T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI
KOAGULASYON CiHAZI KULLANIMI TEKNiK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit
Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi Biyokimya
Laboratuvarlarimin 36 (otuzalti) aylik ihtiyaci i¢in temin edilecek kitler ve kitler ile
birlikte verilecek koagiilasyon cihazlarinin puana dayali sonug kargilig1 alimina iliskin
hususlar1 kapsamaktadir.

B. GENEL SARTLAR

1. Firmalar sartnamede adi ve miktar1 belirtilen kitlerin tamamina teklif verecektir.

2. Teklif edilecek test kitleri ile birlikte teklif edilen cihazlar tam uyumlu olarak
kullanilabilmelidir. Tiim reaktifler ve kitler iiretici firmaya ait orjinal etiketi tasiyacak,
etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis
olacaktir.

3. Tum kitler kullamilincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.

4. Hastanelerin test ihtiyaglarinin es zamanli olarak tiiketilmemesi veya test sayilarindaki
olas1 degiskenlikler durumunda, toplam ihale bedeli iizerinden islem yapilacaktir. Thale
bedelinin gegmemek kaydiyla, her bir hastane kendi icinde, galigtig1 testler arasinda
degisim yapabilecek, ayrica hastaneler arasinda da test sayilar1 arasinda degisiklik
yapilabilecektir.

5. Kurulacak cihazlar is bitim tarihi itibar1 ile 13 yasini gegmemelidir. Bu durum
cihazlarin imalat tarihi ve seri numarasim gésteren cihaz iiretim belgesi ile muayene
esnasinda belgelendirilecektir ve laboratuvara sunulacaktir.

6. Yiklenicinin kurdugu sistemler halen iiretiliyor olmalidir. Uretimi durdurulmus olan
cihazlar ihaleye katilamazlar. Cihazin halen uretiliyor olduguna dair belge ihale
dosyasinda sunulacaktir.

7. Cihazlar, yiiklenici tarafindan kurumun gésterecedi yere iicretsiz olarak kurulmals,
cihazlarin her biri igin kapasitelerine uygun, elektrik kesintisi durumunda asgari yarim
saat stire ile cihazlar galistirabilecek kesintisiz giig kaynagi (UPS) yiiklenici
tarafindan saglanmalidir.

8. Cihazlarin kurulmasi, yerlestirilmesi ve galismasi i¢in masa, caligma tezgahlar ve alt
yapt degisikligine gereksinim duyulursa, s6z konusu giderler ve malzemeler,
laboratuvar standartlarma uygun olarak vyiiklenici tarafindan tcretsiz olarak
tstlenilmelidir.

9. Laboratuvar veya cihazlarin yer degistirmesi durumunda gerekli tadilat ve taginmayla
ilgili ttim islemler de yiiklenici firma tarafindan gergeklestirilecektir. Bu islem igin
hastaneden herhangi bir ticret talep edilemez.

10. Yiklenici firma, s6zlesme yapildiktan sonra en ge¢ 30(otuz) takvim giinii igerisinde
tim cihazlarin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan
sonra aktif olarak calisir sekilde teslim edecektir. Yiiklenici tarafindan laboratuvar
cihazlarinin kurulumunu miiteakip idarece muayene kabul islemi yapilacaktir.

11. Yiklenici firma, onerilen cihazlar i¢in, cihaz kullamm ve servis el kitapgiklarinin
orijinallerini ve kullanictya yénelik olarak hazirlanmig Tiirkge rehberlerini vermelidir.
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Bu rehberde ¢alisma prensibi ve galisma basamaklari, kalibrasyon ve kontrollerin
¢aligilmasi, 6rneklerin ¢alisiimasi, hasta girisi, sonuglarin rapor bigiminde basilmasi,
cihazin giinliik ve periyodik bakimlarmin zamani ve nasil yapilacagi, problemlerin
tespiti ve ¢oziimii i¢in gerekli algoritmalar acik ve anlagilir bir dil ile anlatilmalidir.
Firma ayrica parametrelerin yas ve cinsiyete gore normal referans araliklarim ve
birimlerini gosteren dokiimani 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
donanima sahip olmalidir. Tam otomatik cihazlar sistem lizerinden istenen testleri
goriip ¢alismali ve sonucun sistem iizerinden rapor edilmesini saglamalidir. Sonuglarin
otomasyon sistemine aktarimi tamamen otomatik olarak gergeklesmeli, kullanici
miidahalesine gerek olmamalidir. Cihazlarin otomasyon sistemine entegrasyonu igin

gerekli tiim bilgisayarlar, aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek igin gerekli olan ara

yazilimlar ile donammlar yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlarin
otomasyon sistemine entegrasyonu siirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis
elemant ile hastane otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte galisacaktir.
Numune barkodlar ile ilgili sorunlarin yasanmasi durumunda firma gerekirse bu
sorunu barkod yazicilarin degistirerek ¢6zmekle yuktimliidiir.

