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SAGLIK BAKANLIGI

AGRI iL SAGLIK MUDURLUGUNE BAGLI HASTANELER MiKROBIiYOLOJI
LABORATUVARI KiT KARSILIGI ELISA CIHAZI KULLANMA UYGULAMASI
TEKNIK SARTNAMESi

A. KONU: Bu sartname, Agn Il Saglk Madiirligine bagh hastanelerde (Agr Egitim ve
Aragtirma Hastanesi ile Patnos, Dogubayazit ve Diyadin ilge Devlet Hastaneleri)
Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda kullamiimak izere satin alinacak 2021-2024 yillarina
ait(36 aylhk), makro ELISA kiti ve karsiliginda bu kitler ile birlikte iicretsiz olarak verilecek
MAKRO ELISA Cihazinin teknik sartlarini  belirler. Satin alinacak kitlerin tamami
kullanilincaya kadar belirtilen cihaz iicretsiz olarak laboratuvara kurulacak ve bu siirede

firmanin aidivetinde kalacaktir. Kitlerin tamami kullanildiktan sonra cihaz firmaya iade
edilecektir.

B. MAKRO ELiSA CIHAZINDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERi VE MIKTARLARI
B.1.Kullantlan test miktari hesaplanirken; hastanenin otomasyon verileri ayhk olarak takip
edilerek ne kadar tetkik yapilabildigi belirlenecek ve kitlerin tcretleri; hastanenin otomasyon
verileri baz alinarak onaylanmis test sayisi iizerinden aylik olarak fatura edilecektir.

B.2.Teklif edilecek reaktiflerin orijinal ve reaktifle birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu
oldugu belgelendiriimelidir.

B.3.Kitlere teklif veren firmalar ihaleye ¢ikilan kitlerin hangi prensiple calistigini ve kag testlik
ambalajlarda oldugunu acik¢a belirteceklerdir.

B.4.Kitler en kiiclik ambalajda olacak ve iizerlerinde uretici firma isimleri yazil olacaktr.
Ambalaj miktarlar her cins test icin tek ¢esit ve formda olmalidir,

B.5.Kitlerin iizerinde son kullanma tarihi, seri numaras) ve saklama kosullari yazili olmalidir.
B.6.Teslim edilecek kitler en az 4(dort) ay miadh olmalidir.

B.7.Kitler cihazla tam uyumlu ¢alismali, orijinal ambalajinda, kullanima hazir olmal, én
hazirhk gerektirmemelidir. Kitlerin Gzerinde orijinal seri, lot numaralar ve miadi agik¢a
belirtilmelidir. Reaktif ve kitlerin iizerinde barkod olmalidir.

B.8.Cihaz karsiligr abnacak reaktiflerin cinsi ve sonuglandirilacak test sayisi asagida

belirtilmistir, testler 20 (yirmi) kalem olup bir arada degerlendirilecektir. Bu gruba kismi teklif
verilemez.

AGRIEAH |PATNOSDH |DOGUBAYAZIT DIiYADIN | TOPLAM

NO | TEST ADI DH DH TEST
1 | Anti rubella IgM 12.000 Test | 7.000 Test 7.000 Test 1.700 Test | 27.700 Test
2 | Antirubella IgG 12.000 Test | 4.000 Test 4.000 Test 1.700 Test | 21.700 Test
3| Anti toxoplazma IgG 7.500 Test | 5.000 Test 3.000 Test 1.700 Test | 17.200 Test
4| Anti toxoplazma IgM 9.000 Test | 7.000 Test 6.000 Test 1.700 Test | 23.700 Test
5 |AniCMVIgG 7.500 Test | 4.000 Test 4.000 Test 600 Test 16.100 Test
6 |AntiCMVIgM 7.500Test | 7.000 Test 7.000 Test 600 Test 22,100 Test
, ::::: HAV IgG veya Anti HAV | 5.000 Test | 2.000 Test 3.000 Test - 10.000 Test

Anti HAV IgM 5.000 Test | 4.000 Test 4.000 Test e 13.000 Test
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B.9.Kitler hastanenin talebi dogrultusunda ihalede belirtilen miktardan %

alnabilmelidir.

B.10.%

Anti Hbe IgG veya Anti Hbe 3.500 Test 1.500 Test 3.000 Test - 8.000 Test
9 |total
10_| Anti HBc IgM 3.000 Test | 1.500 Test 3.000 Test - 7.500 Test
11 | Anti HBe 4.500 Test 1.000 Test 3.000 Test - 8.500 Test
2 | Anti HBs 65.000 Test | 44.000Test | 45.000Test | 17.000 Test | 171,000 Test
13 HB%& 6.500 Test 1.500 Test 3.000 Test - 11.000 Test
14 | HBsAg 85.000 Test | 53.000 Test 50.000 Test 17.000 Test | 205.000 Test
15 | Anti HCV 80.000Test | 52.000Test | 50.000Test | 17.000 Test | 199.000 Test
16 | Anti HIV 80.000 Test | 44.000 Test 40.000 Test 17.000 Test | 181.000 Test
17 | Sifiliz 20.000 Test | 10.000 Test 10.000 Test 1.000 Test | 41.000 Test
18 | EBV VC A_I&G 1.000 Test 300 Test 300 Test - 1.600 Test
19 [EBV VCA IgM 1.000 Test 300 Test 300 Test - 1.600 Test
20 {EBV EBNA 1gG 1.000 Test 300 Test 300 Test - 1.600 Test

TOPLAM: 988.300 TEST

20 az veya fazla

20'lik ek ahm talebi olursa bu ek alim her test kalemi igin degil, total test miktan

uzerinden ve /veya hastanenin talep ettigi reaktif veya reaktifler tizerinden yapilabilmelidir.

