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SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI
L SAGLIK MUDURLUGU
SEDIMANTASYON ANALIZ CiHAZI KULLANIMI TEKNiK SARTNAMESIi

A. KONU: Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr.
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi,
Taghigay Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarlarinin 2021-2024
yillarina ait 36 (otuz alt1) aylik ihtiyaci igin temin edilecek sedimantasyon tilpleri ve birlikte
verilecek 3 (ii¢) adet sedimantasyon cihazinin alimina iligkin hususlar1 kapsamaktadr.

B. TAM OTOMATIK SEDIM CIHAZINDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN VE
KITLERIN OZELLIKLERI:

1. 99.000 (doksandokuzbin) test sedimantasyon tetkiki satin alinacak olup hastanelere
dagilimi agagida gosterilmistir.

Kurum Adh Test Miktan
| Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi 33.000
Patnos Devlet Hastanesi 20.000
Dogubayazit Devlet Hastanesi 27.000
Diyadin Devlet Hastanesi 8.000
Eleskirt Devlet Hastanesi 4.000
Tutak Devlet Hastanesi 4.000
Taslicay Devlet Hastanesi 3.000
TOPLAM 99.000

2. Teklif edilecek tiipler ile birlikte, teklif edilen cihaz tam uyumlu kullamlabilmelidir. Tiim
tiipler dretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin {izerinde son kullanma tarihi,
LOT numarast belirtilmis olmalidir.

3. Teklif edilecck tiiplerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir sonug almak
kaydiyla kullamlun sarf malzemeleri gbz 6niinde bulundurulmal: ve bu malzemeler
hastanenin istedidi periyotta iicretsiz olarak verilmelidir.

4, Satin alinacak sedimentasyon tiipleri; sitratl: olanlar toplam 2 mL hacmi, EDTA’ h olanlar
ise 3 mL hacmi gegmemelidir. Sitrath tiipler cam malzemeden yapilmis olup, orijinal
ambalajinda ve tek kullanimhik olmalidir. Yeni numune ile tekrar: gereken hatal, pthtih
numune vb. durunilar dolayisiyla ihale toplam test sayisimin %20 fazlasina kadar sitrath:
tiip ahinabilecektir. EDTA’ ©h tiiple ¢aligan sistemler hemogram 6l¢iimiinde kullanilan
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5. Tiplerle birlikte teklif edilen cihazlar; Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkez
Laboratuvari, Patnos Devlet Hastanesi ve Dopubayazit Devlet Hastanesi laboratuvarlarina
kurulacaktir. Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi laboratuvarima 3 (iig) adet, Patnos,
Dogubayazit ve Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarma 2 (iki) adet; Eleskirt, Tagligay
ve Tutak Devlet Hastanesi laboratuvarlarina birer adet olmak iizere toplam 12 (oniki) adet
manuel kullanima uygun olacak gekilde, teklif edilen tiiplerin manuel kullanimina uygun
olmak kaydiyla sedimantasyon sehpalari, zaman ayarhi ¢alar aparat ve gerekli tiim
malzemeler birlikte verilmelidir.

6. Tiipler steril, vakumlu olmahdir. Uzerinde kan alabilecegi sinin gésteren igaret olmalidur.
Vakumlann ayan rakima bagh basing farki gozetilerek yapilmis olmalidir. Tiiplerin
vakumlarinda herhangi bir sorun oldugunda yiiklenici tarafindan yenileri ile
degistirilecektir.

7. Sozlegme siiresince tiiplerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olacaktir, tiipler
hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Teslim siiresi siparig
tarihinden itibaren 10 (on) giindiir. Miad: gegen tiipler miktart ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miadhlarla ticretsiz olarak degistirilecektir. Tiiplerle birlikte verilecek
cihazda ilgili kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu tiipler firma tarafindan
yenileri ile iicretsiz olarak degistirilecektir.

8. Yiiklenici firma tiipleri ve her tiirlil sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi dogrultusunda en
az iki aylik ihtiyaci karsilayacak sekilde, uygun saklama kosullarinda hastanelerde
bulundurmak zorundadir. Iki aylik kit ihtiyaci; laboratuvar sorumlusunun ayhk
istatistiklere gore belirleyecegi kit miktanidir. Kitlerle birlikte yeterli miktarda kalite
kontrol materyali laboratuvar sorumlusu tarafindan istenmeden kurumlara direkt
gonderilecektir. Firma her ayin sonunda belirlenen sayida test miktarimi laboratuvarda
bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu tutanak firma yetkilisi ve sorumlu
laboratuvar uzmami tarafindan imza altina alinmalidir. Bununla birlikte 6ngérillmeyen
nedenlerle kit ihtiyaci olusmas: halinde istem sézlii veya yazih olarak firmaya iletilecek
ve istem tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on) giin sonra kitler, hastanemiz Ambar
Memurluguna teslim edilecektir.

9. Teklif veren firmalar, sézlesme siiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler igin hastanenin
tercih ettigi “i¢ kalite kontrol” numunelerini en az iki seviye olacak sekilde iicretsiz olarak
karsilayacaklardar.

10. Tiip kapaklari vakumlu sistemle ¢alismaya uygun olmahdir ve vakum 6zellii en az 1 yil
degismemelidir

11. Tiiplerin iizerinde ka¢ ml kan gekecegi, sodyum sitrat oram, son kullanma tarihi
bulunmaldir,

12. Tiiplerin uygunlugu biyokimya uzmam tarafindan denenip onaylanacaktir. Laboratuvar
sorumlulannin uygun gordiigii marka tiipler tercih edilecektir.

13. Firma test karsihiga olan, kalibratdr, kontrol, diliient, buffer, yikama ve temizlik
soliisyonlan vb. gibi, cihazin galigmasi igin gerekli tiim sarf malzemeleri ficretsiz olarak
temin edecektir. Kontrol, kalibrasyon ve ariza durumunda olugabilecek tiim kayiplar firma
tarafindan {icretsiz olarak karsilanacaktir.
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14.

15.

16.

17.

18.
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Teste ait kit, soliisyon, sarf, tiip vb. malzemeler laboratuvar depolarina mesai saatleri
i¢inde teslim edilecektir. Mesai saati diginda laboratuvar kesinlikle kit, soliisyon, sarf, tiip
vb. malzemeleri kabul etmeyecektir.

Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmus, testi yapilmug, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas alinacaktir.
Bunun diginda higbir ek baslik ad: altinda 6deme yapilmaz.

Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayil Resmi Gazetede yayinlanarak yiiriirlige giren
“Vitcut Diginda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlar Yonetmeligine’” uygun sekilde tiretilmis
veya ithal edilmis olmahdir,

Kurulacak cihaz ve kitlerin UTS (Uriin Takip Sistemi) kayd: bulunmalidir. UTS kaydim
gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir.

Belirtilen malzeme miktarlarinin  sézlesme siiresi sonuna kadar tiiketilememesi
durumunda, laboratuvarlar, bu sayilarin %20’si oraninda daha az test alma hakkim sakl
tutar. Ihtiyag halinde %20 artinm da yapilabilir. Artirim veya azaltim yapilmas
durumunda firma gerekli olan cihaz, kit, sarf malzeme ve diger ekipmanlar laboratuvarda
licretsiz olarak bulundurmaya devam edecektir.

Ihale bedelini gegmemek kaydiyla, hastanelerin test ihtiyaclarinin es zamanh olarak
tiketilememesi veya test sayilarindaki olasi degiskenlikler durumunda, hastaneler
birbirleri ile test sayilar arasinda degisiklik yapabilecektir.

Yiklenici firma, s6zlesme yapildiktan sonra en geg 30 (otuz) takvim giinii igerisinde tiim
cihazlann laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tim kentrollerini yaptiktan sonra aktif
olarak cahgir sekilde teslim edecektir. Firma jhtiyag halinde 15 (onbes) giin ihtarh ek siire
il saglik miidiirltiginden talep edebilecektir. Yiiklenici tarafindan laboratuvar cihazlarimn
kurulumunu miiteakip idarece muayene kabul islemi yapilacaktir.

C.KIT ILE BiRLiKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1.
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Teklif edilen cihaz, COUNTINOUS LOADING sistem olmalidir. Cihaza baglamis olan
¢alismay1 durdurmadan yeni numune eklenebilmelidir.

Teklif edilen cihazlar kullanim siiresi i¢in hicbir 6n kosul ve kisitlama gerektirmeksizin,
alinmig olan tiim malzeme sarf edilinceye kadar hastanenin kullammina birakilacaktir.
Cihazlar en az 24 test/saat hizinda olmalidir.

Cihazlar Westergren metoduna uygun olarak 1 saatlik sonuglan mm/saat cinsinden
vermelidir.

Cihaz Westergren metoduna karsilik gelen bir saatlik sedimentasyon hizi sonuglann en
fazla yanm saatte verebilecek moda sahip olmalidir.

Cihaz; TAM OTOMATIK bir cihaz olacak, kanin 6zel sitratli veya EDTA’ h tilp i¢inde
verilmesinden rapor alimina kadar hicbir ek islem gerektirmeyecektir.

Cihaz; hastanede var olan HIS ve LIS otomasyon sistemine entegre olabilmesi i¢in her
tirli donamma sahip olmalidir. Bu baglantilar firma tarafindan iicretsiz olarak
yapilacaktir. Firma, cihazlar ile Agnn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet
Hastanesi, Dogubayazit Devlet Hastanesi laboratuvarlarina otomasyon baglantisi iin birer
adet (toplam {i¢ adet) masa iistii bilgisayar: kuracaklardur.
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Cihazda hasta tamimlamasi tuslar ve ekran kullamlarak ve barkod okuyucu ile
yapilmalidir. Barkod okuyucu cihazla beraber verilecektir. Cihazda hasta bilgilerini
numune tiipleri izerindeki barkoddan okuyabilme sistemi olmalidur.