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
sorumlular1 denetiminde, ilgili uzmanin belirleyecegi sayida elemana, istenilen siirede
licretsiz olarak verilecek ve egitim verilen personeller igin “Kullamici Egitim
Sertifikas1” diizenlenecektir. Hastane laboratuvar sorumlularinin uygun goérdiigii belirli
araliklarla bu egitimler tekrarlanacaktir. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilecektir.

Teklif edilen cihazlar, sézlesme siiresince yliklenicinin ticretsiz garantisi altinda
olmalidir. Kitlerin kullanildi: siire boyunca her tiirlii bakim, onarim ve yedek parga
ihtiyaglari yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak gergeklestirilecektir.

Cihazda kullanilacak tiim sollisyonlar, orjinal kalibratérler ve kontroller, diluentler,
ornek kaplari, kiivetler, manyetik karistiricy, yazic1 kagitlari, kartusu veya toneri ve
cihazin kalite standartlarina uygun ve giivenilir ¢alisabilmesi i¢in gerekli her tiirlii sarf
malzemeleri kitlerin kullamldig:  sure boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz
saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek kadar sarf malzemesi aym
zamanda teslim edilecektir.

Cihazlarda testlerin ¢aligabilmesi igin gerekli olan uygun sitrath kan alma tiipleri
(steril, vakumlu, santrifiije dayanikli, 13x75 mm boyutlarinda, 1.8-2 mL hacminde,
1/9 oraninda sodyum sitrat igeren, sitrat ve plastigin tepkimeye girmesinin 6nleyecek
sekilde ¢ift cidarly, iizerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma tarihi ile lot
numarasi bulunan tiip) ihalede belirtilen toplam test sayisisnin % 10 fazlasina kadar
sayida ytiklenici tarafindan iicretsiz temin edilecektir. Tipler laboratuvarin
gereksininmi dogrultusunda partiler halinde alinacaktir. Kan alma islemi i¢in gerekli
olan tiip sayis1 kadar vacutainer igne ucu ve yeterli miktarda holder istenilen tiiplerle
birlikte {icretsiz olarak goénderilecektir. Vacutainer igne uglar1 igne batmalarini
onlemek amaci ile kilitli emniyet kapagina sahip olmali, kapaklarin iizerinde bulunan
ve acildifinda yirtilacak sekilde yerlestirilmis olan etikette sterilite isareti, lot
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numarasi, son kullanma tarihi bulunmalidir. ignelerin kapaklar1 21 G igne igin yesil,
22 G igne i¢in siyah renkte olmalidir. Tiiplin geri kagmasi ve ignenin holderdan
¢ikmasinin 6nlenmesi amaciyla vakumlu tiipler, emniyetli igne uglar1 ve holderlar ayni
marka olmalidir. Verilecek kan tiipleri, igne uglar1 ve holderlar laboratuvarda
demonstrasyonu yapilarak uygun goriiltirse kabul edilecektir. Kullanim esnasinda bu
malzemelerde goriilebilecek her tiirli sorun, laboratuvar sorumlusu tarafindan
yiiklenici firmaya bildirilir ve bu malzemeler, yenileri ile veya laboratuvar sorumlusu
tarafindan uygun goriilen farkli bir marka malzeme ile derhal degistirilir.
Cihazlarin ana bilgisayar1 disinda ayrica bilgisayar (tiim ekipmanlar ile birlikte; asgari
intel Core 15 islemci, en az 3 GHz, 8 GB RAM, 4 COM girisli ve lisanslh yazilimi olan
LCD ekranli 6zelliklerde), bilgisayar masasi ve ofis tipi tekerlekli sandalye firma
tarafindan licretsiz temin edilecek ve laboratuvara kurulumu yapilacaktir. Cihazlarin
hasta sonuglarmin kagit ¢iktisini alabilecek sekilde sistemleri yok ise ayrica yazici
verilmelidir. Kagit, kartus, toner gibi her gesit sarf malzemesi, yazicilarin bakim ve
onarimlari yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir. Ayrica cihazlarla birlikte
birer adet harici barkod okuyucu da verilecektir.