B.11.Alinan kitler, son kullanma tarihinden 30 gln dncesinde firmaya haber vermek kaydiyla
miktar ne olursa olsun firma tarafindan 4 {dért) ay miadlilarla degistirilecektir.
B.12.Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatall sonu¢ vermesi durumunda, bu
kitler firma tarafindan yenileriyle en ge¢ 10 (on) giin icinde degistirilecektir.
B.13.Cihaz: kit karsiligi veren firma, kitlerle beraber kullamlacak uygun kalibratérleri, kontroi
serumlarini, yikama ve temizlik soliisyonlarini, yazic) kagidini ve seridi, toplam test sayisinin
©50'si kadar numune kaplari, pipet ucu, ependorf tiipi, kan alma ignesi, holder, bilgisayarlar
{Kurulan her cihaz icin bir adet bilgisayar ve yazici), sa ntrifdj cihazi (Kurulan her cihaz igin bir
adet), buzdolabi {Kurulan her cihaz igin iki adet) ve her hastane icin dért adet otomatik pipet
(Bir adet 1-10, iki adet 10-100, bir adet 100-1000 mikrolitrelik); ¢alisma esnasinda gerekli
olacak her tirlii malzeme veya cihaz), kitler ve bunlarla birlikte saklanma ve korunmasi 1siya
duyarh olan her tiirli soliisyon, reaktif vs. saklama kosullarini olusturacak cihazlar ve gerekli
laboratuvar ortami iklimlendirmesi (Her hastane icin en az bir klima) ve diger sarf
malzemelerini hastanenin istegi dogrultusunda kit stogu tikeninceye kadar iicretsiz olarak
verecektir.
B.14.Cihazda ¢alisilacak olan reaktifler, kontroller ve kalibrasyonlar orijinal kutularinda
verilecektir.
B.15.Cihazi kit kargih veren firma ihale siiresi boyunca laboratuvara cihazda kuilanilan kitler
icin uluslararas bir dis kalite kontrol programi temin edecektir. Firma bu dis kalite kontrol
programi icin hastaneden hicbir iicret talep etmeyecektir. Dis kalite kontrol uygulama siklig
yllda dértten (3 ayda bir) az olmayacaktir. Dis kalite kontrol programi sézlesmenin bagladig
tarihle baglamali ve kitler bitinceye kadar devam etmelidir. Yiiklenici, uluslararasi kalite
kontrolii icin usuliine uygun olarak laboratuvarimiza gelen ve cahgilan numunelerin
laboratuvar sonucunu posta ile ve/veya internet ortaminda, kalite kontroliinii yapan
kurulusun adresine laboratuvar sorumlusunun huzurunda iletecektir. Kalite kontrol kurulusu,
¢alsma sonuglan ile ilgili sonuglart idarenin bildirecegi faks ve/veya mail adresine
gdnderecektir. Belgelerin asli ise kalite kontrol laboratuvarinca posta ile bashekimlik
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makammna ulagtinlacaktir. Dis kalite kontrol laboratuvan ile yapilan karsilastirma
sonuglarinda her test igin ayr degerlendirilmek tizere en fazia 2 (iki) kabul edilemez sinirlarda
sonug alinirsa, yiiklenici mevzubahis olan; sistem, cihaz, inite veya kitleri hastanemiz
laboratuvar uzmaniarinm éngérecegi marka ve modellerle degistirir,
B.16.Sistemin kalite kontroliinden ilgili firma sorumlu tutuiacak, i¢ veya dis kalite kontrol
calismalarinda uyumsuz sonuglar alinan kitler, yeni kitler ile bedelsiz olarak degistirilecektir.
B.17.Kitler istemi yapildiktan sonra 20 giin icinde hastaneye teslim ediimelidir. Kitler bu siire
icinde teslim edilmezse 3 is giinlik test ¢alisma sayisinin ortalamasi alinarak, giinlik test
maliyet tutan Gzerinden zamaninda getirilmeyen testlerin caligimadig giin sayisinca cezai
tazminat ddettirilecektir.
B.18.Teklif edilen ANTI-HIV I-2/Ag kiti, HIV 1-2, subtip O’ya kargi gelisen antikorlan ve HIV
antijenini (p24) tek bir test ile tespit edebilmelidir. Anti HIV kitleri 4, jenerasyon olmalidr.
Erken tani glivenilirligini artirmak igin kitin antijen hassasiyet siniri 21U/m! altinda olmalidir.
B.19.Anti-HCV kiti en az 3. jenerasyon olmalidir. Anti HCV kiti en az N53 ve N54 bantlarina
bakmahdir. Anti-HCV ve Anti-HIV sonuglarindan pozitif ¢ikanlarin dogrulama testleri istendigi
takdirde (Anti-HCV, Anti-HIV test sayllanmin %5’ oraninda) firma tarafindan Saglik
Bakanligindan onaylh bir labaratuvarda calistinimalidir.
B.20. Anti-HBs kiti kantitatif sonug verecek sekilde titrasyonlu olmahdir.
B.21. Cihazlar gerektiginde HBsAg kantitatif testi cahgacaktir. Yiiklenici HBsAg test sayisinin
60,5'i kadar HBsAg kantitatif testini iicretsiz temin edecektir.
B.22. istendigi takdirde Toxoplazma IgG, CMV IgG test sayilarinin %10’ u oraninda avidite
testleri firma tarafindan iicretsiz temin edilecek veya caligilacaktir. Belirtilen testler ile
birlikte aviditeler, EBV VCA IgG (1600 TEST), EBV VCA IgM (1600 TEST), EBV EBNA 1gG (1600
TEST) testlerin test panelinde bulunmamasi durumunda Sagltk Bakanligindan onayl bir dis
laboratuvarda calistirilarak sonuglar 10(on) gin icinde kuruma iletilecektir.
B.23. Teklif edilen kitler, Saghk Bakanhgi Uriin Takip Sistemi (UTS) ‘ne kayitl olmahdir. Bu
husus firma tarafindan belgelendirilecektir.
B.24.Test sonuglarinin saglikh alinabilmesi amaciyla serum &rneklerini yiiksek devirde
santrifilj edebilen Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi'ne 2(iki}) adet {en az biri sogutmal ve 48
tip kapasiteli), Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet
Hastanelerine 1{bir)’er adet masaiistii santrifiij cihazifen az 24 tiip kapasiteli) firma
tarafindan temin edilmelidir.
B.25.Laboratuvarda verimlilik saglamak icin gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda
ihale bedelini asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime
ihtiya¢ duyulursa, ihaledeki birim test fiyatr esas alinarak, bedel olarak e5 deger miktarda kit
degisimi yapilmaldir.
B.26. 7 (yedi) giin 24 (yirmi dért) saat prensibince galsacaktir. Bu islemler icin gerekii olan
cihazlar ile her tiirli sarf malzemelerinin saglanmas), bu cihazlarin bakim onarimi, teknik
destek verilmesi ve hizmete hazir halde tutulmasi ile kaliteli ve verimli hizmetin verilebilmesi
icin gerekli teknik servis personeli ve teknik ait yapi firma tarafindan saglanacaktir.
B.27. Yiiklenici acil hastalarin ve servis hastalarinm sonuglarini mimkiin olan en kisa stirede
verecektir. Galisma programlar ve tetkik sonuglanimin  verilme siireleri laboratuvar
uzmanlarimiz  tarafindan dizenlenecektir.(Poliklinikten  gelen  hastalarmn magdur
edilmemeleri agisindan sabah alinan numune sonuglar en geg saat 13:00'te, 6gleden sonra
abnan numuneler de aymi giin saat 15:30 veya en ge¢ ertesi giin saat 10:00’da
verilebilmelidir.)
B.28. Yiiklenici, isteyen hastalara laboratuvarlardan yazih rapor tarzinda sonug verilmesini de
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saglamaldir. Verilecek sonug kigidinda olmas: gereken bilgiler laboratuvar uzmanlarinin
bilgisine de danigilarak diizenlenmelidir. Bu amagla kullanilacak her tirfii cihaz ve sarf
malzemesi yiiklenici tarafindan saglanacaktir.

