimg vel veya
denenmig, LIS baglantlan yapilims aygstiar igeren sistem vefveya kitlerden tekrar demonstmsyon

A /q/
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istenmevebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teldifler deferdendinlmeye
alinmayacakiir.

3.5 Gerekli masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartianng uygun bigimde ilgili firma trafindan
snflamiealidir,

3.6, Sistemin gahismas:, bakim ve onarimi igin gerckebilecek her tilrin madde ( sarflar dahil ) ilgili finna
tarnfindan yeterti miktarda, deretsie ve camaninda saglanmalidar,

3,7, Laborptusvann ali vapisuids bulunmsdi@ takdinde sistemin iim kemponentlerinin baglanabilocefi
weterli suyida ve sistemin tekmik kogullanna uygon kesintisiz givg kenynaf ilgili firma tasafindan
saplanmuhdir

1.8 Korulun sistemnde kitlerin (verimli) calismas igin Iaboratuvarda bulunantam ck olark veni ekipman
gerekiyorsa bunlar ilgili firma tarafindan tcret talep edilmeksizin saflanmah ve bunlara iligkin sarf,
bakam, anarim gibi giderler dofiredan vikienici firma tamfindan distlenitmelidir.

1.9, Sisterni kurscak firmanin, madde 14.1. de belintilen aygitlan laboratwvar otomasyon sistemine iki
yinli olarak baglanabilines igin Merkez Laboramvar ve Bilgi fslem Merkeri mmfindan istenebilecek
bilgileri, dokiimanlan saglamas: zomntudur, Thalevi kazanan firma cihazlan, Merker Laboratrvan
yinetiminin uygun gordigi sekilde LIS/HIS e bajlanmas: igin gerekli tiim kogullan saglamakla
yiikoinnl isdiir.

3.10. Ban sistemler igin laboratuvar otomasvonunun gecerli olmadifn kosullards Merker Laboratuvanmmn
uygnn girdigi sekilde, srnekierin barkodlanmas, sistemo tamtilmas:, gabislmas, alkacak sonuglann
her bir hasta igin ayrs avn rapor edilmesing safilayacak, veri iletim, veri saklnma, mporama, istenen
sonuglan ger ¢afirma ve istatistiksel analiz vapmaya uygun; yazlm dahil her tirli donammn ile alt
vapu, ilgili firma tarafindan sistemin iglerfie gectifi andan itibaren saglanmahder. Onceden basimg
ve'veva vivncida bastinlacak barkod etiketleri ile raporlamada kullamlacak formiar, ilgili firmi
tarafindan veterli miktarda ve dorelsiz olarak saglanmalidir.

311 Sistent kuracak firmalar teknik bakim agsindan sannamenin 4. maddesinde belinilen kogullary
saglamakla yilkiimlidor,

3.12. Sistemin verimli, girvenilir, yinelenebilir somug virmesi igin laboratuvann gerekli gordiifii tim
kosullarn saglonmist, lgili firmanin sorumlulegondader,

3.13. Sistemi kuracak firmalar talep bekdemeksizin her tirll sarf malzeme (kontrol-gereken dorumiarda
defizik ditzevii kontroller, yikama ve temizlik solusyonlan, dmek kapian, rosksiyon kiivetlen ve
kalibratdrler dahily akisim zamaninda sagiamaly, icretsix servis ve ticretsiz balom (vedek parca dahil}
yapatahdir, Sorunlu kontrollerin ve kalibmitederin lsboratuvar sorumbusunun isteffi dofrultasunda
degistiriimesi istenchilir. Istenilen malzeme ve servisin sunaninda yapilmsamas: dorumunds "hizmet
aksamas™ olarak defierlendinleceldir.

