)

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
iKi KISIM PUANA DAYALI SONUC KARSILIGIBIYOKiMYA ve HORMON
OTOANALIZORUKULLANIMITEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Agn ili ve ilgeleri biyokimya laboratuvarlanmin3 (ii¢) aylik ihtivact icin temin edilecek
Kitler ve birlikte verilecek biyokimya ve hormon otoanalizér cihazlarinm puana davali sonug
kargithgi kullanimma iliskin hususlari Kapsamaktadir.

Kisim 1: Agn Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Deviet
Hastanesi ve Diyadin Devlet Hastanesi biyokimya laboratuvarlarinda kullamimak {izere hormon
otoanalizorii temini igini belirtmektedir.

Kisim 2:Agn Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Deviet
Hastanesi ve Diyadin Devlet Hastanesi, Tagligay Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Tutak
Devlet Hastanesi ve Hamur Devlet Hastanesibiyokimya laboratuvarlaninda Kkullanilmak iizere
biyokimya otoanalizgrii temini isimi belirtmektedir.

B. GENEL SARTLAR

I. lhalede toplam 2.110.224(ikimilyon yiizon bin ikiviizyirmidort)puan  karyih@r  hormon testi
ve2.387.645(ikimilyon iic;yii?JeEsW&_‘w\nbds ) puan karsihg biyokimya testi alimi yapilacakur.
Istenilen testlerin isimleri. miktarlan ve kurumlara gére dagillimi sartnamenin sonundaki test tablosunda
adsterilmistir.

2. Hormon otoanalizérli bulunmayan ilge hastanelerinde hormon testi istemi yapilabilecek, Tutak Devlet

Hastanesine ait numuneler Patnos Devlet Hastanesinde. Taslicay, Eleskit ve Hamur Devlet

Hastanelerine ait numuneler Agri Devlet Hastanesinde galigilacakttr, Numunelerin transferi genel

sekreterligimizee saglanacaktir. Bu hastanelerin istatistiklere gore belirlenmis kit ihtivaglar hizmetin

almacag) hastanelerin test sayilarina cklenmistir.

Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullamtabitecektir.

4. Kurulacak cihazlar,is bitim tarihi itibari ile 10 vasim gegmemelidir. Bu durum cihazlarm imalat
tarihi ve seri numarasini gosteren cihaz iiretim belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir.

5. Yiiklenicinin kurdugu sistemler halen iiretiliyor olmalidir. Uretimi durdurulmus olan cihazlar ihaleye
katifamazlar. Cihazin halen iiretiliyor olduguna dair belge ihale dosyasma konulacakur.

6. Cihaziar, yiiklenici tarafindan kurumun gdsterecegi yere iicretsiz olarak kurulmali, cihazlarn
kapasitelerine uygun kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS) yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

7. Cihazlarin kurulmasi, yerlestirilmesi ve calismasi igin masa, calisma tezgahlan ve alt yapi
degisiklifine gereksinim duyulursa, s6z konusu giderler ve malzemeler. laboratuvar standartlarina
uygun olarak yiiklenici tarafindan {icretsiz olarak iistlenilmelidir.

8. Laboratuvar veya cihazlarm yer degistirmesi durumunda gerekli tadilat ve tasinmayla ilgili tiim
islemler de yiiklenici firma tarafindan gergeklestirilecektir.Bu islem igin hastaneden herhangi bir
licret talep edilemez.

9. Cihazlarla birlikte yeterli kapasitede deiyonize su sistemi tiim laboratuvarlara iicretsiz olarak
kurulumu yapilacak ve kullanima hazir durumda teslim edilecektir. Suyun iletkenligi cihazin
kitapgiginda belirtilen diizeyde olmalidir. Deiyonize su sistemi kurulumu. bakim ve onarin firma
tarafindan ficretsiz olarak vapilacaktir.