B.29. Yiiklenici, bu teknik sartnamede ongdriilen dzellikteki cihaz ve ekipmanlan hastanemiz
laboratuvarlarina kuracaktir. Agri EAH laboratuvarina ayni marka-model ve ayni kapasiteli 2
(iki) cihaz, diger hastanelere belirtilen 6zelliklerde 1 (birYer adet kuracaktir. Yine bu teknik
sartnamede disanda yapilabilecegi éngériilen tetkikler de; viiklenici tarafindan; Saghk
Bakanligindan ruhsath ve galisma belgesine sahip 1SO 9000, ISO 17025 ve SO 15189
tarafindan akredite edilmis, dis kalite kontro! programina tabi ve bu programi kabul! edilebilir
hata pay) ile uygulayan bir laboratuvarda cahstirlip, sonuglarinin oradaki laboratuvar uzman
veya uzmanlarinca onaylanmis raporlan ile birlikte, ilgili laboratuvar uzmanlanmiza
sunulacak ve onlarin da onaylamasi sartiyla kabul edilecektir.

B.30.Yiiklenici tetkik sonuglarini hasta haklar ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane
idaresinin yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz.

B.31.Dis laboratuvarda cahslan numunelerin tetkik sonuglar laboratuvar uzmanlarinin
onaylanmasi sartiyla kabul edilecektir, onayl yapilan tahlil sonuclarinda tutarsizlik ve
guvensizlik halinde tekrarlanmas; zorunludur. Yine givenilir bulunmaz ise bu dis
laboratuvarin sézit edilen tahlillere ait en son yapilan i¢ ve dis kalite kontrol raporlarina
bakilir. Bunlarin uygun bulunmasi halinde sonuglar kabul edilir. Bu laboratuvara génderilecek
testlerin; gonderildigi giiniin mesai saati bitimi esas alinarak en geg¢ 5 (bes) is giiniinde
sonuglandinimasi sarttir.

B.32. Sistemin kurulacag laboratuvar idare tarafindan yitkleniciye iicretsiz olarak tahsis
edilecektir. Bunun igin yiikleniciden herha ngi bir kira talep edilmeyecektir.

B.33. Sistemin kurulup ¢algir duruma getirilmesi icin mevcut laboratuvar ortami kullantlacak
olup, gerekli olan tadilat yiiklenici tarafindan yapilacaktir.

B.34.Cihazlarin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
cihazin sartnameye uyguniugu hakkinda ikna edilinceye (En az 250 test) kadar deneme
kullamimi yapilacaktir. Muayene sirasindaki intra ve interassay ¢alismalarinin tim masraflari
ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliltgii firmaya ait olacaktr.

B.35. Yiiklenici tarafindan laboratuvar cihazlarinin kurulumunu miteakip idarece muayene
kabul islemi yapilacaktir. Muayene ve kabul islemi yapilmadan ise baslanilamayacaktir.
Yilklenici, kurulacak cibazlarin ve ahgilacak kitlerin teknik bilgilerini iceren Tiirkge
kataloglarini, hangi prensiple calistigini ve {iretici firma isimlerini actk olarak belirtecek ve bu
bilgileri isin baslacig) tarihte idareye CD veya dokiiman seklinde sunacaktir.