3.14. Analitik sistemler ihalenin sonuglanmasmdan sonra Medkes Laboratuvan yénetiminin dngdrdi g
tarihlerde hemen kurulabilmeli ve igicr hale getinfmelidir,

4. Bu teknik gartname ile teklif veren firmalardan komu ile ilgili aygt{larhn teknik bakiom istenmektedir. Bu
konuda asafidaki kosullar gegerlidir:

4.1. Asafndeki bilgl ve belgelerin saflanmas gercklidir;
4.1.1. gili ayeia teknik bakim verebilecagiine iligkin (retici firma belgesi
4.1.2. Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri
4.1.3. Bu elemanlarn sirket binvesinde olduklarm ghserir belge
4,1.4. Bu clemanlara aif Gretic fomanin verdigi egitim belgesi

4,1.5. Anza duromunda bildirimin yapalacai tam adres, telefon (is ve cop telefonlan), faks, gagn, vb
numgrilan

4.2, Teknik bakym, analiik sistemler ve bunlann ekdering iligkin tiim bakom, onanm ve gerekiree defianm
kapsar ve tmiyle doretsizdir.
4.3, Teknik bakima gyt ve eklenme ait her (Geli parga dahildir,

4.4, Teknik bakimla ilgili ayrmbh bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli qahsnas:
amacryla olup, kullamer ve il teknik servis tarafindan yapilmasi gercken giinlik, haflabik, aylik vb.

| 7



ML 2020-2021 Koagilesyon, Spesifik proteinler ve Metotreksat

I

1L

12

13.

14,

3

bakim ile hangt ramanbarda ne vapilacagiuu, nelerin degiseceini pisteren ayrintili br perivodik cetvel
soklinde dizenlenerek sistemin vaninda bulunmalidir, Teknik bakim progranmindaki teknik servis
izlerinin ramanmda yapibdiga, binm sonaomlulan va da teknik personel imzas ile belgelenmelidir,

4.5, Teknik bakim hizmet ginde 24 sxt. haftada 7 giin ve i bayram, resmi tatil ginlerinde Dgill firma
tarafindan, sommnun kendilerine bildivimin t=leyen en geg & saal iginde verilmelidir. Acil ve 24 saat
hizmet veren birimlerdeki avgitlar igin b sire 2 (ki) saati asmamalidir, Azan sireler “hizmet
aksamag™ olarak kabul edilecektir

4.6, Sistemin 3 gin iginde sorununun giderilememes dornomunda, benzer tebmik Szelliklere sahip yeni bir
aygitin Kurulmas sorunludur. Acil ve 24 sasl hizme! veren birimlerdeki aygitlar igin hizmetin hes
kogulda kesintisiz sirdiriilmesi gereklidir. {stenilen hizmet salanamazsa “hizmet aksamast” olark
defieriendirilecektir, Bununla iligkili her tiifd 6nlemin alinmas yiklenici firmanm sorumlnlogundadr,

4.7, Tekhif veren firmakarm Lzmir il smurdan iginde yetkili teknik servisterinin bulunmas vetvera tzmir ili
ipinde ikamet eden teknik elemantannm bulunmas: ve eknik servisin TEE belgeli olmast gercklidir

4.8 Teknk bakim siiresi aksi yuali olarsk beliibinedifi sirece kitlerin kullanimi sonmes kadardir,

Bu sarfmame (e istenen ktere verilen teklifle bichikte tretia Gnmma (1580, vb) ve Grinin CE belgesi
verilmelidir,

Bu sarinamne ile istenen kitlere verilen tekdifler agafiduki bilgilen icermelidir
6.1 Tm kitlerin ad, marka, ambalsj, dretici firma ve filke, mf 6mri ve saldama derecesinin yer aldign tablo
6.2 Kitlerin orijinal prospekttsicrinden birer adet

6.3 Ihaleyi kazanan firma, Merkez Laboratuvan yénetiminin uygun girdii formatta her bir parametre igin
test rehberlerini hazrlamalkla yilkimlidir

Kitler kapali, orijinal ambalajmda olmahdir. Teklif edilen kitlerin raf 6mril, satin alindif tarthten baglayamak
en az 6 gy olmahdir, Raf dmrilnd tamamiamasing iki ay kalan kitler 6noeden haber verilerck ilgili firma
tarafindan daha uzun olanlarla Ucretsiz olark defigtinlic. Defigtiome nedenryle fimmamn kitleri temin
edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintive nframas “hiemet aksaman” olark degedendinlecsktir.