Bu teknik sartname ile kitleri verenlerden bu kitlerle ile ilgili cihazin teknik bakimi

istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile birlikte; aplikasyon uzmami ve teknik bakim verecek
elemanlarin listesi ile bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve ig telefonlari,
faks ve ¢agri numaralarini, bu elemanlarin sirket biinyesinde oldugunu gosteren
belgeyi (iiretici firma/ distribiitér firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait
tiretici firmanin verdigi egitim belgesini vermelidirler.

b. Teknik bakima, cihaza ait her tiirlii par¢a ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin
kullanildif1 stire ig¢inde bakim, onarim ve yedek pargadan higbir iicret talep
edilmeyecektir.

c. Cihazlarin bakimu ile ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Kullanict ve ilgili
teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik, aylik, yillik ve benzeri
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini ve nelerin degisecegini gosteren
ayrintili bir cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve
eksiksiz yapilmasi yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamaninda yapildig:1 bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile
belgelenmelidir. Ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptig1 her bakim igin bakim
raporu hazirlamali 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. Arnza bildiriminden sonra 24 saat i¢inde cihaza miidahale edilecek ve buna ragmen
cihaz onarilamiyorsa 72 saat i¢inde yiiklenici tarafindan benzer 6zellikte yedek bir
cihaz saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distribiitér firma
tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Arizal1 gegen siire garanti siiresinden
sayllmayacak ve belirlenen siireyi asan her giin igin arizalardan dolayi olusan
hizmet kaybi firmaya cezai miieyyide olarak uygulanacaktir. Arizanin tek cihazda
olmas1 durumunda da yukardaki sartlar gegerlidir. Yiiklenicinin yiikiimliiliiklerini

4y,erine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve arizanin giderilememesi
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durumunda, bu durumun sebep oldugu her tiirlti hasta haklar ile ilgili sorusturma
sonucu olusacak maddi ve manevi kayip yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

g. 15 (Onbes) giin iginde giderilemeyen arizalarda aymi 6zelliklerde yeni bir cihaz
kurulacaktir. Kurulmadif: taktirde ihale yiikiimiiliikleri yerine getirilmemis
sayilacak ve sozlesme fesih edilecektir.

h. Cihazlarin ariza bildirimi yiiklenici firmaya telefon ve mail adresi ile
bildirilecektir. Ariza bildiriminin yapilacagi resmi bir elektronik posta adresi ve
cagr1 merkezi telefon numaras: firma tarafindan laboratuvara verilmek zorundadir.
Teknik servis yetkilisi, yaptig1 her ariza miidahalesi i¢in teknik servis raporu
hazirlamal1 ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

i. Cihaz 30 (otuz) giin igerisinde aymi sorun nedeniyle 3 (ii¢) veya daha fazla ya da 1
(bir) y1l i¢inde ayn1 ariza nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde ariza
verirse firma tarafindan ayni 6zellikte yeni bir cihazla degistirilecektir.

Kitlerin hacim ve stabiliteleri, kit ambalajindaki test miktarlar: bir tablo seklinde ihale
dosyasinda belirtilmeli ve ayrica laboratuvara sunulmalidir.
Ihalede istenen her gesit kit ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis
tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on) takvim giiniidiir.
Her tiirli kit ve sarf malzeme siparisi mesai saatleri igerisinde laboratuvara teslim
edilecek, mesai saatleri disinda kesinlikle teslimat yapilmayacaktir.
Yiiklenici firma cihazlarda kullamlacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili
hekimin talebi dogrultusunda en az 2 (iki) aylik ihtiyaci kargilayacak sekilde, uygun
saklama kosullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. (Saklama kosullarini
saglayabilmek i¢in Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar
Eryilmaz Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi laboratuvarlarina birer adet
olmak iizere toplam 3 (iig) adet, laboratuvar sorumlusunun onay verecegi no-frost ¢ift
kapili buzdolabr veya 2-8 °C arasinda sogutma yapabilen cam kapili buzdolabi
ticretsiz olarak temin edilecek ve bunlarin bakim ve arizalar iicretsiz olarak
giderilecektir. Her bir derin dondurucu ve buzdolabinin sicaklik takibinin
yapilabilmesi i¢in dijital termometre saglanmali ve termometrelerin kalibrasyonlar
ihale stiresince yiiklenici tarafindan diizenli olarak yapilmalidir.) Hizmetin aksamasina
neden olacak malzeme gecikmelerinde her giin i¢in idari sartnamede belirlenen ceazi
mieyyide hiikiimleri uygulanacaktir.