Cihaz analiz sonucunu otomatik olarak LIS’ e génderebilmeli ve yazicidan sonug giktist
verebilmelidir.

Cihaz barkod sistemi ile caligmali, bilgisayara baglanmali, hafizasinda hasta sonuglarin
tutabilmeli, istenildiginde hafizasinda sakladig1 hasta sonuglarini hasta bazinda printerden
vermelidir.

. Cihaz ile beraber printer geridi, printer kagidi, toneri, kontrol kam laboratuvarn istemi

dahilinde diizenli olarak iicretsiz olarak verilmelidir.

Cihaz fonksiyonel olup, hasta tammlamasi, bilgi diizeltimi, sonug listesi, data diizeltimi,
hasta listesi, sonuglarin diizeltimi gibi fonksiyonlan yapabilmelidir.

Cihaz, sedimantasyon analizini 15-32°C' de yapabilmeli ve istendiginde sonuglari
otomatik olarak 18° C' ye gére degerlendirebilmelidir.

Olgiim aralif 1-140 mm/saat olmalidir.

Teklif edilen cihazin halen tretimde oldufuna dair belge verilecektir. Cihazin yasi
sozlesme bitim tarihi itibariyla 10 (on) yasimi gegmeyecek, cihazin yas: imalat tarihi ve
seri numarast ile belgelenecektir.

Kalibrasyon, kalite kontrol ve tekrarlar i¢in harcanan testler firma tarafindan verimlilik
farki olarak kargilanacaktir. Belirtilen test sayilarina ise hastanemiz laboratuvarindan,
hastanemiz ana bilgisayar sistemine aktarlan onaylanan test sonucu sayis: géz Gniine
alinarak ulagilacak, listedeki sayilar tamamlanana kadar firma kit temin etmeye devam
edecektir. Bu sayilar aylik olarak takip edilecektir.

Cihaz numune miktar: yetersiz veya sitrat/kan orami yanls tiiplerde uyari vermeli veya o
numune i¢in sonug vermemelidir. Hata durumunda kullamiciya uyan mesaji vermelidir.
Cihaz gebeke gerilimine uygun olmalidir (230/380 V, 50 Hz). Bu amagla ihtiyag
duyulmas: halinde regiilator cihaz: firma tarafindan temin edilecektir.

Yiiklenici firma elektrik kesintisi durumunda asgari 30 dakika siire ile cihaz
¢ahistirabilecek harici gii¢ kaynagi temin edip kurmakla yitkiimliidiir.

D. CIHAZIN MONTAJI

Cihazlarin montaj1 firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterecegi yere tiim ayarlan,

kalibrasyonlan ve kontrolleri yapilmig olarak ¢alisir sekilde teslim edilecektir. Cihazin
caligmas i¢in gerekli elektrik ve su gibi alt yap1 ve tesisat kurum tarafindan saglanacaktr,
Sistem igin laboratuvarda bir diizenleme, tesisat, tadilat gerektigi takdirde giderleri firma
tarafindan karsilanmalidir.

E. EGITIM

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadifim kurum idaresi karar verecektir. Firma
ayrica cihazin kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan iceren dokiimam
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TURKCE, INGILIZCE olarak kuruma verecektir. Ayrica cihazin orjinal katalogu ve kit
prospektiisleri de verilecektir.

F. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

Cihaz, kullanilacak yedek parca dahil sozlesme siiresince iicretsiz olmak iizere garantili
olacaktir, Anza durumunda 24 saat iginde miidahale edilecek, onarilamayan cihaz 72 saat
i¢inde firma tarafindan aym ozellikte veya iist model bagka bir cihaz iicret talep edilmeden
kurulmalidir. Bu garanti hem satict hem distribiitér tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza 6denecektir. Cihazlarin

kalibrasyonlan, periyodik bakimlani da yilklenici firma tarafindan, iicretsiz olarak
yapilacaktir.

G. KABUL VE MUAYENE

1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca muayene ve
kabul islemlerine dair yénetmelik hiikiimlerince teslim alinacaktir.

2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanim: yapilacaktir.

3. Muayene sirasindaki intra ve interassay %CV c¢alismalarinin tiim masraflarn ve
dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait olacaktir.

4. Tiiplerin ve cihazlarin CE belgesi olmalidir.

H. DIGER SARTLAR

1. Firmalar sartname maddelerine ayri ayn ve Tilrk¢e olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir.  Bu cevaplar; 7 L, *  Marka
...................... > Cihazi ve kiti teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi baghp altinda
teklif veren firmanin baghikl: kagitlara yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis ve
kaselenmig olmalidir. Bu cevaplar orijinal dékiimanlan ile karsilagtinldiinda herhangi bir
farklilik bulunursa firma ihale dis1 birakilacaktir.

2. Sartnameye uygunluk belpesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik &zellikleri
saglamayan firmamn teklifleri ret edilecektir.

3. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gérdiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Firmalar demonstrasyonu nasi! saglayacaklarim bildireceklerdir.

4, Cihaz ve sedimantasyon tiipii ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

5. Firmalar cihazin mengei hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

6. Teklif edilen kit ve cihaz i¢in tiretici veya distribiitér firma tarafindan saticiya verilen
yetki belgesi olacaktir.

7. Firmalar ihale esnasinda; Saghk Bakanhf Tedavi Hizmetler Genel Miidirl{ifi’ niin
11.04.2006 tarih ve 2006-43 sayih genelgesi geregi teklif ettikleri cihaz ve kitlerin
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yiiriirlitkteki viicut diginda kullanilan tibbi tam cihazlar1 y$netmeligine gére hangi simfin
gerektirdigi uygun belgeleri sunacaklardir. Muayene ve kabul esnasinda ise sunulan
belgelerde yer alan cihaza ait bilgileri, cihaz lizerinde yer alan etiket bilgileri ile eslesip
eslesmedigi (iiretici, ithalatg1 adi, adresi, cihazin modeli, seri nosu, CE isareti ve dort
haneli onaylanmig kurulus kimlik numarasi) kontrol edilecektir.

Teklif edilen cihazlarin Tiirkiye’de kullamldifi yerler hakkinda referans verilecektir. Bu
referans belgesinde sadece teklif edilen marka ve model cihazlara ait referans kurum
olarak ayrintily olarak verilecektir. Bu referanslardan gerektiginde yazili gériis alinarak
degerlendirme yapilacaktir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

10. Bu teknik sartname 6 (alt1) sayfadan ibarettir.
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TIC!
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
GAITADA GIZLi KAN KiTi iIHALESI TEKNIiK SARTNAMES{

A. KONU: Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr.
Yagar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Taslicay Devlet Hastanesi ve
Elesgkirt Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarlarinin 2021-2024 mali yillarim kapsayan

36 (otuz alt)) aylik ihtiyaci igin temin edilecek kitlerin alimina iliskin hususlan
kapsamaktadir.

B. KITLERIN OZELLIKLERI

1. Test kiti, insan gaita numunesinde sadece insana spesifik kan hemoglobinini monoklonal
antikorlar kullanarak immiinokromatik yéntemle saptamalidir,

2, Test; sifir, domuz, tavsan, at, koyun vb, hayvanlarin hemoglobini ile ¢apraz reaksiyon

vermemelidir.

Numune verme islemi 6ncesi hastaya diyet yaptirma geregi duyulmamalidir.

Test sonuglan gorsel kalitatif olarak degerlendirilebilmelidir.

5. Testin kalitatif pozitif sonug¢ i¢in egik degeri 30 ng/mL olmalidir. 30 ng/mL’ yi yitksek
sensitivite ve spesifite ile saptayan kitler tercih edilecektir. Bu deger teklif edilen kitin
orijinal dokiimanlan ile belgelenmelidir.

6. Test sonuglan 10 dakika igerisinde tamamlanabilmelidir, Caligma analiz i¢in kit haricinde
bagka bir malzeme gerektirmemelidir.

7. Kitlerin CE belgeleri olmalidir.

8. Test; bilirubin, vitamin C ve horseradish (yabanturpu) peroksidaz ile gapraz reaksiyon
vermemelidir.

9. Test kiti numune toplama, saklama ve test ekstraksiyon tiipii bulagmalari engelleyecek
kilit sistemine sahip olmalidir.

10. Test kiti oda 1sisinda saklanmal, test i¢in gerekli tiim materyaller kit igerisinde
bulunmalidir.

11. Testler ¢alisthrken santrifiije gerek duyulmamalidir.

12. Testler bagka herhangi ekstra bir malzeme gerektirmeden teklif edilen ambalajla verilecek
malzemelerle galisilabilmelidir.

13. Testlerin her biri aliiminyum folyoda ve kaset seklinde olmalidir.

14. Test kasetinin ambalaji ve kasetin tizerinde kanigiklia sebebiyet vermemek igin testin adi
yazili olmahdir,

15. Kasetin iizerinde hasta adi1 veya protokol numarasinin yazilabilecegi bir bliim
bulunmalidir.

16. Testler internal kontrol igermelidir. Ayrica kitler ile birlikte giinde en az 1 (bir) defa testin
kontrol edilmesine yetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikte test igin

gerekecek sarf malzemeleri (gaita kansgtinici, diliisyon tiipii, pipet ucu, soliisyon vb.) firma
tarafindan kargilanacaktir,

o

a:1 Doviet riastangsi
Dﬁ? Sangdl HATIBOGLU

‘ L m. 1/3
Dnc.DEYa ¥ N avazt Deviet Hast. j Tya-uz.
¥ Uzm.De.M.AKiT BILDIRIC

Tibln Bivokimva

smannn



17. Yiklenici firma test miktarimiin %10 fazlasi kadar kapakl gaita kabim iicretsiz olarak
temin edecektir.

18. Kitler hastane deposuna teslim edilecek ve teslim aninda en az 8 (sekiz) ay miadh
olacaktir. Miadr gegen kitler 2 ay 6nceden bildirmek suretiyle yeni miadllarla ticretsiz
olarak degistirilecektir.