Kullamm srasnda kite iliskin bir soran gikmas) duromunda ilgili firma, tim kitleri safihkh gahgf
kaniannns vend lof numaral kiter ile Geretsiz olarak defistirmelidir, Degistiione nedeniyle frmanmn kitlerd
temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintive ujramas “hizmet aksamas™ olark degerlendirilecektir,

Her parametre igin saklama kogullan fanimlanmalidie. Ginlik cabgpimayan parametrelerds, reaktifin
pheildikten sonra dnerlen saklama kosullanna tyulmasina rafmen istenilen verim alimanmiyorsa oraya qikan
kayip firma arafindan Goretsiz olarak saglanr,

Merkez Laboratuvan teklif verilen Kitlerin transport, kot kogullarda saklanma, kit igerikiennde fizikse] hasar
dahil kendi denctimi diginda clusabilecek her tirlit sorun ile ilgili highir sorumluluk tasrmez. {lgili firms ba
tilr durumtnrds Merkez Laboratuvar tamafindan yapilacak yanh bagvuruyu takip eden 15 gin iginde kitleri
tcretsiz olarak venileri fle defistirmelidic. Benser bicimde, kit igenklerinin bildidlenden eksik gilkmas:
dunmmmnda ilgili firma tim ekskliklen Sngdnilen test galisma kogullanmn uygun biginmde gidermekie
viikiimliidiir. Defistiome nedeniyle firnanm kitlerd temin edememesi ve bu nedenle test calmimasinda
Faturalsmdirma test aded] ieennden olpcafmdan, solusyonlarve gerekli maleemeler bir kit gibi sayisal olarak
belirtilmelidir (bir si%e reakiif ile 100 test calisalabilic, vb). Test soyizn hesabi, ayoi test igin, ik biten reakiife
pire yapilacaktr, Laboratuvann yapbf hesap fGrmomn besabindan farkli oldugu akdivde laborsuvarin
bezaba pececli kabol edilecek ve teshim edilecek kil sayizi bu hesaba uypun olarak dizenlenecektir.

Bu ihale ile ahnacak kitler igin laborahmvann wypun bulacafi dis kalite kontrol programinin 14.1°de
taninlanan her ik cibaz igin de saglanis orunlodur, Bu program, Kiterin kulbamma girmesi ile baglayacak
v kitlerin kullanildigy siire bosunca devam edecektir.

Bir arada degerlendirilecegi ifade edilen kalemlerds, laboratuwann istefii dofroliesunda bas kalemler
digerleri ile herhangi bir fcret talep edilmeksizin dejtistinlebilmelidir,

Ihale listeginde yer alan 1-16 kalem igin asagdaki kosullar gegerlidir

14. 1. Thale listesinde ver alan 1-16 kalem igin viklenici firma iki adet tam otomatik koagulasyon sistemi
kurmahdir, Bu sistemlerde kullanilacak kitlere iliskin dzellik/kogullar igin 5-12, maddeleri gegerlidir,
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14,2l adet tnm otormatik koagilasyon sistemi her biri saatte en az 350 tost (protrombin zaman)
galisabiline hizng sahip olmalidir,

14.3. S4z konosu ststemde 1stenen tekmik Geellikder suniordar:

14.3.1. Sigicm, kontrol modili, sofuimals reabtif bdliimi, Gmek viikleme ve analitik modiillen
ipermelidir,

14.3.2, Sistem, pihulasma (clotting), kromojenik ve immunolojik temeilere dayali test parametrelertn
galizimasma uygun olmakdir.

14,33, Sistem mstgele segimli (mndom access) ve sirekli Gmek yiklemeys uygun almaldir.

14.3.4, Sistemin STAT modu almaldir.

14.3.5. Sistemin kendi tzerinde bir QC {quality control} program olmaldr.

14.3.6. Sistemin analiz simsnda reaktif ve dmeklen 37 "C ye 1sitarak homojen bir inkfibasyon s
14.3.7. Aygitlar hastanenin ve merkez laboratovann kullandig HIS/LIS sistemlerine iki yénli olarak
baglanabilmelidic.
15, Sistemlere iligk olarak teknik sartnamendn 3 ve 4. maddeleri aynen gegerlidir,

I6, Listede 16 no'lu kalemde istenen D-Dimér estinin dbgiim. aralifmm dst sunir {diltsyonsuz galipldiimda)
3000 ng'mL" nin (10 mg/L FEL} altinda olan yéntemler igin Merkez laboratuvan istenen thale mildannin %10"n
kadar ek testi (icretsiz talep edeceldir.