Her ay sonunda laboratuvarda en az 2 (iki) aylik ihtiyaci karsilayacak kit ve sarf

malzeme bulunduruldugu firma temsilcisi tarafindan tutanak altina alinacak ve

laboratuvar sorumlusuna sunulacaktir. Yeterli miktarda malzeme bulundurulmadig:
takdirde idari sartnamede belirlenen cezai miieyyide hiikiimleri uygulanacaktir.

Y1l igerisinde, kitlerde iiretici firma tarafindan herhangi bir degisiklik yapilirsa,

kullanima iligkin bir degisiklik var ise, yiiklenici bunu yazili olarak bildirecek ve

laboratuvarin onayina sunacaktir. Bu degisiklikler, ek bir egitim ya da maliyet
gerektiriyor ise, yliklenici tarafindan karsilanacaktir.

Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay miyadli olmalidir. 1 (bir) aydan az

olmamak {izere, raf Omriinii tamamlamasina az siire kalan Kkitler ilgili yiiklenici

tarafindan daha uzun miyadli olanlarla iicretsiz olarak degistirilecektir. Kitler ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler
yiklenici tarafindan ticretsiz olarak 7 (yedi) takvim giinii iginde yenileri ile
degistirilecektir. Yiiklenici miyadi ge¢mis kit ve sarf malzemeleri hastaneye teslim
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etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak
degerlendirilecektir.

Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan énceki transport, kotii kosullarda saklanma,
kit igeriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir
sorumluluk tasimaz. Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi)
takvim giinii icerisinde yiiklenici kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
Benzer bi¢imde kit igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmas! durumunda yiiklenici tiim
eksiklikleri, Ongoriilen test galisma kosullarna uygun bigimde gidermekle
yiikiimliidiir.

Kitlerin ve malzemelerin prospektiisleri, ¢alisma prosediirleri, cihazlarn orijinal
kataloglari teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir (yazil1 ve CD olarak). Teklif
edilecek kitlerle birlikte teklif edilen cihazlarla tam uyumlu kullanilabilecektir.
Kitlerin tizerinde iizerinde barkod bulunmalidir ve tiim kitler orjinal ambalajinda
olmalidir. Kitlerin orijinal kutular iizerinde isim, marka, ainbalaj, tiretildigi iilke, lot
numarasl, raf dmrii ve saklama kosullar agik¢a belirtilmelidir.

Tiim malzemeler, orijinal ambalajinda, agilmamus olacaktir. Etiketler iizerinde yapilan
silinti ve kazint1 red nedenidir.

Reaktiflerden liyofilize olanlarin sulandiric solisyonlar1 orijinal ambalajinda
bulunacaktir.

Yiiklenici firma, her laboratuvara birer adet olmak iizere toplamda 5 adet 100-1000 uL
aralifinda pipetleme yapabilen otomatik pipet ve bu pipetlere uygun tek kullanimlik
pipet ucunu iicretsiz olarak verecektir. Firma bu pipetlerin kalibrasyonunu ve bakimini
periyodik olarak iicretsiz yapacaktir. Ayrica kalibrasyon sertifikas1 laboratuvara
sunulacaktir.

Firma Agr Egitim ve Aragtirma Hastanesi igin 2 (iki) adet; Patnos Devlet Hastanesi,
Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi ve Diyadin Devlet Hastanesi i¢in
birer adet olmak iizere toplamda 5 (bes) adet dijital gostergeli oda 1s1 ve nem olgeri
licretsiz olarak bulunduracaktir.