B.36. Yiiklenici, kurulacak olan cihazlarin ve calglacak kitlerin diretim belgelerini, ithalat
belgelerini; muayene ve kabul komisyonuna sunacaktir.

B.37. Yiiklenici sézlegme kapsaminda verilen igin nitelik, nicelik ve kalite yoniinden idarenin
kontrol hakkini kabul eder. Bu kapsam dahilinde laboratuvarimiz kadrolu teknik personeli
tim testlerin ¢allsmaya baglama asamasindan sonuglandinimasina kadar gecgen siirecte
kontrolér olarak gérev yapacaklardir. Laboratuvar uzmani gerek goriirse gerekgelerini
sunmak kayd: ile yapilan tetkiklerin tekrar yapilmasini isteyebilir veya gikan sonucu baska bir
yontemle teyit ettirebilir. Bu iglemler igin yiiklenici ayrica bir {icret talep etmeyecektir.

B.38. Yiiklenici, idare tarafindan tespit edilen érneklere gore gerekli belge ve raporlan usulii
dairesinde tam ve dogru olarak bilgi islem sistemi araciligiyla giinliik olarak tanzim etmek,
kaydedecegi bu hasta ve islem bilgilerini, sayilarini ve sézlesme hiikmiince yapilmasi gereken
tibbi kayrtlar ile idarece talep edilen diger bilgileri diizenlemek, idarenin bu bilgilere bilgi
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islem sistemi aracibgiyla her an ulasabilecegi sekilde tutmak ve idarenin ilgili kuruluslarina
vermek zorundadr,

B.39. idare, ihtiyac duyuldugunda her hangi bir hasta icin yapilmig, her tiirlii tetkik bilgi ve
belgeleri yitkleniciden isteyebilir. Yiiklenici bunlar sartsiz ve iicretsiz olarak vermeyi pesinen
kabul eder.

B.40. Hastanemizin birimlerince kayda gegilerek tetkik istem belgesi verilmemis hastalar icin
yapilan tetkikler igin idare tarafindan yiikleniciye hicbir 6deme yapllmaz. Tetkik istem belgesi
olan hastalann tetkik istem belgesi diginda yapilan s6z konusu ilave islem lcretleri de
odenmez.

B.41. Yiiklenici herhangi bir gerekge ileri siirerek hicbir surette; idareden ve tetkikini yaptigi
hastadan ilave iicret 6denmesi talebinde bulunamaz.

B.42. Teklif edilen tiim cihazlar dogrudan veya dolayl olarak hastane otomasyon programina
uyacak sekilde olmalidir. idare otomasyonla baglantinin kurulabilmesi icin laboratuvarlara
network altyapisini saglayacaktr. Yiiklenici; cihazlarla olan baglantiyr kuracak, veri aktanmi
yapabilmek igin gerekli olan ara yazihmlar ile donanimlan karsilayacak ve sistemin
aksatilmadan calismasi ile sarekliligi saglayacaktir. Bu ¢ahsmaiari hastanenin otomasyon
unitesi ile igbirligi icinde ve uyumlu olarak gerceklestirecektir. Sistemn icerisindeki cihazlarla
ve otomasyon islevi ile ilgili teknolojik yenilikler ortaya ¢iktikca bu yenilikler yiiklenici
tarafindan iicretsiz olarak saglanacak ve uygulanacaktir.

B.43.Yiiklenicinin temin edecegi her tiirlii sarf malzeme; standartiara uygunltugu bakimindan
hastane laboratuvar uzmanlarimizea kontrol edildikten sonra kullanilabilecektir. Zaman
icinde istenen ozellikleri tagimadigi tespit edilirse uzmanlarca tavsive edilenler ile
degistirilmelidir. Yiklenici, en az hastanenin 20 (yirmi) giinliik kullanimina yeterli olabilecek
miktarda sarf malzemelerini ve kitleri uygun saklanma kosullarinda hastanemizde
bulundurmakla ve haftahk depo sarf malzeme raporunu ilgili uzmanlara her hafta sunmakla
yikiimliidiir.

B.44. Herhangi bir ariza durumunda 24 saat icinde cihaza miidahale edilmeli ve en ge¢ 72
saat icinde ariza gideriimeli, laboratuvar caligmalar aksatiimamaldir. Bu siire zarfinda
istenecek tetkikler de; vyiiklenici tarafindan, Saghk Bakanhgindan ruhsath ve calisma
belgesine sahip 150 9000, 1SO 17025 ve ISO 15189 tarafindan akredite edilmis, dis kalite
kontro! programina tabi ve bu programi kabul edilebilir hata payi ile uygulayan bir
laboratuvarda caligtinlip, sonuclarinm  oradaki laboratuvar uzman) veya uzmanlarinca
onaylanmis raporlar ile birlikte, ilgili laboratuvar uzmanlarimiza sunulacak ve onlarin da
onaylamas) sartiyla ilgili hastanenin test sonuglan olarak kabul edilecektir. Bagska merkez
veya merkezlerde ¢alisilan testlerin tcretleri, tagima masraflar| ve diger ticretleri yiikienici
firmaya aittir.