17. Listede 16 numaral kalemde belirilen D-dimer testinin Slgim (st snin, diliisyon dahil, en az 10000 ng'ml. {
20 mg/L. FELN almah ve 6lglim cilazlar tarafindan manoel iglem gerektirmeden otomatik yamiabilmelidir.

18. Listede 14 nomaral kalemde belintilen lupos antikoagilan tarama test igin, tiramada pozitif gikan dmcklerin
kesin sonncunum verilebilmesi igin (istenilen mikiarin %50 sinden gok olmamak kaydi ile) lupus antikoagiilan
doftrulams testi ficreisiz olarak talep edilecektir,

1%, Tabiloda belirtilen ik onaltn (1-16) kalem testler aym madka olmal ve her iki cihazda da hichir defiisikiik
vapilmadan kultamlabilir Gzellikte olmalsdar.

20, Tabloda 15, sirada tamomianan APC besti icin gerekdi Faktée % kitind firma veterli miktarda dcretsiz olarak
saflamak ile wilktimlidar,

21. Ihale listesinde 17. kalemde ver alan Ristosetin kofakifr testi 14.1"de tanamlanan ciharlarda caligilaniyorsa,
Ristosetin kofakutr testi galisabilen agafida delliklere sahip ek bir cihar krulmadidir,

21.1 Cihaz, testi séri olarak yapabilmek igin en az 4 kanalh olmahdir.

21.2 Mumumne olarak sitrath plazma (ratin koagitlasyon testlen igin knltamdan tipler) kutlanimabdr
21.3 Inkubasyon blofunun 15181 en ¢ok 37 £ (.53°C olmahdr,

21.4 stemidifi takdirde sonuglar vazicida yaedmimahdir,

21.5 Cihaz 220 Valt AC (ikiviizyirmi) 50 Hz (elli) sehir cereyans ile caligabilmelidir.

22, Madde 2'deki 1-9 parametreler igin 14.1"de tnerilen sistemler lipemi ve ikterden etkilenmemelidir; efer
ctkileniyorsa, mekanik lgiim prensibd ile galisan, lipemik ve ikterik dmeklerde dofro sonug slinabilen ek bir ciliz
MY

23, Yukanda 3.13, 4.5, 4.6, 7, &, 10. maddelerde tammiannus hizmet aksamalarnda idari jannameye gre ceam
vaplrum uygulanacaktr, Aynca, bu nedenterle caliglamayan testler tedarikgi finma tarafindin akredite bir
laborstuvarda ¢ahstinlacakur. Hasta d$mmeklerinin akredite Iaboratuvam uygun kogullarda ve 24 saat igmde
wlagtrrlmas: tedarikel Grmpmn sorombulugundador,

24. Bir arads degerlendirilecedi ifade edilen testler igin en chonomik fiyatm belirlenmesinde kultamlban Gyat digsa
unsurlar ve afirdiklan asafidakd tabloda belirtitmistir, Bu kriterler iginde ver alan zellikler firma tarafindan ayrica
belgelensceldir,
15. DEU-ML've kumlan analitik sistemlerin abklarmim, oluslamras gegerliligi olan bir Iaboratmvarda
analizinin yiiklenici firma tarafindan yaptinimas gerckmektedir.

A
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6. Analiztirlern disinda kalibre edilmesi gerekien thim ekipmanlann 150 17025 kalibrasyonlarmn yapilmas:
ve seriifikalandimlmes vitklenicl frma tnmfindan Gstlenilecektic

otornatik olarak viiklenivor oimasi manned islem gerckiirmemesi.

Fiyat digs unsurlar Agiklamalar Nispi
Agarhik
Ciram
Teknik Defer Bistemnin, reakiifled ve dmekleri analizdre yeriestirildifinde otomatik
olarak (kullamciya bagh elmadan) tanrvabilmesi ve bu yolla, reaktifler, FT
reakiifine uit 151 deferi, konirol bilgileri, kalibratdrlere ait bilgilern L
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Aspinda listelenen ikinei grap testler bir arada deperiendirileccltit. Bu groba kismi teklif verilemez.

. Buhdliimdelkd eknik sartname 9 maddeden ologmakiadir.

2. Bu teknik sarname ile tim kalemler kalemler igin teklif veren firmalar nefelometrik sisten kurma kogulu
getirilmektedir.