Cihazda kullanilacak reaktiflerin cihaz iizerindeki dayaniklilik siireleri belirtilecektir.
Caliyma sirasinda kitlerin hatali sonu¢ vermesi durumunda (kalibrasyonlarinin
yapilamamasi, i¢ kalite kontrol sonuglarinin hatal ¢ikmasi, tekrarlanabilirlik-
varyasyon katsayisi (%CV) sorunlarinin tespit edilmesi gibi) bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir.

Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim, kontrol kalibrasyon gibi nedenlerden
dolay1 yapilan kit harcamalar: yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak temin edilecektir.
Agr1 Egitim ve Aragtirma Hastanesi Merkez ve Acil laboratuvari, Patnos,
Dogubayazit, Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarina birer adet olmak lizere
toplam 5 (bes) adet en az 24 numune Kkapasiteli, acilir baglikli 4000 devir/dk
gevirilebilen dijital gostergeli sogutmali santrifiij cihazi ihale siiresince laboratuvarin
kullanimina birakilacaktir. Bakim, onarim ve kalibrasyonlar1 iicretsiz olarak firma
tarafindan yapilcaktir.

Yiklenici, kitler kullanildiga siirece laboratuvarin tercih ettigi i¢ kalite kontrol
materyallerini {icretsiz olarak karsilayacaktir. i¢ kalite kontroller en az iki seviyeli
olacaktir. Kalite kontrol galiyma sikligi laboratuvar sorumlusunun inisiyatifinde
olacaktir ve gerekli goriildiigii durumlarda kalite kontrol islemleri tekrarlanabilecektir.
Her kit i¢in gerekli olan kalibratérler ve kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir.
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kurulacak her cihaz igin ayr1 ayr1 olmak iizere laboratuvarin uygun buldugu bir dis
kalite kontrol programini kitler kullanildigs siirece iicretsiz temin edecektir. Bunun icin
gerekli olan kontrol 6rnekleri ve reaktifler iicretsiz kargilanacaktir. Yiiklenici firma,
dig kalite kontrol program orneklerinin uygun kosullarda ve zamaninda laboratuvara
tesliminden sorumludur.

Her bir parametre i¢in kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglarindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlari igin
diizeltici galigmalar firmamin aplikasyon personelleri tarafindan yiiriitiilecektir.
Yiiklenici firma, bu durumlarda aplikasyon personellerine ulasilabilecek numaralar
laboratuvarlara yazili olarak bildirecektir.

Internal kalite kontrol ve eksternal kalite kontrol ornekleri bu kitleri veren yiiklenici
tarafindan licretsiz temin edilecektir. Internal kalite kontrol ve eksternal kalite kontrol
¢aligmalar1 sonucunda, test sonuglar1 "sonug verilemez" olarak yorumlanirsa ve soz
konusu olumsuzluk kullanici hatasina bagli degilse ya da zamaninda teslim
edilemeyen kitler ve sarf malzemeler nedeni ile testler calisilamaz veya giivenilir
sonug elde edilemezse sonuglarin verilmedigi siire i¢in idari sartnamede belirtilen
cezai miieyyide hiikiimleri uygulanacaktir.

Gerekli goriildiigiinde teklif veren firmalar, demonstrasyon talebinin tebliginden
itibaren 15 giin i¢inde kurumun gosterecegi yerde demonstrasyon yaparak kalite ve
performans durumunu gostermek zorundadirlar. Demonstrasyon sirasinda teknik
sartnameye uygunluk, kitlerin prospektiislerinde yazan galisma i¢i ve ¢alismalar arasi
%CV (varyasyon katsayisi) degerleri test edilecek ve prospektiisteki hedefe ulagilip
ulagilmadif1 belirlenecektir. Demonstrasyonun siiresi 10 giinii gecmeyecektir.
Demonstrasyonu gegemeyen veya istenen yer ve tarihte demonstrasyonu
gergeklestirmeyen  firmalarin teklifleri degerlendirmeye  alinmayacaktir.
Demonstrasyon sirasinda kullanilacak her tiirlii malzeme firma tarafindan karsilanacak
ve herhangi bir iicret talep etmeyecektir.

Belirtilen test miktarlarinin s6zlesme siiresi sonuna kadar tiiketilememesi durumunda,
laboratuvarlar bu sayilarin % 20 si oraninda daha az test alma hakkim sakli tutar.
Ihtiyag halinde % 20 artirim da yapilabilir. Artirrm veya azaltim yapilmasi durumunda
firma gerekli olan cihaz, kit, sarf malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda ticretsiz
olarak bulundurmaya devam edecektir.