[0. Cihazlardan ¢ikan sivi ubbi atiklar genel kanalizasyona karigmadan once nétralizasyon
gerceklesmelidir. Bunun icin gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar ilgili yiiklenicive aiitir,
Cihazlardan ¢ikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin
olmadigina dair iiretici veya distribiitér firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait
atik durumunu (saatte It.deki sivi atik miktart, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gisterir
belge laboratuvara teslim edilmelidir.

['1. Hgili firma cahsma ortamsnda optimal kogsullar saglayacak dzellikteki klima sistemlerini kurmakla

agr Deviet H peU 113

Dy BEfip T ERS

TGt 55 i
Dl P~

(P8




14.

16.

yiikiimliidiir. Biyokimya analizérleri igin; Agrt Deviet Hastanesi laboratuvarfarina iig¢ adet. Patnos ve
Dogubayazit Devlet Haslanesi laboratuvarlarina ikiser adet, diger ilge laboratuvarlarina birer adet
toplamda 12 (oniki} adet kima iicretsizolarak kurulup montaji yapilacaktir. Hormon analizorleri
igin:Agn Devlet Hastanesi laboratuvarlarina iki adet, Patnos Devlet Hastanesi laboratuvarlarina iki
adet, Dogubayazit ve Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarina birer adet olmak lizere toplam 6
{alt1} adet klima iicretsiz olarak monte edilecektir. Klimalarn periyodik bakimi ve anza durumunda
onartlmas yiiklenici firma sorumlulugundadr.

. Yiiklenici firma, sézlesme yapildikian sonra enge¢ 15 (onbes) takvim giinii icerisinde tiim cihazlarm

laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptikian sonra aktif olarak ¢ahsir sckilde
teslim edecektir. Yilklenici tarafindan laboratuvar cihazlarinin kurulumuny milteakip idarece
muayene kabul iglemi yapilacakur.

. Yilklenici firma, tnerilen cihazlar igin. cihaz kullanim ve servis el kitapgiklarmin orijinallerini ve

kullaniciya yoénelik olarak hazirtanmis Tiirkge rehberlerinimuayene kabul asamasinda vermelidir. Bu
rehberde caligma prensibi vegalisma basamaklari, kalibrasyon ve kontrollerin gahsilmasi, érneklerin
¢absilmasi, hasta girigi. sonuglarin rapor big¢iminde basilmasi, cihazin giinliik ve periyodik
bakimlarinin zamamn ve nasil yapilacagi,problemlerin tespiti ve ¢dziimil igin gerekli algoritmalar agik
ve anlagiltr bir dil ile anlatilmalidir. Firma yukarida belirtilen dékiimanlar ile birlikte, parametrelerin
yag ve cinsiyete gore normal referans araliklarini ve birimlerini gosteren dokiimani tim
laboratuvarlara teslim etmelidir.

Cibazlar. hastanelerde var olan HIS (Hospital information System) ve LIS {Laboratuary information
System) otomasyon sistemine entegre olabilmesi icin her tiirlii donamima sahip olmalidir. Cihazlar
sistem iizerinden istenen testleri goriip calismali ve sonucun sistem {izerinden rapor edilmesini
saglamalidir. Barkodlu tiiplerden ¢aliyma ve aktarm tamamen otomatik olarak gergeklesmeli,
kullanici miidahalesine gerek olmamalidir. Firma bu sartlan otomasyon hizmeti veren firma ile
koordine olarak saglayacakur,

- Cihazlarla ilgili efitim, yiklenicinin egitim sertifikali yetkili gorevlileri taratindan verilecektir.

Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan saglanacakur. Egitim, hastane
rutin - hizmetini aksatmayacak gekilde. laboratuvar sorumlulart denetiminde, ilgili uzmanin
belirleyecei sayida elemana, istenilen siirede (icretsiz olarak verilecektir. Hastane laboratuvar
sorumlularmin uygun gérditgii belirli arahiklarla bu egitimler tekrarlanacaktir. Bu sart teklif
dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek beigelendirilecektir.