3. Asafnda listelenen testlerden 1-12 no arasinda yer alan testler bir arada degerlendirilecektir, testlere ayn ayn
kizmni teklif verilemez,

SIRA

NO ikinci Grup Testler Test Sayis
L BOS Ig G indcksi 1200
2 BOS Ig M indeksi 500
3 Serbest Kappa hafif zingir 11000
4 Serbest Lambea hafif zincie 11000
3 Beta-2 mikroglobulin 4000
6 ALFAI-ANTITRIPSIN 2000
? KOMPLEMAN-3 (£-3) 6600
8 KOMPLEMAN-4 (C-4) 6600
4 SERULOPLAZMIN 2200
10 HAPTOGLOBIN 2250
11 PREALBUMIN 2250
11 Ig G 1-4 alt pruplan 1500
13 Serum amiloid A 1000
14 Meioreksat 1000

4. Yukandaki listede 1 ve 2. sumda istenen BOS Ig Gve M indeksi testlen |, serum ve beyin omurilik sivsimdz
nefelometrik olarak olarak lg G ve M calismaya vygun olmabdr. {Omek test hesaplamasinda 1000 testlik
indeks istemi 1000 adet serum Ig . 1000 adet BOS Tg, ve 3000 adet albumin (seram+BO3) calismak igin
gerekli reaktif mikianm kapsar)

5 Yukandaki listede istenen 1-12 nolu arasmda ver alan testler igin dnerilecek uygun cilixe ve ekipman birlikie
verilmelidir, Kitlerle birlikte verilecek nefelometr cihazmm decllikleri asagidaki gibi almalider.

31

52
33

5.4

3.5

L1 8

b 1

Cihazan test hin em &z 65 testsant odmalidir. Cihazin test heomn talebd kargdamamas duramunda
Merker Laboratuvan yonetimi ve birim sorumlusa talehi ile firma en az aym dzelliloe bir cihaz daha
laborstuvar kurmahdir,

Kitlerle birlikte verilecek nefelometrd cihazimn tiretim tanhi on yildan eskd olmamaldir

Omnerilen sistemde serum:; BOS ve idrar dmekderi 6n iglem gerektirmeden qahsilabilmelidir. Otomatik
dilusvon yapma dzelliklen olmabdsr

Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratovann gerekl pOrdidi tim
kogullann saflammas 1lgili fonamn soromlulugundadir.

Sigtemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tif0 sarf malzeme {en ax 1ki seviyel kalite kontrol
serumi, yikama ve temizlik solusyonlan, dmek kaplan, reaksiyon kilvetlesi ve kalibratGrler dihil)
alogim saflamaly, feretsie servis ve Ocretsiz bakam (yedek parca dihil) yapmalidie, Bu hizmetlerin
teminindeli pecikmelerde laboratuvann “hizmetinde aksama™ olusacaktr.

Sistemi koracak firmanmm, sistemi olusturan tim analiztricnn laborahrvar otomasyon sistemine iki yonli
olarak baglanabilmes igin Merkez Laboratuvar ve Bilgi Islem Merkezd tarafindan istenebilecek bil gileri,
dokiimanlan saglamas: zonunludur. Teknik olarak gereken durumlarda bafilantinn kurulmas: ile ilgili
yiitkfimlikilklere firmanm latlam istencbilir,

Bu teknik gartname ibe 1eklif veren firmakardan koo ile ilgii analizdrin teknik balam istenmektedir,
Asapidalki bilgi ve belgelerin safilanmas: gereklidir

11gili analizére teknik bakun verchileceSine iliskin fretic] firma belgesi

A p
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o  Teknik bakum verecek elemantarm listesi ve ikamet adresleri
» B elamanlarm sirket bilnvesinde olduklarim gisterir belge
# B elomanlara ail Gretic firmanm verdifi efibm belgesi

¢« Anza dwumunda bildinmin yapilacag tzm adres, telefon (is ve cep telcfonlan), faks, cagn, vb
numarzlan

5.8 Teknik bakmm; anplifik sistemler ve bunlarn eklerine iliskin tiim balom, onanm ve gerckirse degigim
kapsar ve tiimilyle ficretsizdir Teknik bakima analizdr ve eklerine ait her tirli parga dihildir