19. Uygun sartlarda saklanmasina ve kullanilmasina ragmen miad: dolmadan bozulan testler
firma tarafindan iicretsiz olarak yenileriyle degistirilecektir.

20. Paketlerin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, kitlerin kag derecede depolanacag;
ve kit adedi belirtilmelidir.

21. Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yilriirliige giren
“Viicut Diginda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligi”ne uygun sekilde iiretilmis
veya ithal edilmig olmalidir.

22. Kitlerin UTS (Uriin Takip Sistemi) kaydi bulunmahdir. UTS kaydini gosteren belgeler
teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir.

23. Tum kitler, laboratuvarlara, iiretici firmamn orijinal ambalaj: iginde, ayn ayn paketlenmig
ve agilmamis olarak teslim edilecektir. Kitler {izerinde iiretici firmamin orijinal etiketi,
{iretim seri numarasi, saklama kosullan ve son kullanma tarihi bulunacaktir.

24. Yiklenici firmaya yapilacak &demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almis,
barkodlanmus, testi yapilmus, laboratuvar tarafindan onaylannus sonuglar esas alinacaktir.
Bunun diginda higbir ek baghk ad: altinda 6deme yapilmaz,

25. Ihalede istenen her cesit kit, gereg, sarf malzemenin teslim siiresi siparigten itibaren 10
(on) giindiir,

26. Yiklenici firma kullamlacak kitleri ve her tiirli sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi
dogrultusunda en az 2 ayhk ihtiyaci kargilayacak gekilde, uygun saklama kosullarinda
hastanelerde bulundurmak zorundadir. Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme
gecikmelerinde her giin i¢in idari gartnamede belirlenen cezai mieyyide hiikiimleri
uygulanacaktir.

27. Belirtilen malzeme miktarlarimin ihale siiresi sonuna kadar tilketilememesi durumunda,
laboratuvarlar % 20’si oraninda daha az test alma hakkim sakl tutar. Thtiyac halinde %20
arttirma yapabilir,

28. Ihale sirasinda orijinal katalogun, Tiirk¢e cevirisi ile beraber sunulmas: zorunludur.

29. Ihale komisyonu gerekli gordligii hallerde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon
kurumun gosterecegi yerde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda her ¢alismada internal
kontrol belirgin olarak goriilebilmeli, insan kani igeren ve icermeyen &rneklerde dogru
sonuglar alinmalhidir. Demonstrasyon yapmayan ya da demonstrasyon sonucu uygun
bulunmayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

30. Thale bedelini gegmemek kaydiyla, hastanelerin test ihtiyaglarimin eg zamanl olarak
titketilememesi veya test sayilarindaki olasi degiskenlikler durumunda, hastaneler
birbirleri ile test sayilan arasinda degisiklik yapabilecektir.
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31. Toplam 7.400 (yedibindértyiiz) gaitada gizli kan kiti alinacak olup hastanelere dagilimi
asagida gosterilmistir.

Kurum Adi Test Miktan
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi 2.100
Patnos Devlet Hastanesi 1.500
Dogubayazit Devlet Hastanesi 1.500
Diyadin Devlet Hastanesi 1.500
Eleskirt Devlet Hastanesi 600
Tashicay Devlet Hastanesi 200

TOPLAM 7.400

32.Yiklenici firma, sézlesme yapildiktan sonra en geg 30 (otuz) takvim giinil igerisinde tiim
kitlerin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra sistemi aktif
olarak ¢aligir sekilde teslim edecektir.

C. KABUL ve MUAYENE

1. Kitlerin muayene ve kabulii her hastanenin muayene ve kabul komisyonlarinca
yapilacaktir. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
kitlerin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna oluncaya kadar deneme kullanimi
yapacaktir. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yitkiimluliigi
firmaya ait olacaktir,

2. Teste ait kit, soliisyon, sarf vb, malzemeler laboratuvar depolarina mesai saatleri iginde
teslim edilecektir. Mesai saati diginda laboratuvar kesinlikle kit, soliisyon, sarf vb.
malzemeleri kabul etmeyecektir.

D. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI
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Firmalar sartname maddelerine ayn ayn ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore
cevap vereceklerdir. Bu cevaplar “...... marka...... model .......kit teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi” bashg altinda teklif veren firmanin bashkl kagidina
yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis ve kaselenmis olmaiidir. Bu cevaplar
orijinal dokiimanlan ile kargilagtinildifinda herhangi bir farkliik bulunursa firma ihale
dis1 birakilacaktir,

Sartname uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik dzellikleri
saglamayan firmanin teklifleri red edilecektir.

Kitin tiim teknik dokiimanlan teklifle birlikte verilecektir.

Firmalar kitin mengei hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

Teklif edilen kit i¢in iiretici veya distribiitdr firma tarafindan satici firmaya verilen
yetki belgesi olacaktir.

Teklif edilen kitlerin Tiirkiye’de kullanildia yerler hakkinda referans verilecektir. Bu
referans belgesinde sadece teklif edilen marka ve model cihazlara ait referans kurum
olarak ayrintili olarak verilecektir. Bu referanslardan gerektiginde yazih goriis alinarak
degerlendirme yapilacaktir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitkiimleri gecerlidir.
Bu sartname 3 (ii¢) sayfadir.
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SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
IDRAR CIHAZI KULLANIMI TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit
Dr. Yasar Eryillmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Tasligay Devlet
Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi
Biyokimya Laboratuvarlarimin 36 (otuzalti) aylik ihtiyac i¢in temin edilecek kitler ve
birlikte verilecek idrar analizorii cihazlarinin alimina iliskin hususlari kapsamaktadr.

B. GENEL SARTLAR

1. Firmalar sartnamede ad1 ve miktan belirtilen kitlerin tamamma teklif verecektir.

2. Kurulacak cihazlaris bitim tarihi itibar1 ile 10 yasim ge¢memelidir. Bu durum
cihazlarin imalat tarihi ve seri numarasim gosteren cihaz iiretim belgesi ile muayene
esnasinda belgelendirilecektir ve laboratuvara sunulacaktir. Ayrca kurulacak olan tiim
cihazlarin iizerinde cihazin iretim tarihi (gtin/ay/yil), itretim yeri, kalibrasyon tarihi
(glin/ay/y1l) ve kalibrasyon gegerlilik siiresini belirten bir etiket bulunmalidir.
Kalibrasyon gegerlilik stiresi dolan cihazlarin kalibrasyonu yiiklenici firma tarafindan
iicretsiz yapilacaktir.

3. Yiiklenicinin kurdugu sistemler halen tretiliyor olmahdir. Uretimi durdurulmus olan
cihazlar ihaleye katilamazlar. Cihazin halen iiretiliyor olduguna dair belge ihale
dosyasina konulacaktir.

4. Cihazlar, ytiklenici tarafindan kurumun gosterecegi yere ficretsiz olarak kurulmali,
cihazlarin her birinin ayn ayn kapasitelerine uygun kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS)
yliklenici tarafindan saglanmalidr,

5. Cihazlarin kurulmasi, yerlestirilmesi ve ¢aligmas igin masa, ¢alisma tezgahlan ve alt
yapt degisikligine gereksinim duyulursa, s6z konusu giderler ve malzemeler,
laboratuvar standartlarina uygun olarak yiiklenici tarafindan icretsiz olarak
iistlenilmelidir.

6. Laboratuvar veya cihazlarin yer degigtirmesi durumunda gerekli tadilat ve taginmayla
ilgili tim islemler de yiiklenici firma tarafindan gerceklestirilecektir. Bu iglem igin
hastaneden herhangi bir iicret talep edilemez.

7. Yuklenici firma, sozlesme yapildiktan sonra en ge¢ 20 takvim giinii igerisinde tiim
cihazlarin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra
aktif olarak ¢ahsir sekilde teslim edecektir. Yiiklenici tarafindan laboratuvar
cihazlarimin  kurulumunu miiteakip idarece muayene kabul islemi yapilacaktir,
Muayene Kabul islemleri sirasinda firma adina yetkili biri mutlaka hazir bulunmalidir.

8. Yiiklenici firma, 6nerilen cihazlar igin, cihaz kullanim ve servis el kitapgiklarinin
orijinallerini ve kullaniciya yénelik olarak hazirlanmis Tiirkge rehberlerini vermelidir.
Bu rehberde caligma prensibi ve galisma basamaklan, kalibrasyon ve kontrollerin
caligtlmasi, 6rneklerin gahgilmasi, hasta girisi, sonuglarin rapor biciminde basiimast,
cihazin giinliikk ve periyodik bakimlarnin zamani ve nasil yapilacag, problemlerin
tespiti ve ¢6ziimil igin gerekli algoritmalar agik ve anlasilir bir dil ile anlatiimalidir.
Firma ayrica parametrelerin yas ve cinsiyete gére normal referans araliklarm ve
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birimlerini gbsteren dékiiman: da kuruma teslim etmelidir.