Teklif edilen cihazlar, sézlesme siiresince yilklenicinin licretsiz garantisi altinda olmalidir.Kitlerin
Kullanildigr silre boyunca her tiirli bakim, onanm ve yedek parga ihtiyaglar yiiklenici firma
tarafindan iicretsiz olarak gergeklestirilecektir.

. Cihazda kullamlacak tiim soliisyonlar, kontroller, kalibratérler. diluentler, Srnek kaplan, gode, kiivet,

ependorf tiipler, otomatik pipet, pipet uglari ve tiim sarf malzemeleri kitlerin kullamldig: siire
boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek kadar sarf
malzemesi ayn1 zamanda teslim edilecektir.

. Biyokimya testleri i¢in laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii markada otomatik pipetler, Agri,

Patnos ve Dogubayazit Devlet Hastanelerine birer adet: toplam 3 (iig) adet 10-100 pl ile Afn ve
tiim diger ilge devlet hastanelerine birer adet olmak iizere toplam 8 (sekiz) adet 100-1000 pL dlgiim
yapabilen ayarlanabilir otomatik pipetler ve pipetlere uygun pipet uglan kitler kutlamldig siirece
laboratuvarlarda kalmak {izere iicretsiz olarak temin edilecektir. Hormon testleri icin laboratuvar
sorumlusunun uygun gdrdifii markada otomatik pipetler, Agri ve Diyadin Devlet Hastanelerine
birer adet; toplam iki adet 10-100 pL ile Agni ve Pamos Devlet Hastanelerine iiger adet, Dogubayazit
Devlet Hastanesine iki ve Diyadin Devlet Hastanesine bir adet olmak iizere toplam 9 (dokuz) adet
100-1000 pL &lgim yapabilen ayarlanabilir otomatik pipetler ve pipetlere uygun pipet uclar kitler
kullanildigs siirece laboratuvarlarda kalmak (izere iicretsiz olarak temin edilecektir. Verilecek
pipetlere ait kalibrasyon sertifikalari mutlaka laboratuvara sunulacak ve kitler kullanmldi siirece
kalibrasyoniarinin gegerli kalmas yitklenici tarafindan saglanacakur.,

. Biyokimya testleri igin; Agn Devlet Hastanesi'ne 3 (il¢) adet. Patnos ve Dogubayazit Devlet

Hastanesi’ne ikiger adet ve diger ilge hastanelerine bir adet olmak iizere toplam 12 (oniki) adet en az
48 numune kapasiteli. agilir bashkh,4000 devir/dk gevirebilen digital gostergeli santritiijcihazi firma
tarafindan laboratuvarlarakurulacaktir.Hormon testleri i¢in; Agn Devlet Hastanesi laboratuvarlarina

iki adet. Patnos, Dogubayazit ve Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarina birer gdet olmak iizere
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toplam 5 (beg) adet en az 48 numune kapasiteli. agihr baghkly 4000 devir/dk gevirebilen digital
gostergeli sofutmali santrifiijii ihale siiresince laboratuvarin kullanimima birakilacaktir. Bakim,
onarim ve kalibrasyonlar iicretsiz olarak firma tarafindan yapilacaktsr,

. Cihazlarda testlerin cahgilabilmesi igin gerekli olan uygun kan alma tiipleri biyokimya testleri igin