5.9 Teknik balamia flgili synntl bir program thale dosvas ile birlikte teslim edilmefidir. Bu program
gistemin siirekli verimb galismas: amaciyla olup, kullamer ve ilgili telmik servis tamfindan yapilmas
gercken giimlitk, haftahk, aybk vb. balam ile hangi zamanlarda ne yapilacafm, nelenin defigecefini
ghsteren myrmbh bir penyodik cetvel geklinde diizenlenerek aynca sistemin yanmda bulurmmalidr,
Program defigildiklen ilgili birim sorumiusuna 3 gin tnceden haber verilerck ve onay alusrak
vapilabili. Onay abmmadan yaplan degigikiiklerde i yapilmamug kabul edilic Teknik bakun

i teknik servis figlerinin  zamaminda yapildify birm  sorumlvlanmn  fmees e
belgelenmelidic. Firma yaptifs her balum igin balam yapan sorumiu kiginin adi-goyadi, temsil ettigi
firma, firmadaki konumu-unvan ve balom tarih ve baglayiz-bitis saatlerinit ver aldigs bir rapor
tutacakir. Bu raporun bir kopyas: Iaboratovar birim soromilusums teslim edilecelkdir.

5.10. Teknik bakum hizmed soruun kendilerine bildirimini izleyen en geg 4 sant iginde verilmelidic. Bu stireyi
asan durumiarda “hizmet sksamas™ olugacaknor. Buo teknik garname ile teklif veren firmatardan kono ile
ilgili analtzirin teknik bakum istenmektedir. Bu konuda rsafndald kogullar gegerlidir:

6, Yukandak listede 1-6 sirada istenen her analit igin, 50 test buming 1'er mL olmak ieere iki seviyeli internal
Ealite konirol materyali birdilkte veriimelidir. Normal ve patolojik tha seviyeli kilite kontrol materyalinin her
galismava yerecek sekilde temininden ilgili firma somumindur. Birim sorumiusanun talebinden sonra en az 1
hafta iginde kalite kontrol materyali laboratuvam teslim edifmelidir. Bununba birlikte teklif veren finna birim
sorumlusurmn uygun girdign eksiemal kalite kontrol progromuma kanlim igin gerekli kogullan saglamakia

7. Yukandaki Ustede istenen her analit igin, verilen kitler en az 18 ay miyadl olmalsdir. Daha az miyadl kitler
igin teblif veren firma son kollamm tarihine 2 ay kala Merkes laborstwvar ydnetiminin talebi dogroliusunda
kitlen degistinmekle yitkimlGdir,

. Yukandaki Hstede istenen her analit igin, mivadlan siresince kitlerbe ilgili olarak va da standart, kalibrattr
ve kontrollere bagh hatah somag glman durumiarda kitlern ya da malzemelerin sormnsuz caligan yeniler ile
degigtirilmesi garanti edilmelidir, Kit ile ilgili sorun beyan edildikten sonra en geg iki ay igenisinde yenisi
laboratuvarm teslim edilecektir, Bu sire iginde téslim edilmeyen kitlere bafih Merkez Laboratuvarda
caligilamayan testler ilgili firma tanafindan birim sorumlusonum oygon gérdgil standartlara sahip bagka bir
merkezde cretsiz olarak galishinlacaktir,

9, Teklif edilen kitlerin ve yontemlerin wygunlugu Merkez Laboranmvan yontem ondylama prosediinine glive
defierlendinlecektir. Busun gin gerekli en az 20 test demonstmsyon igin venlecektie. Daha dnce caligilan
kitler igin demostragyod istemmevebilir,

10. Listede 13, Sirada ver alan Seram Amiloid A testi firmamn test meniisiinde yer almiyorsa, merkez
laboratuvarda meveut bir analiztre aplike ederck veya laboratuvar soruminsunun uygun ghrdngi akredite bir
laboravards calistinlabilir,

11, Listede 14 srada yer alan Metotreksat testi Biyokimya laboramannda kurolu olan otoanalizér cihazands
calisunimak Gzere teklif edilecckiir

=
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Frval dig usurlar Aciklamalar Mispi
Afrlk
o R Crram:
Teknik Deger Bir “degerlendirme yialm programi™ katanin ile BOS degeriendinmesi %2
vapilabilir olmag ve sonelann vorumbanmazinda desick saglanmas,
Teknik Deger SAA testinin teklif edilen Nefolemetr sisteminde calizabilivor oloasi, %2

Prof.Dve. Pa Akan
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