Cihazlar, hastanelerde var olan HIS (Hospital Information System) ve LIS (Laboratory
Information System) otomasyon sistemlerine entegre olabilmek i¢in gerekli her tiirlii
donamima sahip olmahdir. Cihazlar 6rnek iizerindeki barkodu tamyarak testi ¢alismali
ve sonucun sistem lizerinden rapor edilmesini saglamalidir, sonucun aktarimi
tamamen otomatik olarak gergeklesmeli, kullanici miidahalesine gerek olmamalidir.
Cihazlarin otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tiim bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek igin gerekli olan arayazilimlar ile donanimlar
yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlarin otomasyon sistemine
entegrasyonu siirecinde yaganacak sorunlarda firma teknik servis elemam ile hastane
otomasyon yetKilileri sorunun giderilmesinde birlikte ¢alisacaktir.

Cihazlarla ilgili egitim, yiiklenicinin egitim sertifikal: yetkili gorevlileri tarafindan
verilecektir. Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan
saglanacaktir. Egitim, hastane rutin hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar
sorumlulari denetiminde, ilgili uzmanin belirleyecegi sayida elemana, istenilen siirede
llcretsiz olarak verilecektir. Hastane laboratuvar sorumlularinin uygun gordiigii belirli
araliklarla bu egitimler tekrarlanacaktir. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilecektir.

Teklif edilen cihazlar, sbzlesme siiresince yiiklenicinin iicretsiz garantisi altinda
olmahdir. Kitlerin kullanildif siire boyunca her tiirlit bakim, onarim ve yedek parga
ihtiyaglan yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak gergeklestirilecektir.

Cihazda kullamlacak tiim soliisyonlar, orjinal kalibrat6rler ve kontroller, diluentler,
her biri test sayisimn % 20 fazlasi olacak miktarda laboratuvar sorumlusunun onay
verdii ve cihazin gahsmasina uygun disposible idrar tiipleri (Agn Egitim ve
Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Devlet Hastaneleri icin
vakumlu disposible idrar tiipleri olmak iizere) ve nonsteril 100-150 mL kapakl: idrar
toplama kaplan (Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi,
Dogubayazit Devlet Hastaneleri igin vakumlu tiipe aktarim saglayan igne holderli ve
kapakh olmak iizere), yazici kagitlan, kartusu veya toneri ve cihazin Kkalite
standartlarina uygun ve giivenilir ¢alisabilmesi igin gerekli her tiirlti sarf malzemeleri
kitlerin kullamldig1 siire boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparig
edilen kit miktanna yetecek kadar sarf malzemesi aym zamanda teslim edilecektir.
Cihazlarin ana bilgisayar diginda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye, barkot
okuyucu firma tarafindan iicretsiz karsilanacak ve laboratuvarlara kurulumu
yapilacaktir. Cihazlarin hasta sonuglarinin kagit ¢iktisin alabilecek sekilde sistemleri
yok ise ayrica yazici verilmelidir. Kagit, kartus, toner gibi her gesit sarf malzemesi,
yazicilarin bakim ve onarimlan yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir.
Firma Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi icin 2 (iki) adet, Patnos Devlet Hastanesi,
Dopubayazit Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi,
Taghgay Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi ve Tutak Devlet Hastanesi
laboratuvarlarina birer adet olmak iizere toplamda 9 (dokuz) adet dijital gostergeli oda
151 ve nem &lgeri licretsiz olarak bulunduracaktir,

Bu teknik sartname ile kitleri verenlerden bu kitlerle ile ilgili cihazin teknik bakim
istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile birlikte; teknik bakim verecek elemanlarin listesi ile bu
elemanlann teknik bakim adresi, cep ve is telefonlars, faks ve gagn numaralariny,
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bu elemanlarin sirket bilnyesinde oldugunu gdsteren belgeyi (iiretici firma/
distribiitor firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait iiretici firmann verdigi
egitim belgesini vermelidirler.

b. Teknik bakima, cihaza ait her tiirlli parga ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin
kullamldig: stire iginde bakim, onarim ve yedek pargadan hicbir iicret talep
edilmeyecektir.

c. Cihazlarnin bakim ile ilgili aynntil bir program verilmelidir. Kullanic: ve ilgili
teknik servis tarafindan yapilmas: gereken giinliik, haftalk, aylik ve benzeri bakim
ile hangi zamanlarda ne yapilacagini ve nelerin degisecegini gdsteren ayrintih bir
cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve
eksiksiz yapilmasi yilklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamamnda yapildifs bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzas; ile
belgelenmelidir. Ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptifr her bakim igin bakim
raporu hazirlamah ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir.

e. Teknik bakim ve onarim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram ve
resmi tatil giinlerinde verilmelidir.

f. Arngza bildiriminden sonra 24 saat i¢inde cihaza miidahale edilecek ve buna ragmen
cihaz onarilamiyorsa 72 saat iginde yiiklenici tarafindan yedek bir cihaz
saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distribiitér firma tarafindan
verilmeli ve taahhit edilmelidir. Anzahi gegen siire garanti siiresinden
sayllmayacak ve belirlenen siireyi agan her giin igin anzalardan dolay: olugan
hizmet kayb: firmaya cezai mileyyide olarak uygulanacaktir. Arnizanin tek cihazda
olmasi durumunda da yukardaki sartlar gecerlidir. Yiiklenicinin yulkiimliliklerini
yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve arizamn giderilememesi
durumunda, bu durumun sebep oldugu her tiirlii hasta haklar ile ilgili sorugturma
sonucu olusacak maddi ve manevi kayp yitklenici tarafindan karsilanacaktr.

g 15 (Onbes) giin iginde giderilemeyen anzalarda aym ézelliklerde yeni bir cihaz
kurulacaktir. Kurulmadify taktirde ihale yitkiimliilikleri yerine getirilmemig
sayilacaktir,

h. Cihazlarin ariza bildirimi yiklenici firmaya telefon ve mail adresi ile
bildirilecektir. Ariza bildiriminin yapilacag: resmi bir elektronik posta adresi ve
telefon numarasi firma tarafindan laboratuvara verilmek zorundadir. Teknik servis
yetkilisi, yaptig1 her anza miidahalesi igin teknik servis raporu hazirlamali ve bu
raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

i. Cihaz bir ay igerisinde ayn: sorun nedeniyle 3 defa ve daha fazla olacak sekilde
ariza verirse firma tarafindan yeni bir cihazla degistirilecektir.

16. Firmalar teklif listelerinde, laboratuvann ihale listesindeki istem adlarim ve kodlarim
kullanmalidir. Kitlerin hacim ve stabiliteleri, kit ambalajindaki test miktarlan bir tablo
seklinde teklifte belirtilmelidir.

17. thalede istenen her cesit kit, tiip, idrar toplama kabi, kontrol, kalibratsr ve diger her
tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparig tarihinden itibaren 10 (on) takvim giiniidiir.
Siparislerin teslimat: mesai saatleri igerisinde yapiimalidir.

18. Yiiklenici firma cihazlarda kullamlacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili
hekimin talebi dogrultusunda en az 2 (iki) aylik ihtiyac kargilayacak sekilde, uygun

Sayfa3/10

Lrem 4l "

I'ibbi Bivokimya
Nin Toe Nins 117000



saklama kosullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. Her ay sonunda
laboratuvarda en az 2 (iki) aylik ihtiyact karsilayacak kit ve sarf malzeme
bulunduruldugu firma temsilcisi tarafindan tutanak altina alinacak ve laboratuvar
sorumlusuna sunulacaktir. Yeterli miktarda malzeme bulundurulmadi takdirde idari
sartnamede belirlenen cezai mileyyide hilkiimleri uygulanacaktur.

19. Y1l icerisinde, kitlerde dretici firma tarafindan herhangi bir degisiklik yapilirsa,
kullamma iligkin bir degisiklik var ise, yilklenici bunu yazili olarak bildirecek ve
laboratuvarin onayma sunacaktir. Bu degisiklikler, ek bir egitim ya da maliyet
gerektiriyor ise, yliklenici tarafindan kargilanacaktir.

20. Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt)) ay miyadl olmaldir. 1 (bir) aydan az
olmamak {izere, raf mriinii tamamlamasina az siire kalan kitler ilgili yiiklenici
tarafindan daha uzun miyadl olanlarla iicretsiz olarak degistirilecektir. Kitler ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler
yiklenici tarafindan Gcretsiz olarak 7 (yedi) takvim giinii icinde yenileri ile
degistirilecektir. Yiiklenici miyadi gegmis kit ve sarf malzemeleri hastaneye teslim
etmemelidir. Teslim etti3i tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak
degerlendirilecektir.

21. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan énceki transport, kétii kosullarda saklanma,
kit iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir
sorumluluk tasimaz. Kullamm sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (vedi)
takvim giinii icerisinde yiiklenici kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degigtirmelidir.
Benzer bicimde kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmas: durumunda yiiklenici tiim
eksiklikleri, 6ngoriillen test ¢alisma kosullanna uypun bigimde gidermekle
yilkilmliidiir.

22. Kitlerin ve malzemelerin prospektiisleri, galisma prosediirleri, cihazlarin orijinal
kataloglan teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir. Teklif edilecek kitler ve
stripler teklif edilen cihazlarla tam uyumlu kullantlabilecektir. Firmalar teklif ettikleri
kitin ve cihazin markasimi yazacaklardir,

23. Kitler ve stripler orjinal ambalajinda olmah ve iizerinde barkod bulunmahdir. Kitlerin
ve striplerin orijinal kutulan iizerinde isim, marka, ambalaj, tiretildigi tilke, lot
numarasi, raf émrii ve saklama kogullan agikca belirtilmelidir,

24. Tim malzemeler, orijinal ambalajinda, agiimamug olacaktir. Etiketler iizerinde yapilan
silinti ve kazinti red nedenidir.