C.KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK MAKRO ELISA CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

C.1.ELISA cihazlan yukanidaki testlerin tiimiinii yapabilecek kapasitede olmaldr. ilk sonug
verme siresi 60dk'y) gegmemelidir. Tim reaktifler ve kitler kullamma hazir olmal), én islem
veya sulandinm gerektirmemelidir. Numune ve reaktiflerin dagitiimasindan sonuglarin
abnmasmina kadar tim islemler, kullanicinin herhangi bir miidahalesine gerek kalmadan
otomatik olarak yapilmalidir.

C.2.Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkez Laboratuvan icin cihazlarin toplami saatte en
az 400 test galisabilecek kapasitede 2 (iki) ayn cihaz; Patnos Devlet Hastanesi Laboratuvar
ile Dogubayazit Devlet Hastanesi Laboratuvar icin saatte en az 150 test calisabilen 1 (bir)er
cihaz ve Diyadin Devlet Hastanes; Laboratuvari igin kurulacak cihaz ise saatte en az 80 test
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caligabilen 1 (bir) cihaz olmalidir. Kurulan tdm cihazlar tam otomatik, ayn kitlerle galsan ve
aynt marka olmalidir. Bu cihazda HBsAg, Anti HBs, HBeAg, Anti HBe, Anti HBclgG/Total, Anti
HBclgM, Anti HCV, Anti HAV IgM, Anti HAV IgG/Total, Anti HIV, Anti Rubella IgM, Anti Rubeila
IgG, Anti Toxoplazma IgG, Anti Toxoplazma IgM, Anti CMV IgG, Anti CMV IgM ve Sifiliz
testleri ayni cihazda ve ayni serumda cahgiabilmelidir. Cihazin panelinde bulunmayan testleri
4 kalem testi gegmemek izere §artnamenin B.29 maddesinde belirtilen sartlara haiz bir
laboratuvarda 5 giin icinde sonug verecek sekilde calsabilir. HBsAg, Anti HBs, Anti HIV, Anti
HCV dig laboratuar testlerine dahil edilemez.

C.3.Cihazin kapsaml tammi: Kurulacak sistem; ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici, gig
kaynag ve diger donanimian tam olmali, LIS { Laboratuar bilgi sistemi) ve HIS (Hastane Bilgi
Sistemi) sistemlerine uyum sistemlerini kapsamalidir. Teklif edilen cihazin optimum kosullarda
¢ahsabilmesi icin cihazin orijinal dzelliklerinde belirtilen ortam kosullarimi saglayacak 1s1 ve nem
kontrollii kiimatizasyon sistemi, elektrik kesilmeleri ve voltaj dalgalanmalarina karsi cihazin
orijinal dzelliklerinde belirtilen guc gereksinimine yeterli, kuru sistem, bakim istemeyen tipte
cihazin en az 1 saat calismasin saglayacak kesintisiz giic kaynagi ve deiyonize su sistemi
verilecektir. Firma kendi cihazlarina ve vaninda verecegi diger ekipmanlara {Klimatizasyon
sistemi, buzdolabi, kesintisiz guc kaynag), deiyonize su sistemi ve diger ek donamimlann) ilgili
bakim, kalibrasyon ve tamir servislerini Ucretsiz olarak vermeyi ihale dosyasinda bir
taahhiitname ile belirtmelidirler.

C.4.Cihaz ¢alisma éncesi tiim elektronik kontrollerini otomatik olarak yapmalidir.

C.5.Cihazda acil calisma sistemi olmalidir, Cihaz, acil érnekierin galismasi bitiminde rutin
calismaya kaldig) yerden devam etmelidir. Cihazin rutin calismas: durdurulmadan devaml
yiikleme yapilabilmelidir.Cihazin pihti ve fibrin detektérii, sivi seviye sensoril bulunmalidir,
C.6.Cihazin, Hastane Bilgi Sistemi (HiS} ve Laboratuvar Bilgi Sistemlerine (LiS) entegrasyon
islemleri icin gerekli ekipman firma tarafindan kargilanacaktir. Cihazlar hastanemizin mevcut
laboratuvar otomasyon programina baglanacaktir. Buna gére: (2) cihazin merkezi baglantiya
uyumlu sistemi olmalidir; (b) cihaz barkod sistemi kullanabilmelidir; {c) baglanti ile ilgili olan
sorumluluk cihazi veren firmaya ait olacaktir. Cihazlarin otomasyon baglantisi
tamamlandiktan sonra olusabilecek sorunlardan ihaleyi alan firma ve hastane ybnetim
sistemlerini (HBYS) kuran firma esit derecede sorumlu olup HBYS firmasi ile birlikte ¢dzmek
zorundadir.

C.7.Cihaz, kalibrasyon islemlerini otomatik olarak yapmal, hafizasinda saklayabilmel,
istendiginde kalibrasyon egrilerini ekranda gosterebilmeli ve yazili olarak ¢tkanlabilmelidir.
Firma her test tiirii icin en az iki dizeyli glinliik ic kalite kontrol serumlarini ve
kalibratorlerini kitler bitene kadar laboratuvarda bulundurmalidir. internal kalite kontrol
yapilmasi gereken cihaz veya sistemlerde; cihazda calisilacak testleri giinliik olarak her sabah
¢aligmaya baglamadan énce en 2z 2 diizey internal kalite kontro! serumu ile kontrol edilerek,
kalite kontrol sonuglari rapor halinde ilgili uzmana verilecek, laboratuvar uzmaninin kontrol
sonuglarinin uygun olmasini onaylamast ile rutin tetkikler cahsimaya baslanacaktir. Gerekirse
kontroller tekrarfanacaktir.

C.8.5istem fazla yer kaplamayacak, dzel bir yer ve yerlesim gerektirmeyecektir. Elektrik
baglantisi diginda 6zel bir ytkama suyu ve atik gider baglantisi gibi baglantilara ihtiyag varsa
firmaca yaptirlacaktir.