300.000 (iigyiizbinbin) adede kadar biyokimya tiipii (vakumlu, jelli. slika partikiiliii, 16x100 mm
boyuttarinda, 8.5 ml hacminde, iizerindeki etikette CE ve sterilite isareti. son kullanma tarihi ile lot
numarasi bulunan tip). yeterli sayida pediatrik tiip ve HbAl¢ ¢absilmast igin gerekli olan uygun
tipler HbA [ test saywisinin %10 fazlasi kadar, ayrica ¢ocuk ve yagh hastalardan ve el iistii gibi kan
almanin zor oldugu bdlgelerden kan almada kullanilmak iizere 2000 (ikibin) adet kelebek sct
yiiklenici taralindan ficretsiz olarak temin edilecektir. Hormon testleri igin gerekli serum tiipleri
t00.000 (yiizbin) adede kadar (vakumlu, jelli, slika partikiillii, 16x100 mm boyutlarinda, 8.5 ml
hacminde, tizerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma tarihi ile lot numarasi bulunan
tiip), cocuk ve yash hastalardan veya el iistii gibi kan almanin zor oldugiu bolgelerden kan almada
kullamlmak iizere 1.000(bin) adet kelebek set viiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.
Tiipler laboratuvarin gereksinimi dogrultusunda parti parti alinacaktir, Kan alma iglemi igin gerekli
olan tiip sayis1 kadar vacutainer igne ucu, uzmanm talep ettifi kadar holder ve turnike istenen
tiiplerle birlikte ficretsiz olarak gonderilecektir. Vacutainer igne uglan igne batmalarini énlemek
amaci ile kilitli emniyet kapagina sahip olmah, kapakiann iizerinde bulunan ve agildiginda yirtilacak
sekilde yerlestirilmis olan etikette sterilite isareti. lot numarasi ve son kullanma tarihi bulunmalidir.
ignelerin kapaklar 21G igne igin yesil, 22G igne icin siyah renkte olmahdir. Kelebek setler igne
batmmas: yaralanmalanim Snlemek amaci ile koruyucu kilif bulundurmahdir. Kelebek setlerin ijine
kalinlig1 21G (yesil) ve 23G (mavi) olmahdir. Tiipiin geri kagmasi ve ignenin holderdan ¢ikmasinin
Onlenmesi amac ile vakumlu tiipler, emniyetli ine uglari, kelebek setler ve holderlar ayni marka
olmalidir. Verilecek kan tiipleri, igne uglan, holder ve turnikeler laboratuvarda demonstrasyonu
yapilarak uygun goriiliirse kabul edilecektir. Kullamm esnasinda bu malzemelerde géritlebilecek her
nevi sorunlarda, laboratuvar sorumlusu, yiiklenici firmay: uyarir ve bu malzemeler, yenileri ile veya
laboratuvar sorumlusu tarafindan uygun goriilen farkli bir marka malzeme ile derhal degistirilecektir
Cihazlarin ana bilgisayan disinda bilgisayar, bilgisayar masasi, barkot okuyucu, ve sandalye firma
tarafindan icretsiz karsilanacak ve laboratuvarlara kurulumu yapilacaktir. Cihazlarin hasta
sonuglarmm Kagit giknsini alabilecek sekilde sistemleri yok ise ayrica yaziei verilmelidir. Kagn,
Kartus. toner gibi her gesit sarf malzemesi yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidur.

. Bu teknik sartname ile Kitleri verenlerden bu kitlerle ile ilgili cihazin teknik bakini istenmektedir.

Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gecerlidir:

a.  Firmalar teklifleri ile birlikte: teknik bakim verecek elemanlarin listesi ile bu elemantarin teknik
bakim adresi. cep ve is telefonlar, faks ve ¢agri numaralarini, bu elemanlarin sirket biinyesinde
oldugunu gésteren belgeyi (iivetici firma/ distribiitdr firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait
iiretici firmanin verdigi egitim belgesini vermelidirler.

b. Teknik bakima, cihaza ait her tiirlii par¢a ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin kullanildig siire
icinde bakum, onarim ve yedek pargadan hig bir ticret talep edilmeyecektir.

c. Cihazlarin bakmm ile ilgili ayrintile bir program verilmelidir. Kullamici ve ilgili teknik servis
tarafindan yapilmas) gereken giinliik. hafialik. aylik ve benzeri bakim ile hangi zamanlarda ne
yapilacagim ve nelerin defiisecefiini gdsteren aynnuih bir cetvel seklinde diizenlenerek
laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve eksiksiz
yapiimast yiiklenici firmamin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik bakimlarin zamaninda
yapildigi bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile belgelenmelidir. llgiti firma tcknik
servis yetkilisi, yaptign her bakim i¢in bakim raporu hazirlamali ve bua raporun bir kopyasi
laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