25. Cihazda kullam!lacak reaktiflerin cihaz tizerindeki dayaniklilik siireleri belirtilecektir.

26. Reaktiflerden herhangi biri digerlerinden 6nce bitecek olursa test sayisi tamamlanana
kadar eksik olan reaktif iicretsiz verilecektir.

27. Gahyma sirasinda kitlerin hatali sonu¢ vermesi durumunda (kalibrasyonlarinmn
yapillamamasi, i¢ kalite kontrol sonuglarimn hatalh ¢ikmasi, tekrarlanabilirlik-
varyasyon katsayisi (%CV) sorunlarinin tespit edilmesi gibi) bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir. Sorunun devam etmesi halinde laboratuvar farkli marka
kit denenmesini isteyebilecektir.

28. Kullamm strasinda teknik ariza, bakim-onanm gibi nedenlerden dolay: yapilan kit
harcamalan yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.

29. Yiklenici, kitler kullamldif: siirece kimyasal ve mikroskobi analizlerinin her biri i¢in
laboratuvarin tercih ettigi i¢ kalite kontrol 8reklerini ficretsiz olarak karsilayacaktur.
Ig kalite kontrol drnekleri en az iki seviyeli olacaktir. Laboratuvar sorumlusu gerekli
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gordiigt durumlarda kalite kontrol iglemleri tekrarlanabilecektir. Cihazin kimyasal ve
mikroskobi fnitelerinin ayr1 ayn kontrol ve kalibrasyonu yapilabilmelidir
(Kalibrasyon sarti digital goriintiileme yontemiile c¢alisan cihazlarin mikroskobi
iinitesinde aranmayacaktir). Kalibratér ve kalite kontrol materyalleri, cihazin orijinal
kalibratér ve kontrol materyalleri olmali veya cihaz ile uyumlulugu belgelenmelidir.
Her iinite icin gerekli olan kalibratér ve kontrolier eksiksiz olarak teslim edilecektir,

30. Yiiklenici, cihazlar laboratuvarda calismaya basladiktan en geg 30 (otuz) giin

31.

igerisinde laboratuvarin uygun buldugu bir dis kalite kontrol programim kitler
kullamidig siirece iicretsiz temin edecektir. Bunun icin gerekli olan kontrol &rnekleri
ve reaktifler iicretsiz karsilanacaktir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol program
drneklerinin uygun kosullarda ve zamaninda laboratuvara iletiminden sorumjudur.

Her bir parametre igin kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglarindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlan igin
duzeltici calismalar firmamin aplikasyon personelleri tarafindan yiriitiilecektir.
Yiiklenici firma, bu durumlarda aplikasyon personellerine ulasilabilecek numaralan
laboratuvarlara yazili olarak bildirecektir.

32. Internal kalite kontrol ve eksternal kalite kontrol drnekleri bu kitleri veren yiiklenici

338

tarafindan Ucretsiz temin edilecektir. {nternal kalite kontrol ve eksternal kalite kontrol
¢alismalan sonucunda, test sonuclar "sonug verilemez" olarak yorumlanirsa ve séz
konusu olumsuzluk kullame:r hatasina bagli defiilse ya da zamaninda teslim
edilemeyen kitler ve sarf malzemeler nedeni ile testler cahsilamaz veya giivenilir
sonug elde edilemezse sonuglarin verilmedigi siire icin idari sartnamede belirtilen
cezai mileyyide hiikiimleri uygulanacakir.

Gerekli goriildugiinde teklif veren firmalar, demonstrasyon talebinin tebliginden
itibaren 15 giln i¢inde kurumun gdsterecegi yerde demonstrasyon yaparak kalite ve
performans durumunu gostermek zorundadiriar. Demonstrasyon sirasinda teknik
sartnameye uygunluk, Kitlerin prospektiislerinde yazan ¢alisma i¢i ve galismalar arasi
%CV (varyasyon katsayis1) degerleri test edilecek ve prospektilsteki hedefe ulagilip
ulagilmadifr  belirlenecektir. Demonstrasyonun siiresi 10 giinli gegmeyecektir.
Demonstrasyonu gegemeyen veya istenen yer ve tarihte demonstrasyonu
gergeklestirmeyen  firmalarin  teklifleri degerlendirmeye  alinmayacaktir,
Demonstrasyon sirasinda  kullamilacak her tirlii malzeme firma tarafindan
kargtlanacaktir,

34. Belirtilen malzeme miktarlarinin sdzlesme stiresi sonuna kadar tilketilememesi

35.

durumunda, laboratuvarlar bu sayilarin % 20’ si oraminda daha az test alma hakkim
sakh tutar. Ihtiyag halinde % 20 artirim da yapilabilir. Artirim veya azaltim yapilmas:
durumunda firma gerekli olan cihaz, kit, sarf malzeme ve diger ekipmanlan
laboratuvarda iicretsiz olarak bulundurmaya devam edecektir.

Hastanelerin test ihtiyaglarnin es zamanl olarak tiiketilememes; durumunda, her bir
test grubu icin (tam otomatik ve strip ile) belirtilen toplam ihtiya¢ miktarinin
degismemesi kaydiyla, hastanelerin kendi aralaninda degisim yapilabilecektir. Yani
yapilan is icin hastane bazinda degil, ihalede belirtilen toplam say1 gz Gniine
almacaktir,

36. Agn Egitim ve Arastuma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Dr.

Yasar Eryllmaz Devlet Hastanesi laboratuvarlarina birer adet olmak iizere toplamda 3
(iig) adet klima sistemini iicretsiz olarak kuracaktir, Firma bu sistemlerin kurulum,
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bakim ve onarimindan sorumludur, bunun igin ayrica bir ilcret talep etmeyecektir.

37. Yiklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmug, testi yapilmi§, laboratuvar tarafindan onaylanms sonuglar esas
alinacaktir. Bunun diginda higbir ek baslik adi altinda 8deme yapilmaz. Firma, LIS
kaydi yapilmamamis numuneler igin ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik
uyumsuzluk, tutarsizlik, panik kritik defier bulunmasi vb. sebeplerle yapilan test
tekrarlan igin 6deme talep etmeyecektir.

38. Teklif edilen kit ve cihazlar i¢in iiretici veya distribiitér firma tarafindan teklif
sahibine verilen noter tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecektir.

39. Yiiklenici, kitlerin hangi prensiple ¢aligtfini, ambalaj sekillerini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir, Reaktiflerin
ambalaj segenekleri tilketime gére tercih edilecektir. Idrar stripleri ve sediment analiz
kiti cihazin orijinal strip ve kitleri olacaktir. Kit prospektiis dosyas: Ingilizce orijinali
ve Tiirkge terciimesi ile birlikte laboratuvara teslim edilecektir.

40. Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz
ve kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

41. Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yiiriirliige
giren “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlan Y6netmeligi” ne uygun sekilde
tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

42. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamamimin UTS (Uriin Takip Sistemi) kayd
bulunmahdir. UTS kaydim gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda
verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme dis1 birakilacaktir,

43. Tiim kitler kullanilincaya kadar cihazlar laboratuvarda kurulu kalacaktir.

44. Reaktiflerden liyofilize olanlarin sulandinci soliisyonlar1 orijinal ambalajimda
bulunacaktir.

45. Yiiklenici tiim bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifle birlikte sunmalidir. Sartnameye uygunluk beyan firmanin bashkl
kagidina yazilmug, yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu sartnameye
uygunluk belgesi ile firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye
girecegi, teknik &zellikleri agik¢a belirtilmis olmahdir. Sartnameye uygunluk belgesi
hazirlamayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

46. Bu gartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitkiimleri gegerlidir.
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C. KITLERLE BIRLIKTE VERILECEK OLAN CIHAZLARIN TEKNIiK
OZELLIKLER{

Kurulacak cihaz say1lari, cihaz hizlar ve hastane isimleri agagidaki gibidir:

TAM OTOMATIK iDRAR CiHAZI :

Cihazin hiz .
Sira No |Kurum / Kurulus Adi (test/saat) Cihaz sayisi
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi .
L. Acil Laboratuvart En az 60 I (bir)
Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi .
e Merkez Laboratuvar 260 I (bir)
Patnos Devlet Hastanesi ;
= Merkez Laboratuvar En 8z 60 I (bir)
4. Dogubayazit Deviet Hastanesi En az 60 1 (bir)
STRIP OKUYUCU CiHAZ :
Cihazin iz .
Sira No |[Kurum / Kurulus Adt (test/saat) Cihaz sayist
Patnos Devlet Hastanesi ’
L Acil Laboratuvan HEraed I (bir)
2. |Diyadin Devlet Hastanesi En az 20 1 (bir)
3. |Tashgay Devlet Hastanesi En az 20 1 (bir)
4. |Eleskirt Devlet Hastanesi En az 20 1 (bir)
5. |Tutak Devlet Hastanesi En az 20 1 (bir)
6. IHamur Devlet Hastanesi Enaz20 1 (bir)

C.1. Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Acil ve Merkez Laboratuvari, Dogubayazit
Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Laboratuvar1 ve Patnos Devlet Hastanesi
Merkez Laboratuvarina kurulacak tam otomatik idrar cihazlarin teknik dzellikleri:

1. Bu laboratuvarlara kurulacak titm tam otomatik cihazlar ve bu cihazlarla beraber
kullamilacak stripler aym marka olmal: ve teklif edilecek tiim cihazlar aym model
olmaly, tiim rektifler ve stripler cihazlarda ortak kullanilabilmelidir.