C.9.Cihaz “Random Access” (rasgele segimli) ozelligine sahip olmalidr.

C.10.Teklif edilen Cihaz, Sagiik Bakanhig Uriin Takip Sistemi(UTS)" ne kayith olmaldir. Bu
husus firma tarafindan belgelendirilecektir ve cihaz sdzlegsme siiresince, yani ihale bitis
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tarihinde 10 (on) yasi ge¢meyecek sekilde kuruimahdir. Cihazin iiretim tarihi ve seri nosu
cihaz tizerinde yazili olmal, teklif edilen cihazlar halen tiretimde olmalidr.

C.11.Cihazin reaktif iinitesi sogutuculu olmalidir. Kitler cihazin Uzerinde en az 10 gin
stabilitesi bozulmadan muhafaza edilebilmelidir.

C.12.Cihaz hata mesajlarin: goriintiilii veya sesli olarak verebilmelidir. Cihazin numune probu
analizor tarafindan otomatik olarak temizlenmeli veya kontaminasyonu engellemek amach
tek kullamimlik pipet ucu kullanmalidr.

C.13.Cihaz, 220 Volt, 50 Hz, sehir sebeke gerilimi ile uyumlu olmali ve bu gerilimin %10'luk
degisimlerine toleransh oimalidir. Cihaz, 24 saat siire ile kesintisiz calisabilecek kapasitede
olmaldr.

C.14.Cihaz sik kalibrasyona ihtiyac duymamalidir.

C.15.Cihazlarin reaktif hazneleri en az 16 pozisyonlu olmahdir.

C.16.Cihaza bir seferde en az 50 numune yiiklenebilmeli ve her numuneye dig laboratuvarda
cabgilan testler hari¢ tiim testler programianabilmelidir.

C.17.Kitlerin muhafazasi ve stabilitesinin bozulmamasi igin uygun kosullar saglayacak cihaz

va da donanimlar firma tarafindan temin edilecektir.

C.18.Kitler bitene kadar cihazin aylk bakimi, tamiri, yedek parca, her tiirlii sarf malzemesi
{soliisyonlar, kalibratérler, kontroller vb.) firma tarafindan iicretsiz saglanacaktrr.

C.19.Cihaz, chemiluminesans, elektrochemiluminesans, enhancedchemiluminesans,
mikropartikiil enzim immunassay ve/veya floresan polarizasyon enzim immunassay veya
kinetik floresan enzim imm unassaytekniklerinden biri veya birkagi ile calismalidir.

€.20. Cihaz gerektiginde yeni gikan fonksiyonlarin eklenmesine uygun olmalidir.

C.21. Sistemlerin servis ve bakim tnitelerinin TSE yeterlilik belgesi olacaktir. Saticy veya
distribiitér firma cihazlarin bakim; icin teknik servis elemanlarinin listesini ve egitim
sertifikalarin, firmada calisma siirelerini gosteren belgelerini muayene kabu! agamasinda
idareye sunacaktir.

€.22.Cihazlar, elektrik kesilmelerinde hafizasindaki bilgileri saklamalr, tekrar elektrik geldiginde
hichir miidahaleye gerek duyulmadan kaldigi yerden testlere devam etmelidir.

C.23.Cihaziarda calistan testierin referans araliklari cihaza yiiklenmeli, sistemde ve verilen
hasta raporlarinda gériilebilir olmaldir.

C.24.Yiiklenici firma teklif verdigi cihaz ya da cibazlar icin distriibitér firma tarafindan alinmis

* yetkili belgesi bulundurmalidir,

C.25. Yeni numune ile &l¢ciim tekrar gerektiren preanalitik/analitik hatalar dolayisiyla ihale test
sayisinin %20 fazias! sayida kan alma tupleri ihtiyaci firma tarafindan icretsiz karsilanacaktr.
Teklif edilen tiipler CE belgesine sahip olmalidir. Tiipler test sonucunu etkilememelidir,
€.26.Cihazin montaji firmasina aittir. Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan
resmi tebligati takiben en geg 30 (Otuz) giin ierisinde kurumun gOsterdigi yere iicretsiz monte
edip aktif calisir hale getirecektir. Cihazin caligmas: igin elektrik, su gibi alt yap tesisati kurum
tarafindan saglanacaktir. Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yap
degisikligi gerektigi takdirde firma ta rafindan karsilanacaktir.

C.27.ihaleye katian firmalar teknik servisinin bulundugunu gésteren ikametgah belgesini ihale
komisyonuna sunmalidir. Bakimda gorevli en az iki (2) teknik elemanin ve bir aplikasyon
uzmaninin sigorta sicil numaralar bildirilmeli ve elemanlarin o cihazla ilgili egitimlerini
gosteren iiretici firma tarafindan verilmis bir belgeye sahip olmalar| gerekmektedir.
C.28.Cihazin kurulumu icin gerekli masa, sandalye, bilgisayar masas: gibi malzemeler firma
tarafindan iicretsiz kargilanacaktir.
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C.29.Firma teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik &zelliklerinin goriilebilecegi gerekli orijinal
teknik dokiiman veya CD olarak vermelidir. Cihazlann kullanim kilavuzlan ve kit prospektiisleri
Tirkee olarak hazirlanacaktr.

€.30.Cihaz kurumun ilk kullanim veri degil ise bir dnceki kurumun veya kurumiarin uygunluk
referansi dikkate alinacaktir.