Yiiklenici firmaya yapilacak Gdemelerde hastane otomasyon sisteminde kayitl,
¢aligilarak sonuglanmis ve laboratuvar tarafindan onaylanarak sisteme aktarilmig
sonuglar esas alinacaktir. Bunun diginda higbir ek baslik adi altinda 6deme yapilmaz.
Firma, LIS kaydi yapilmamis, kaybolan, ¢alisilmayan, red edilen numuneler igin ve
laboratuvar uzmam tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsizlik, panik (kritik) deger
bulunmas: ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlari igin Sdeme talep etmeyecektir.
Teklif edilen kit ve cihazlar igin iiretici veya distribiitor firma tarafindan teklif
sahibine verilen noter tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecektir.

Yiiklenici, kitlerin hangi prensiple g¢aligigim, ambalaj sekillerini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir. Reaktiflerin
ambalaj segenekleri tiiketime gore tercih edilecektir. Kit prospektiis dosyasi Ingilizce
orijinali ve Tiirkge terciimesi ile birlikte laboratuvara teslim edilecektir (yazil1 ve CD

olarak). Adem YIGIT
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Hastanelerin zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararinin en aza indirilmesi
i¢in 6zellikle az kullanilan reaktifler en kiigiik ambalajinda olacaktr.

Cihazlardan ¢ikan siv1 nitelikli tibbi atiklarin notralizasyonunun nasil yapilacag ile
ilgili prosediir ve bunun igin gerekli tiim malzemelerin temini, sistemin atik borulara
baglanmas: gibi islemler firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

Firma, numunelerin hazirlanmasma yonelik &n islemleri yapmak ve hazirlanan
ornekleri cihazda galisma, cihazin giinliik kontrollerinin ve bakimini gergeklestirmek,
kit stok takibi yapmak ve ariza durumunda ilk miidahaleyi yaparak gerekli durumlarda
teknik destek igin firma ile irtibat1 saglamak amactyla, cihazlar laboratuvarda oldugu
stirece Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi’ ne 1 (bir) ve Dogubayazit Dr. Yasar
Eryillmaz Devlet Hastanesi’ ne 1 (bir) olmak {izere toplamda 2 (iki) kalifiye eleman, ig
baglangig tarihinden itibaren laboratuvarda gorevlendirecektir. Firma bu elemanlar i¢in
herhangi bir iicret talep etmeyecektir. Calisacak elemanlara laboratuvar uzmanlari
karar verecektir. Firma, laboratuvar uzmani tarafindan hastanede istthdami uygun
goriilmeyen personeli ¢alistirmayacak ve gerektiginde degistirecektir. Gérevlendirilen
elemanlarin s6z konusu goérevleri yerine getirememesi veya hizmeti aksatmasi
durumunda bu elemanlar, laboratuvar sorumlusunun talebi ile kalifiye elemanlarla
degistirilecektir.

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

Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige
giren “Viicut Disinda Kullamilan Tibbi Tani Cihazlar: Yonetmeligi” ne uygun sekilde
tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamamimn Uriin Takip Sistemi (UTS) kaydi

bulunmalidir. UTS kaydim gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda
verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif degerlendirme dis1 birakilacaktir,

Yiiklenici tim bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifle birlikte sunmalidir. Sartnameye uygunluk beyani firmanin bashkl
kagidina yazilmig, yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu sartnameye
uygunluk belgesi ile firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye
girecei, teknik ozellikleri agikga belirtilmis olmalidir. Sartnameye uygunluk belgesi
hazirlamayan ya da hazirlanan sartnameye uygunluk belgesinde teklif edilecek kitlerin
ve cihazlarin teknik zellikleri agikga belirtilmeyen firmalarin teklifleri
reddedilecektir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

KiTLERLE BIRLIKTE VERILECEK OLAN CiHAZLARIN TEKNIK
OZELLIKLERI

. Yiklenici firma tarafindan Agr Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet

Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yasar Eryillmaz Devlet Hastanesi Laboratuvarlarina tam
otomatik cihaz, Diyadin Devlet Hastanesi Laboratuvarina ise yar1 otomatik cihaz
kurulacaktir.

Yiiklenici firma tarafindan ayrica Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Devlet
Hastanesi laboratuvarlarina back-up olarak birer adet yar1 otomatik koagiilasyon cihazi
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kurulacaktir.