2. Kimyasal ve mikroskobik analiz tek bir cihaz veya baglanmis iki ayn cihazla
yapilabilmelidir. Cihazin kimyasal ve mikroskobi modiilleri gerektiginde birbirinden
bagimsiz olarak caligabilmelidir. Kimyasal ve mikroskobi initeleri aym marka ve
birbiriyle tam uyumlu olmalidir. Numuneler homojen dagilim saglamak amaciyla
cihaz tarafindan otomatik olarak karigtirilmalidir. Cihaza numune yiiklendikten sonra
kimyasal ve sediment-mikroskobi analizi sonuglan ¢ikana kadar kullanici miidahalesi
gerektirmemelidir. Sistem sediment-mikroskobi sonuglarini kimyasal $lgtim yapan
strip sonuglan ile birlestirerek tek bir rapor halinde verebilmelidir.
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3. Cihaz en az agagidaki parametreleri galismal ve sonuglan tek bir rapor halinde
vermelidir.

* Kimyasal analiz parametreleri: glikoz, bilirubin, keton, dansite, eritrosit, pH,
protein, tirobilinojen, nitrit ve I6kosit.

o fidrar sediment analiz parametreleri: epitel, eritrosit, 16kosit, silendir, kristal,
bakteri.

4. Numuneler herhangi bir &n islemden gegirilmeden cihaza verilebilmeli, santrifiij
gerekmemelidir.

5. Cihazda dansite tayini stripten bagimsiz olarak refraktometrik ydntem ile yapilmalidir.
Numune idrar striplerinin {izerindeki reaktif pedlerine pipetienmelidir (cihaz stripleri
numune igine daldirmamalidir), numune uygulandiginda ped iizerindeki renklenme
diger pedleri etkilememelidir. Cihaz renk, bulaniklik tayini yapabilmelidir.

6. Kimyasal analizin ¢aligma prensibi reflektans fotometri; mikroskobik analizin calisma
prensibi flow-cell dijital goriintiileme veya dijital mikroskopi gériintiileme
yontemlerinden biri olmalidir. Flow-cell dijital gortintilleme kullanan cihazlar her
orekten en az 480 fotograf alabilmelidir. Dijital mikroskopi goriintileme kullanan
cihazlar tek kullanimhk kilvet veya yikanabilir flow-cell kullanmali ve sediment
iizerinden en az 15 saha gérilntiisii almalidir.

7. Flow-cell dijital goriintilleme kullanan cihazlarda 6rnekler arasinda kontaminasyonu
Onlemek igin her &rnekten sonra ¢zel soliisyonlar kullanilarak flow-cell kanali
temizlenmeli ve bu solilsyonlarin UTS kayd: bulunmalidir.

8. Kullanicr idrar 6rnegindeki sekilli elemanlan1 ekranda gorebilmeli ve gerektiginde
tanimlama imkanina sahip olmalidir.

9. Sediment analizi sonuglan her bir biiyiik bilyitme sahasi basma adet olarak rapor
edebilmelidir.

10. Cihazlar 24 saat kesintisiz ¢alisabilmeli, herhangi bir ariza ve aksama oldugunda
kullaniciya sesli veya 1gikl1 bir sistemle hata mesajlan vererek kullanicty: uyarmalidir.

11. Sonuglar direkt cihazdan ya da cihaza harici olarak baglanacak yazici vasitasiyla rapor
halinde alinabilmelidir. Firma cihazi hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini
bildirecektir.

12. Cihazlar dahili barkod okuyuculu olmalidir. Numune barkodunu otomatik olarak
okuyarak ¢aligabilmelidir.

13. Cihazlar 220 voltluk sehir cereyami ile ¢aligmals, voltaj degisikliklerinden
etkilenmemelidir. Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi safilayacak 6zellikte kesintisiz
glic kaynagi verilmelidir.

14. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, giinliik, aylik analiz ve
kontrol istatistikleri alabilmeli ve kontrol sonuglarimi LIS’e gonderebilmelidir.
Cihazlar kontrol sonuglarin: hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket, CD/DVD
veya bagka bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir. Ayrica, internal
kalite kontrol ¢aligma sonuglari hem mikroskobik hem de kimyasal analiz béliimiinde
¢ahsihip, mikroskopik analize ait i¢ kalite kontrol sonuglan Levey-Jennings kontrol
grafik ekraninda gorillebilmelidir.

15. Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi Acil ve Merkez Laboratuvari, Dogubayazit Dr
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Laboratuvart ve Patnos Devlet Hastanesi
Laboratuvarina birer adet idrar mikroskobi ve sediment sonuglarim gésteren renkli
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resimli poster iicretsiz olarak verilecektir.

C.2. Patnos Devlet Hastanesi Acil, Diyadin Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi,
Tashgay Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi ve Hamur Devlet Hastanesi
laboratuvarlarina kurulacak strip okuyucu cihazlarn teknik szellikleris

it

10.

11

Bu laboratuvarlara kurulacak tiim cihazlar ve bu cihazlarla beraber kullanilacak
stripler ayni marka olmali ve teklif edilecek tiim cihazlar ayni model olmali, tiim
rektifler ve stripler cihazlarda ortak kullanilabilmelidir.

Idrar stripleri Dansite, pH, Glikoz, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Lékosit, Eritrosit /
Hemoglobin, Urobilinojen parametrelerinin (10 parametre) hepsini otomatik olarak
tayin edebilmelidir.

Stripler, hasta sonucu ¢ikmasini beklemeden ardistk olarak cihaza yiiklenebilmelidir.
Uygunlugu ilgili laboratuvar sorumlulan tarafindan onaylanmak sartiyla, her bir devlet
hastanesi laboratuvarina (Patnos Devlet Hastanesi harig) birer adet olmak iizere
toplamda 5 (bes) adet mikroskop ve 5 (bes) adet santrifiijii (en az 8 numune kapasiteli)
¢aligir durumda, tiim kurulum ve bakim masraflan firmaya ait olmak kayd: ile
laboratuvarlarm kullanimina birakilacaktir. Ayrica her bir deviet hastanesine yeterli
miktarda vidali kapakl idrar santrifiij tilpii, pastor pipeti, lam ve lamel yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz olarak verilecektir.

Cihaz dahili barkod okuyucusuna sahip olmali veya barkod okuyucu baglanmalidir.
Cihaza stripler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikincaya kadar bir mildahaleye gerek
olmamalidir,

Analiz sonuglari, cihazdan mg/dL, mmol/L ve +/- olarak bir rapor halinde
alinabilecektir. Referans degerlerinin digina ¢ikan sonuclarin karsilarinda uyan isareti
bulunacaktir. Sonuglar cihazlarn ekramindan izlenebilecek ve cihazlarn dahili yada
firma tarafindan baglantilar1 yapilip teslim edilecek olan harici yazici vasitasiyla rapor
seklinde alinabilmelidir.

Cihazlarda hasta hafizasi olmahdir. Firma cihazlarin hasta bazinda saklayabilecegi
hafiza kapasitesini bildirecektir.

Cihazlar 24 saat siire ile ¢alisabilme &zelligine sahip olmalidir.

Cihazlar sistemde bir anza veya ¢alismasinda bir anormallik oldugunda ekrandan hata
mesaji vererek kullanictyr uyarmalidir.

Cihazlar 220 voltluk sehir cereyam ile calismal, voltaj degisikliklerinden
etkilenmemelidir, Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak ozellikte kesintisiz
giic kayna@ verilmelidir.

- Her alti laboratuvara da idrar sediment sonuglarim gosteren renkli resimii posterler

{icretsiz olarak verilecektir.
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D. Ahnacak toplam test sayilar: 162.000 (viizaltmisikibin) strip ile idrar tetkiki ve
470.000 (dértyiizyetmigbin) tam otomatik idrar tetkiki analizleri olup ¢ahsilacak
hastane dagilimi asagidaki gibi olacaktir.
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E. KABUL VE MUAYENE
1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir,

2. Muayene sirasinda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin ylkimlilligii firmaya ait
olacaktir.

4. Yabanci mengeili kitlerde ve striplerde, firma teslimat agsamasinda Saghk Bakanhiginin ithale
izin verdigini gosteren kontrol belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadir.

5. Teknik sartnamede belirtilen sartlar ve talepler her iki grupta kendi arasinda olmak iizere
kurulacak tiim cihazlar i¢in gegerlidir.

e vasupENY N Togimavanit Deviet Hast.
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G bisim

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
.. AGRIIL SAGLIK MUDURLUGU
ACIL IMMUNASSAY TESTLERI TEKNiK SARTNAMESI

A.KONU: Eleskirt Devlet Hastanesi, Tagligay Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi ve
Hamur Deviet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarlarimn 2021-2023 yillarina ait 36(otuz altr)
aylik ihtiyac: igin temin edilecek acil immunassay testleri (Beta hCG ve Troponin) ile birlikte
verilecek olan analizoriin kullanimina iligkin hususlan kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI

1.

Alimi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlari ve agagida gosterilmistir.

KurumAd: Troponin I/'T Beta hCG

Eleskirt Deviet Hastanesi 7.100 6.200

Tutak Devlet Hastanesi 5.500 4.500

Tagligay Devlet Hastanesi 6.000 4.500
HamurDevletHastanesi 3.000 2.000

Toplam Test: 21,600 17.200

2. Teklif edilecek toplam test miktarlar 21.600 (yirmibirbinaltiyiiz) Troponin I veya T;

Uzm.Dr.Jamail TASTAN
Tibbi Biyokim '

17.200 (onyedibinikiyiiz) Beta hCG’ dir.

Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihaz ile aym marka ve tam uyumlu
olmalidir. Ttim kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin tizerinde son
kullanma tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidrr.
Katihmeilar tekliflerinde kitlerin hangi prensip ile galigtigini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve tretildigi firma isimlerini agtk olarak belirteceklerdir.

Ihtiyag durumunda toplam test miktarimin % 20° sine kadar artirim ya da azaltim
yapilabilir.

Kitlerin, standartlarin ve kontrollerin miadlan teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olmali ve hastanenin istegi dogrultusunda ayhk periyotlar halinde teslim edilmelidir.
Son kullanma tarihleri 2 aydan kisa olan kitler ve laboratuvar ¢alismasina uymayan,
saghkh sonu¢ vermeyen, sartnameye uymayan kitler, standartlar ve kontroller miktar:
ne olursa olsun {icretsiz olarak yeni miadhlarla degistirilecektir.

Ihalede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim stiresi siparigten itibaren
15 (onbes) giindir. Tim malzemeler mesai saatleri icerisinde hastane depo
sorumlusuna tutanak karsilig1 teslim edilecektir.

e
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7. Ytklenici firma cihazlarda kullanilacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili
hekimin talebi dogrultusunda en az ikiaylikihtiyaci karsilayacak sekilde, uygun
saklama kosullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir, iki aylik kit ihtiyaci;
laboratuvar sorumlusunun aylik istatistiklere gére belirleyecegi kit miktaridir. Kitlerle
birlikte yeterli miktarda kalite kontrol materyali laboratuvar sorumlusu tarafindan
istenmeden kurumlara direkt gdnderilecektir. Firma; her ayin sonunda belirlenen
sayida test miktarimi laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu
tutanak firma yetkilisi ve sorumlu laboratuvar uzmam tarafindan imza altina
alinmalidir. Bununla birlikte éngérillmeyen nedenlerle kit ihtiyaci olugmas: halinde
istem yazili olarak firmaya iletilecek ve istem tarihinden itibaren en gec 15 (onbesg)
giin sonra kitler, hastane laboratuvar deposuna teslim edilecektir.

8. Hastane ihtiyaglari dogrultusunda daha fazla kullamlan testlerle daha az kullanilan
testlerarasinda degisim yapilabilecektir.

9. Kontrol, kalibrasyon ve arizalardan kaynaklanan kit kayiplan firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir. Kitler bitene kadar firma cihazim faal ve glivenilir olarak sonug
verecek gekilde laboratuvardatutacagimi taahhiit edecektir.

10. “I¢ Kalite Kontrol” ve “Dis Kalite Kontrol” materyalleri, kalibratsrler, numune
tipleri, diliient, buffer, 8rnek kilveti, yikama ve temizlik sol{isyonlari ve diger tiim sarf
malzemeleri firma tarafindan laboratuvarn istegi ve ihtiyaglan dogrultusunda ticretsiz
olarak kargilanacak ve miadi gegen materyaller yeni miadli olanlarla iicretsiz olarak
degistirilecektir.

11. Yiklenici firma yeterli miktarda, normal ve patolojik seviyede (Normal, yiiksek ve
diigiik seviye) kontrol materyalini ve kalibratorleri ticretsiz olarak saglayacaktir,
Yeterli miktar laboratuvar sorumlusu tarafindan belirlenecektir,

12. Firma herhangi bir sebeple tilzel kisiligini kaybetme durumunda taahhiit edilen tiim
hizmetin (teknik servis, kitlerin ve sarflarin temini vb.) ana bayi tarafindan
kargilanacagina dair ilgili ana bayiden taahhiltname ibraz edecektir.

13. Sel baskim, deprem, yangmn, terdr, elektrik ve su tesisat: ve benzeri sebepler ile cihaz
ve kitlerde olugabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Firma,
laboratuvar yer degistirmek zorunda kalirsa cihaz tagima ve yeni kurulacak yerdeki
tdm gerekli alt yap:r degisikliklerini yapmakia yiikiimludiir. Bu iglem icin hastaneden
herhangi bir iicret talep edilemez.

14, Kullamlacak i¢ ve dis kalite kontrol materyalleri ve kalibratdrler iiretici firmaya ait
orijinal kutusunda teslim edilecektir. Kutular dretici firmaya ait orijinal etiketi
tasimali, etiketi tizerinde son kullanma tarihi, seri numaras), barkodu ve saklama
kogullari belirtilmis olmalidir. Galigilan kontrolleri cihaz hafizasinda en az bir (D yul
kalacak sekilde saklayabilmelidir.

13. Yiiklenici, cihazlar laboratuvarda ¢alismaya bagladiktan en geg 30 (otuz) giin sonra
laboratuvarin uygun buldugu bir dis kalite kontrol programim kitler kullamldid: siirece
Ucretsiz temin edecektir. Bunun igin gerekli olan kontrol serumlan ve reaktifler
Ucretsiz karsilanacaktir. Marker bagina yilda en az dort (4) kez ve en az iki (2) seviye
olmak tizere yiiklenici firma, dig kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve
drneklere uygun tagima kosullari saglanarak yiiritttilmesinden sorumludur. Das kalite
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kontrol programina tyelik, sistemlerin laboratuvarda kurulu kaldig1 stirenin sonuna
kadar kesintisiz devam etmelidir. Kurulan tim cihazlar igin ayr1 ayn iyelik
yapilacaktir. Dig kalite kontroliinde sorun yasanan parametreler igin diizeltici
¢aligmalar1 firmanin aplikasyon elemanlan yiiritecektir. Sorun giderilmese bu bir
ariza kabul edilecek ve “Garanti ve Teknik Servis” bélimiinde belirtilen hususlar
uygulanacaktir,

16. Yiiklenici firmaya yapilacak tdemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmis, testi yapilmug, laboratuvar tarafindan onaylanmig sonuglar esas
alinacaktir. Bunun diginda higbir ek bashk adi altinda 8deme yapilmaz, Firma, LIS
kaydi yapimamams numuneler igin ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik
uyumsuzluk, tutarsizhk, panik deger bulunmast vb. sebeplerle yapilan test tekrarlar
icin ddeme talep etmeyecektir.

17. Firma tUm laboratuvarlara birer adet 10-100 pL ve birer adet 100-1000 pL Slglim
yapabilen CE belgeli otomatik pipeti cihazlar kullanildiy sitrece laboratuvarlarin
kullammina birakacaktir. Verilecek pipetlere ait kalibrasyon sertifikalan mutlaka
laboratuvara sunulacak ve kitler kullamldig stirece kalibrasyonlarinin gegerli kalmasi
yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

18. Cihazda kullamlacak tiim soliisyonlar, kontroller, kalibratérler, diluentler, &rnek
kaplar1, otomatik pipet, pipet uglar ve tiim sarf malzemeleri kitlerin kullamildig1 siire
boyunca yilklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina
yetecek kadar sarf malzemesi aym zamanda teslim edilecektir.

19. Cihazlarin kurulumu igin gerekli olan masa, ¢alisma tezgah: vb. difer aksamlar ve
gerekiyorsa alt yap: degisikligi firma tarafindan saglanacaktr.

20. Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olugacak zararin en aza indirilebilmesi icin kitler
laboratuvarn ihtiyaci dogrultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidir.

21. Firma verecekleri kitler igin her ambalajdaki test sayisins, kalibrasyon sikligini, her bir
kontrol ve kalibrasyonda harcanacak kit sayisini, caligilan parametrenin 8l¢iim simrin,
testin 6l¢lim hizini igeren bir tabloyu laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.,

22. Gerekli goriildiigiinde teklif veren firmalar, kurumun resmi demonstrasyon talebini
firmaya yazili olarak bildirmesinden itibaren 15 giin iginde kurumun gosterecegi yerde
demonstrasyon yaparak kalite ve performans durumunu gostermek zorundadirlar.
Demonstrasyon sirasinda teknik sartnameye uygunluk, kitlerin prospektiislerinde
yazan calisma i¢i ve caligmalar arasi %CV (varyasyon katsayist) degerleri test
edilecek ve prospektlsteki hedefe ulagilip ulasilmadign  belirlenecektir.
Demonstrasyonun silresi 10 giinil gegmeyecektir. Demonstrasyonu gecemeyen veya
istenen yer ve tarihte demonstrasyonu gergeklestirmeyen firmalanin  teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullamlacak her tiirli
malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

23. Kalite standartlari geregi; cihaz kullanicilarinin sertifikasi, cihazin kalibrasyon
sertifikas), cihazin bakim araliklari ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli,
tiretildigi ve hizmete girdigi tarih, seri numarasi, kullamm kilavuzu, teknik bakim
verecek elemanlarin listesi, bu elemanlann egitim sertifikalan ve ariza durumunda
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bildirim yapilacak telefon ve/veya faks numaralarini igeren belgeler her bir cihaz i¢in
ayr bir dosya halinde iki kopya olarak laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

C.KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1.

SUMLA

0 90

Cihazin Kapsam: ve Tammi: Sistem; ana cihaz, giig kaynag, bilgisayar ve printer
olacak, cihaz hastane otomasyonuna uyumlu olacak ve firma tarafindan ticretsiz olarak
otomasyona baflanti yapilacaktir. Kurulacak olan cihaz, bilgisayar, yazici ve giic
kaynaginin her titrli sarfi firma tarafindan kargilanacak ve laboratuar HOST
baglantilar: tam olarak yapilarak teslim edilecektir.

Eleskirt Devlet Hastanesi, Taslicay Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi ve
Hamur Devlet Hastanesine birer adet olmak iizere toplam 4 (dort) adet cihaz kurulumu
yapilacaktir.