- C€.31.5el baskin, deprem, yangin, terér, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve

kitlerde olugabilecek hasarlarda yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

C.32.Ana bayii olmayan firmalar herhangi bir sebeple tiizel kisiligini kaybetmesi durumunda
taabhiit edilen tiim hizmetin (teknik servis, sarf ve kitlerin temini vb.) ana bayi tarafindan
karsilanacagina dair ilgili ana bayiden taahhiitname ibraz edecektir.

C.33.Her partide gelen kitlerin lot numarasi en cok 3 (iig) farkh lot numaras; icermelidir. Her
kutu kitte lot degismedikce kalibrasyon ihtiyaci olmamalidir.

D. TERCIH NEDENI OLABILECEK OZELLIKLER

D.1.  Cihazin yaginin kiiciik olmasi.

D.2.  Kullaniminin kolay olmasi.

D.3. Kalibrasyon araliginin uzun olmas:.

D.4. Periyodik bakim araliklarinin kisa olmasi.

D.5. Cihazin test hizinin bildirilen degerden yiiksek olmasi.

E. CIHAZIN MONTAJI

E.1.Cihazin montaji firmasina aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere tim ayarlan ve
kalibrasyonlar yapilmis sekilde ticretsiz olarak monte edilecektir.

E.2.Cihazin calismasi icin elektrik, su gibi alt yapi tesisat kurum tarafindan karsilanacaktir.
Sistem igin laboratuarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi degisikligi gerektiginde
masraflar firma tarafindan karsianacaktr. Kurulacak sistemlerin elde olmayan sebeplerle
{vyangin, deprem, hirsizlik, cesitli afetler, v.b.) zarar gérmesi halinde hastane idareleri sorumlu
tutulmayacaktr.

E.3.Ayrica kurulan cihazin ihale siiresince bina igi/bloklar arasi/il icindeki bagka bir binaya
tasmmasi ilgili firma iicretsiz olarak saglayacaktir.

E.4.Cihazin montaji HIS (Hastane bilgi sistemi) ve LIS’e (Laboratuar bilgi sistemi)
entegrasyonunu da kapsar. HIS ve LIS sistemlerine entegrasyonu gerceklestirilinceye kadar
cihazin montajinin yapilmadigr kabul edilecektir.

F. GARANTI ve TEKNIK SERVis:

F.1.Cihaz veya cihazlarda kullanilacak yedek parcalar dihil sdzlesme siiresince iicretsiz ve
garantili olmalidir. Bu garanti ve servis hizmeti, hem satici hem de distribiitdr tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

F.2.Hichir ariza olmasa dahi her ay cihazlarin periyodik bakimi firma tarafindan yapilacaktir.
Bu periyodik bakimiar ilgili firma yetkilisi, laboratuvar sorumlu hekimi, laboratuvar sorumiu
teknisyeni ve cihaz kullanicisi tarafindan imza altina ahnip belgelenecektir. Bu periyodik
bakim belgesi hem ilgili firmada hem de laboratuvar dosyasinda olacaktir.

F.3.ligili firma cihazlarin bakim ve enanmi, kitlerin adaptasyonu cihazlarmn saglkh ve sorunsuz
calsmasi icin gerekli teknik donarima haiz vyetkili servis elemanini blinyesinde
bulundurdugunu belgeleyecektir. Teklif veren firmalar s&z konusu cihaz igin teknik serviste
gorevli firmanin kendisine ait en az 1 teknik elemanin sertifikasi, kimiik bilgisi, egitim durumuy
ve kag yildir firmada calistigini gosterir belge ile bu elemanmn teknik servis verdigi
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hastanelerin listesini belgeleyeceklerdir. Bu eleman gerektigi hallerde en geg 24 saat iginde
hastanemizde olacaktir. Servis elemant giinde 24 saat, bayram ve tatil giinleri de talep
edilebilir olmalidir. Ayni veya farkh arizalar kisa araliklarla yinelendigi durumiarda hastane
sorumlu laboratuvar hekiminin talebi ile sorunun tamamen giderildigine ikna oluncaya kadar
yerel teknik servis elemani hastanemizde kalacaktir.

F.4.Herhangi bir anza durumunda 24 saat iginde cihaza miidahale edilmeli ve en geg 72 saat
icinde anza gideriimeli, iaboratuvar ¢algmalar aksatimamalidir. Arizanin giderilememesi
veya ayni arizanin farkh zamanlarda da olsa tutanakla tespit edilmis en az ¢ kez tekrarlamas:
durumlarinda en ge¢ 96 saat icinde aym Ozellikte bagka bir yedek cihaz ek iicret talep

. etmeden kurulmalidir. Bu garanti hem satici hem de distribiitsr tarafindan verilmeli ve

taahhiit edilmelidir. $ayet bir giiniin tetkikleri yapilamadi ve anza giderilemedi ise Anti HBs,
Anti HIV, Anti HCV ve HBsAg testleri sartnamenin B.29 maddesinde belirtilen sartlara haiz bir
laboratuvarda en ge¢ 48 saat iginde, diger testler en ge¢ 5 giin iginde vyiiklenici firma
tarafindan higbir iicret talep edilmeksizin cahgilacaktir. Bu durum saglanamazsa bir hafta
Oncesinin hastane olarak maddi kaybinin bir buguk kati hastanemize 6denecek bu durumdan
dolay olugacak herhangi bir hasta haklan ile ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi kayip
firma tarafindan &denecektir. Bir yil icerisinde iki kez bu sekilde ariza olugursa ilgili firma
hastane idaresinin belirleyecegi cezai mileyyideye uyacagini taahhiit etmelidir.