3. Kurulacak olan tam otomatik cihazlar kendi igerisinde; yar1 otomatik cihazlar da kendi
igerisinde olmak iizere ayni marka olmali ve aym reaktifleri kullanabilmelidir.

4. Kurulacak cihaz sayilari, cihaz hizlar1 hastane isimleri asagidaki gibidir:

Sira No |Kurum Adx Cihazin APTT+PT Hizlan Cihaz sayis1
(test/saat)

Agr1 Egitim ve Aragtirma Hastanesi ;

L Acil Laboratuvari En az 100 1 (bir)
Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi '

2. Merkez Laboratuvari En az 100 I (bir)
Patnos Devlet Hastanesi .

3. Merkez Laboratuvari En az 60 I (bir)

4. |Dogubayazit Devlet Hastanesi En az 60 1 (bir)

5. |Diyadin Devlet Hastanesi Enaz 10 1 (bir)

S. Kurulacak tam otomatik cihazlarin teknik 6zellikleri:

a.
b.

Adem YIGiT
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Kurulacak cihazlar tam otomatik ve ayn1 marka olmalidir.

Cibaz klot, kromojenik veya immiinolojik yontemlerden biri ile istenilen
testleri tam otomatik olarak ¢alismalidur.

Cihazda, kontaminasyon riskini en aza indirmek i¢in en az iki prob (en az bir
numune ve bir reaktif probu) bulunmali ve kapak delme 6zelligi bulunmalidir.
Cihaz Protrombin Zamam (PT) sonuglarini saniye, % aktivite ve INR olarak,
APTT sonucunu ise saniye olarak verebilmedir.

Teklif edilen cihazda PT, APTT, Fibrinojen testleri aymi anda
calisilabilmelidir. D-Dimer testi igin farkli bir cihaz verilebilir.

Tam otomatik cihazlar barkodlu primer tiipten numuneyi alabilmeli, Random
Access (rastgele secimli) ve STAT ozelliginde galisabilmelidir. Cihaza acil
numuneler yiiklenmek istendiginde sistemin ¢alismasi durdurulmadan
girilebilmelidir.

Tam otomatik cihazlar barkodlu reaktiflerle ¢alismalidur.

Cihaz, barkod hatalarina karsi manuel girise izin vermelidir. Ayrica, hasta
sonuglarini ekranda goéstermeli ve dahili ya da harici yazicr ile ¢ikti
verebilmedilir.

Testlerin referans degerleri cihaza yiiklenebilmeli ve cihaz ekraninda anormal
degerler (diisiik veya yiiksek) igin uyari isaretleri bulunmalidir.

Sistem stirekli numune yiiklemeye uygun olmalidir. Cihaz ¢alisirken mevcut
¢aligmanin bitmesini beklemeden yeni hasta ve test girisi yapabilmelidir. Cihaz
birden fazla hasta 6rnegini aym anda ¢alisabilmelidir.

Cihazdan alinan hasta raporlarmin sonuglar boliimiinde testlerin adi, test
sonuglari, birimleri, her testin referans degerleri yazilmali ve referans
degerlerin digina gikan sonuglarin kargilarinda uyari isareti bulunmalidr.
Reaktifler cihaz ekranindan takip edilmelidir. Cihaz, reaktifler azaldiginda
kullaniciy uyarabilmelidir.

Cihaz otomatik olarak g¢alismalidir, herhangi bir manuel on islem
yapilmamalidir.
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Test sonuglarinin cihazin okuma araliginin disinda olmasi durumunda, cihaz
otomatik dillisyon yaparak hasta sonucunu verebilmelidir.

Cihazin reaktif kism1 sogutmali olmalidir ve 7 giin 24 saat ¢alisabilmelidir.
Ornekler (numuneler) cihaza rack veya g¢ekmece ile yiiklenebilmeli; cihaz
Ornekleri hem primer tiiple hem de gode ile ¢alisabilmelidir.

Cihaza bir defada en az 10 hasta yiiklenebilmelidir. Hasta 6rnekleri ¢alismay1
durdurmadan siirekli yiiklenebilmelidir.

Cihazin hasta bilgi ve sonuglarini saklayabilme 6zelligi olmali ve saklama
kapasitesi belirtilmelidir.