Teklif edilecek cihazlar; kemiluminesansimmunoassay (CIA),
elektrokemiluminesansimmunoassay (ECL), Enzyme-linkedfluorescentassay(ELFA)
veya Time ResolvedFluorometry (TRF) y6ntemlerinden biri ile cahgabilmelidir,
Belirtilen testler serum, plazma veya tam kan 8rneginden aym cihazda kantitatif olarak
blgtilmelidir.

Tam kanla l¢tim yapan cihazlar otomatik olarak hematokrit 6lgiimit yapmalidur.
Cihazlann hiz1 en az 15 test/ saat olmalidir.

Cihazlar numune aspirasyonunu tam otomatik olarak yapabilmeli ve barkod
okuyucusu ile numune barkodlarim ve reaktiflerin lot numaralarim tamyabilmelidir.
Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlar: vererek kullaniciy: uyarmalidur.

Cihazlar gehir sebeke elektrik akim ile uyumlu olmali, ani elektrik kesilmesine kars
kendini koruyabilir 8zellikte olmal1 veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz giic
kaynag ile sistemi en az 15 dakika calistirabilecek kapasitede olmalidir,

10. Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢tkana kadar bir

11.

12.
13.
14,

15.

16.

1§/

mildahaleye gerek duyulmamalidir. Cihaz, bir hasta érnegini galisirken acil bir 6rnek
geldiginde cihazin ¢aligmas: durdurulmadan, yiiklenip gahgilabilmelidir.

Cihaz en az son dort lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini hafizasinda
saklayabilmelidir. Kontrol ve kalibrasyonlar igin kullamlan her tiirli reaktif ve
malzeme firma tarafindan karsilanacaktir,

Cihaz 8lgme, ytkama ve kalibrasyon islemlerini otomatik olarak yapmalidir.

Sonug verme stiresi Troponin ve B-Heg i¢in en fazla 30 dakika olmalidir.

Sonuglar bir bilgisayar aracih ile iizerinde hasta adi, test sonucu, protokol numarasi
ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.

Cihaz test sonuglarini, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuglarim hafizasinda
saklayabilmeli, istenildiginde bu bilgilere ulasilabilmelidir. Cihazin hafizasinda
saklayabilecegi test kapasitesi bildirilmelidir.

Cihaz 24 saat kesintisiz kullamlabilmeli ve 6rnek calismadify siirece reaktif
harcamamalidir.

Cihazin kullanimi kolay olmal: ve kullanici bakimu gerektirmemelidir.

Vom. O Soe
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18. Cihaz sbzlegyme bitim tarihi itibariyle 10 yagimi gegmemelidir. 10 yagindan bilyitk
cihazlar ve (iretimden kalkmus cihazlara ait verilen teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Firma cihazin tiretimde oldugunu belgeleyecektir.

19. Kurulacak cihazlar ve kitlerin CE veya FDA belgesi veya Saglik Bakanlifinca onayl
kontrol belgesi ya da UTS (Uriin Takip Sistemi) kayd: bulunmalidir. Kayitls oldugunu
gdsterir belgeler teklifleri ile birlikte [hale Komisyonu Baskanlifina sunulacaktir.

20. Cevre ve Orman Bakanligi’min “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” geregi cihaz
ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren rapor,
cihazin kurulumu sirasinda laboratuvar sorumlusuna verilmelidir. Bu rapor igin
yapilacak analizlerin iicreti yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglarina gbre atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplann vs. gerekmesi
durumunda gerekli ekipman ve malzemeler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir.

21. Yuklenici firma, sézlesme yapildiktan sonra en geg 30 (otuz) takvim giinil igerisinde
tim cihazlann laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan
sonra aktif olarak ¢aligir sekilde teslim edecektir. Firma ihtiyag halinde 15 (onbes) giin
ihtarli ek stire il saghk mudirliigiinden talep edebilecektir. Yiiklenici tarafindan
laboratuvar cihazlarimn kurulumunu miteakip idarece muayene kabul islemi
yaptlacaktir.

D. TERCIH NEDENI OLABILECEK OZELLIiKLER
1. Cihazin sonug verme siiresinin istenilenin altinda olmas:
2. Cihaz performansi ile ilgili olumlu referanslar
3. Cihazmn sifir yasta olmasi

4. Kitin agildiktan sonra stabilitesinin uzun olmas

5. Cihazin hafiza kapasitesinin ytiksek olmasi

E. CIHAZIN MONTAJI

Cihazlanin montaj1 firmaya aittir. Cihazlar kurumun gbsterecegi yere tlim ayarlan,
kalibrasyonlari, kontrolleri yapilmis olarak ¢aligir sekilde teslim edilecektir. Cihazlarin
aligmast igin su, elektrik gibi alt yap1 ve tesisat kurum tarafindan saglanacaktir. Cihazlar
kurulumlarindan itibaren en geg 2 giin icerisindeotomasyona baglantis1 saglanmahdir.
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F. EGITIM

Cihazlar1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacakur, egitim
sonrasinda cihazlar kullanacak teknisyenlere sertifika verilecektir. Eleman sayisimn
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadifiina kurum idaresi karar verecektir. Firma
ayrica cihazlarin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gerekli hususlar1 iceren bir doktimani
Tirkce olarak kuruma verecektir. Egitim sirasinda kullanilacak testler firma tarafindan
kargilanacaktir.

G. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

Cihazlar, kullanilacak yedek par¢a dahil sézlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Anza durumunda 24 saat iginde miidahale edilecek, 72 saat icinde
onanlamayan cihaz firma tarafindan aktif ¢aligir haldeki yenisi ile degistirilecektir. Bu garanti
hem satici hem de distriblitér tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Anza stiresince
hasta sonuglarinin aksamamas: igin laboratuvara kabul edilendrneklere ait test parametreleri
en yakin dis merkezde calistinlip uzman onaylh gekilde laboratuvar sorumlusuna (Omek kabul
zaman baz alinarak) en geg 24 saat iginde teslim edilecektir. 3(iig) gtinden fazla devam eden
ariza durumunda sbzlesme hastane tarafindan tek tarafli ve karsihksiz olarak iptal
edilebilecektir. Ilgili firma sézlesmenin iptali durumunda yeni ihale sonu¢lanana kadar kitleri
karsilamakla yiiktimliidiir. Firma sozlegme siiresince cihazlarin aylik, g aylik ve alt aylik
bakimlanm kullanim yerinde iicretsiz olarak yapmalidir.Bakimlar her aymn ilk haftasinda
yapilmalidir. Bu garanti hem satic1 hem de distribiitdr firma tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir.

H. KABUL VE MUAYENE

I- Cihazlarin muayene ve kabulii kurumlarin muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir,

2- Muayene sirasinda gerekli goriildiigii takdirde firma yetkilileri mutlaka bulunacak muayene
komisyonu cihazlarin sartnameye uygunluu ve sonuglarin giivenilirligi hakkinda onay
verene Kadar deneme kullamimi yapilacaktir,

3- Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yilkiimltiligt firmaya ait
olacaktir.

4- Muayene kabulii yapilmis olan cihazin, jhale siiresi igerisinde muayene komisyonunun
bilgi ve onay1 olmaksizin bagka bir cihaz ile degisimi yapilamaz.
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I, TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

1-Firmalar sartname maddelerine ayn ayn ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “...... marka...... model ........ cihazlani ve kiti teklifimizin
sartnameye uyguniuk belgesi” baghg altinda teklif veren firmanin baglikl kagidina yazilmig
ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig ve kagelenmis olmaldir. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlar1 ile kargilaghnldiginda herhangi bir farklilk bulunursa firma ihale dis1
brrakilacaktir,

2-Jartname uygunluk belgesi hazirlamayan ve sarinamede istenen teknik &zellikleri
saglamayan firmanin teklifleri ret edilecektir.

3-Firmalar, teklifleri ile birlikte cihazin bakim onarim igin gerekli alt yapiya sahip
olduklarini; teknik servis kapasitesini, teknik servis merkezleri ve elemanlarin listesini
belgelendirecektir.

4-Cihaz ve kitler ile ilgili tiim teknik dokilmanlar teklifle birlikte verilecektir,

3-Firmalar kit ve cihazlarin menseleri hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

6-Teklif edilen kit ve cihaz igin firetici veya distriblitér firma tarafindan satic: firmaya verilen
yetki belgesi olacaktir,

7- Firmalar ihale esnasinda; saghk bakanlig tedavi hizmetler genel miidiirliigiiniin 11.04.2006
tarih ve 2006-43 sayil genelgesi geregi teklif ettikleri cihaz ve kitlerin yiirlirlikteki viicut
disinda kullanilan tibbi tam cihazlar yénetmeligine gbre hangi simfin gerektirdigi uygun
belgeleri sunacaklardir. Muayene ve kabul esnasinda ise sunulan belgelerde yer alan cihaza ait
bilgileri, cihaz tizerinde yer alan etiket bilgileri ile eslesip eslesmedigi (tiretici, ithalatgr adi,
adresi, cihazin modeli, seri nosu, CE isareti ve dort haneli onaylanmig kurulug kimlik
numarasi) kontrol edilecektir.

8-Teklif edilen cihazlarin Tiirkiye’de kullanildig yerler hakkinda referans verilecektir. Bu
referans belgesinde sadece teklif edilen marka ve model cihazlara ait referans kurum olarak
ayrintili olarak  verilecektir. Bu referanslardan gerektiginde yazili gorits alinarak
degerlendirme yapilacaktir.

9-Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

10- Bu sartname 7 (Yedi) sayfadur.
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