F.5.ithalatg firmanin antetii kagidinda ve yetkili imzalar ile hastaneye hitaben yazilmis bir
mektup ihale dosyasinda bulunmaldir. Bu mektupta iretici firmanin adresi ve gereginde
laboratuvar gefinin ulasabilecegi satiy midirii veya teknik mudiiriin is adresi, e-posta adresi,
bu sahis tarafindan imzalanarak bildirilmelidir. ithalatgl firma ihaleye bir miteahhit firma
araciligi ile giriyor ise miiteahhit firmanin verdigi taahhiitlere ithalatgi firmanin da uyacagina
iligkin ithalatgi firma antetli kagida basilmis taahhiitname de ihale dosyasina konulacaktir.
F.6.Cihazin periyodik bakim semalani cihazla birlikte laboratuvara teslim edilecektir. Gerek
periyodik bakim, gerekse ariza nedeni ile teknik servis geldiginde laboratuvardan ayrilmadan
Once teknik servis raporlattiktan sonra bir nishasint sorumlu uzmana birakarak
laboratuvardan ayrilacaktir.

F.7. Yiklenici, cihazi birimde kullanildigi siire boyunca %95 up-time siiresinde tutacaktir.
Yiiklenici bu durumu taahhiit ettigine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhiit
belgesinin bir drnegi de cihazin teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir.

G. EGiTiM

G.1.Cihazi kullanacak firma elemanin disinda kurumumuzun laboratuvar personeline cihazin
egitimi firma tarafindan verilecektir. Egitim alacak eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen
egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir. Egitim sonunda egitimi alan
laboratuvar personeline egitim aldiklarina dair sertifikalari firma tarafindan verilecektir,
Firma ayrica cihazin kullamim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar iceren dokiiman)
Tirkgce ve ingilizce olarak kuruma verecektir. Egitim sirasinda harcanan kitler, tiim

~ soliisyonlar, cihaz arizalanmasi halinde kuilamilacak pargalar firma tarafindan karsilanmalicir.

H. KABUL ve MUAYENE
H.1.Cihazin muayene ve kabulii hastane muayene ve tesellim komisyonunca yapilacaktir.

H.2.Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye  uygunlugu  hakkinda  ikna edilinceye kadar deneme  kullanim
yapilacaktir Muayene sirasindaki intra ve inter-assay calismalarin tim masraflant ve
dogabilecek hasarlarin yitkiimliliigii firmaya ait olacaktur.
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H.3.0riinlerin teslimi agsamasinda, iriinlerin orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularn iizerinde ireticinin ad, adres, iilkesi, ithalatginin adi,
adres, telefon numaras, Saglik Bakanhg) Yetkili Satici Belgesi, sicil no, “Yalniz Viicut Disinda
Tibbi Tani Amach Kullaniir” ifadesi bulundugu Tiirkce etiket ver almalidir.

H.4.Firma teslim ettigi cihazin yagin dretici firmadan alinan (cihazin seri numarasmi ve
modelini gosteren) bir belge ile belgelendirecektir.

H5.Firmalar sistemde yer alacak aygitlar igin Tiirkce hazirlanmis giinlitk kullanim rehberleri
sunmalidir, Bu rehberde:

*Cahsma prensibi,

*Cahgma basamaklar,

*Kalibrasyon,

*Kontrollerin ¢galismasi,

*Orneklerin calismasi,

*Hasta girigi,

=Sonuglarin rapor bigiminde basiima basamaklan,

*Yedek malzeme listes;i,

*Ariza halinde basvurulacak telefon, faks, cep telefonu numaralar,

*Laboratuvar onarim/bakim prosedirlerine uygun cihaz bakim onarim takvimi agik ve
anlagiir bir dille yer almalidir.

H.6.Satict firma tekiifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik ézelliklerinin gorilebilecegi orijinal
dilde teknik dékiimanlan Tirkge terciimesi ile birlikte yazih veya CD seklinde vermelidir.

I. TEKLIFLERIN HAZIRLANMAS!I

L1.Firmalar, sartname maddelerine ayrl ayri ve Tirkce olarak sartnamedeki siraya gore
cevap vereceklerdir. Bu cevaplar, “.... marka ...... model.....cihazi ve kiti teklifimizin

- §artnameye uygunluk belgesi” bashgi altinda teklif veren firmanin baslikh kagidina yazilmig

ve vyetkili kisi tarafindan imzalanmig olmaiidir. Bu cevaplar orijinal dékiimanlan ile
kargilagtinldiginda herhangi bir farklhilik bulunursa firma ihale disi birakilacaktr.
l.2.5artnameye uygunluk belgesi hazirlanmayan ve sartnamede istenen teknik &zellikleri
saglamayan firmanin teklifleri reddedilecektir.

1.3. Teklifleri degerlendirme komisyonu, gerekli gordiigi hallerde demonstrasyon isteyebilir,
Firmalar, demonstrasyonu nasii saglayacaklarini bildireceklerdir.

1.4.Cihaz ve kit ile ilgili tim teknik dékiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

1.5.Teklif edilen kit ve cihaz igin Gretici veya distribiitdr firma tarafindan satici firmaya verilen
yetki belgesi olacaktir. Teklif edilen kit ve cihaz igin liretici firma Turkiye distribiitdr belgesi ve
distribiitor firma tarafindan satic) firmaya verilen yetki belgesi olmalidir.

L.6.Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye giremez. Firmalar teklif ettikleri cihazin halen
retimde oldugunu (cihaziarin marka ve modelinin gbriilebilecegi) gosterir diretici firmadan
alinmis onayl) belge verecektir.

1.7.Bu sartnamede belirtiimeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

Bu teknik sartname toplam 10(on) sayfa olup; biitiin sayfalar imzalanmistir.