37 °C inkiibator cihaz {izerinde olmalidir.

Cihazin numune bolimii igindeki numunelerin aktivasyonunun etkilenmesini
Onlemek amaci ile uygun 1sida olmalidir.

Cihazlar otomatik olarak kalibrasyonlarini yapmali ve kalibrasyon degerlerini
hafizasinda saklayabilmelidir.

Cihaz i¢ kalite kontrol sonuglarin1 hafizasinda saklamali ve Levey-Jennings
grafiginde gosterilebilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile galigabilmeli, sebeke gerilimindeki
degismelerin en az +/- % 10 kompanze edebilecek diizenege sahip olmalidir.
Cihaz olusan hatalar1 sesli ve/veya ekrandan yazili olarak gostermelidir.

PT kiti insan veya hayvan kaynakli olmalidir. ISI degeri 0,9-1,3 aralifinda
olmalidir.

6. Kurulacak yar1 otomatik cihazlarin teknik 6zellikleri

o

B @

=R T

Kurulacak cihazlar agik sistem, yar1 otomatik ve ayn1 marka olmalidir.

37 °C’de dlgiim yapabilen en az iki adet 6l¢iim kanali bulunmalidur.

Analizér, c¢alisma sicaklign olan 37 °C’ ye gelmeden ¢aligmaya izin
vermemelidir.

Analizoriin test ¢aligma kanallar1 kullanicinin istegine baglh olarak ¢alisilacak
teste gre programlanabilmelidir.

Cihazlarin kapsam tanim1 yapilmalidir (cihaz, bilgisayar, klavye, yazic1 vb.).
Cihazda PT, APTT testleri g¢aligilabilmelidir.

Lipemik ve hemolitik plazmalarda problem olusturmamali, patolojik hastalarin
zay1f piht1 olusumunu tespit edebilmelidir.

PT sonuglarin1 saniye, % oran ve INR hesabi olarak, APTT sonucunu ise
saniye olarak verebilmelidir.

Sistemin ISI degeri 0,8-1,3 arasinda olmalidir.

Sonuglar hem ekrandan hem de yazicidan alinabilmelidir. Gerekli durumlarda
cihaz hata mesaj1 vererek kullaniciy1 uyarmalidir.

Teklif edilecek reaktif ve kitler teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidur.
Cihaz sonuglar1 dogrudan otomasyon sistemine aktarmalidir.
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7. Cahsilmasi istenen testler, miktarlar ve ¢cahsilacaklar: hastaneler:

Toplam  test sayi1s1 534.500 (besylizotuzdortbinbesyiiz)  ve  6.708.225
(altimilyonyediytizsekizbinikiyiizyirmibes) puan olup; ¢alisilacak hastane dagilimi
asagidaki gibi olacaktir.

Sira | Test adi SUT SUT | AGRI PATNOS | DOGUBAYAZIT | DIYADIN | Toplam | Toplam

No kodu puani EAH DH DH DH Test Puan
Sayisi

I APTT L101050 | 1047 | 145.000 | 36.000 | 50.000 17.500 248500 | 2.601.795

2 PT L106430 | 11,63 | 145.000 | 36.000 | 54.000 17.500 252500 | 2.936.575

3 D-dimer | L102090 | 42,84 | 16.000 | 5.000 4.000 25000 | 1.071.000

(kantitatif)

4 Fibrinojen | 1102450 | 11,63__| 6.000 2.500 8.500 98.855

Toplam Test 534.500

Toplam Puan 6.708.225

D. KABUL VE MUAYENE

1. Cihazin muayene ve kabulii hastanelerin muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazlarin teknik 6zellikleri ve performansina iligkin
testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak
saglayacaktir.

4. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait
olacaktir.

5. Yabanci menseili kitlerde, firma teslimat asamasinda Saglik Bakanhiginin ithale izin
verdigini gosteren kontrol belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadir.

6. Teknik sartnamede belirtilen sartlar ve talepler her grup kendi arasinda olmak iizere her
laboratuvara kurulacak tiim cihazlar igin gegerlidir.

7. Urtinlerin teslimi asamasinda, {iriinlerin orijjinal ve Tiirrkge kullanom kilavuzu

bulundurulmalidir.

Cihaz kabul muyenesinde teknik sartnamede yazili biitiin sartlarin saglanmig olmasi
gerekmektedir.
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