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

f. Arza bildiriminden sonra 24 saat icinde cihaza miidahale edilecek ve buna ragmen cihaz
onarilamtyorsa 72 saat iginde yiiklenici tarafindan yedek bir cihaz sagtanacaktir. Bu garanti hem
temsilei tirma hem de distribiitor firma tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir Arizah gegen
siire garanti siiresinden sayilmayacak ve belirlenen siireyi asan her giin igin arizalardan dolay
olugan hizmet kaybi firmaya cezai mileyyide alarak uygulanacaktir. Artzanin Iek cihazda olmas
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durumunda da yukardaki sartlar gegerlidir, Yilklenicinin yiikimliliklerini yerine getirmemesi
sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve anzanin giderilememesi durumunda, bu durumun sebep
oldugu her tiirli hasta haklart ile ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi ve manevi kayip
yilklenici tarafindan karsilanacaktir.

£, On bes (I3) giin iginde giderilemeyen arizalarda aym ozelliklerde yeni bir cihaz kurulacaktir.
Kurulmadigy taktirde ihale yiikiimliiliikleri yerine getirilmemis sayilacaktir.

h. Anza bildirim zaman, yiikleniciye telefon. e-mail veya faks ile durumun iletilmesi ile baslar.
Teknik servis yetkilisi, yaptifi her ariza miidahalesi i¢in teknik servis raporu hazirlamal ve bu
raporun bir kopyasi laboratuvar sorumiusuna teslim edilmelidir.

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

Kitlerin hangi prensiple ¢alisugini, hacim ve stabiliteleri, kit ambalajindaki test miktarlan ve tiretici

firma isimlerini ihale dosyasinda agik olarak belirtecektir. Reaktiflerin ambalaj segenekleri tiiketime

gore tercih edilecektir.

. Ihalede istenen her gesit kit, gereg. sarf malzemesinin teslim siiresi siparisten itibaren 15 (onbes)

giindiir.

Yiiklenici firma cihazlarda kullamlacak kitleri ve her tiirli sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi
dogrultusunda en az 1 ayhk ihtivaci kargilayacak sekilde. vygun saklama kosullarinda hastanelerde
bulundurmak zorundadir.Firma: her ayin sonunda belirlenen sayida test miktarm: laboratuvarda
bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu tutanak firma yetkilisi ve sorumlu laboratuvar uzmant
tarafindan imza altina altnmahdir.Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde her
giin icin idari sarinamede belirlenen cezai mileyyidehiikiimleri uygulanacaktir,

Biyokimya kitlerinin saklanmasi igin Agn Devlet Hastanesi laboratuvarlarina 3 (iig). Patnos ve
Dogubayazit Devlet Hastanesi laboratuvarlarina ikiser adet. diger ilge hastaneleri laboratuvarlaria
birer adet olmak iizeretoplam 12 (oniki) adet no-frost buzdolabi ve her bir buzdolabi i¢in birer adet
dijital péstergeli buzdolabs derecesifirma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir. Ayrica hormon
Kitlerinin saklanmasi icin Agr Devlet Hastanesi laboratuvarlarina ii¢ adet, Patnos ve Dogubayazit
Devlet Hastanesi laboratuvarlarina ikiser adet ve Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarma bir adet
olmak tizere toplam 8 (sekiz) adetno-frost buzdolabi ve herbir buzdolabi igin birer adet dijital
gostergeli buzdolabi derecesifirma tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.Bunlarm perivodik
bakimi, ariza durumunda ivedilikle onanmi ve gereginde yenileri ile degistirilmesi firmanin
sorumluiugundadir. Buzdolaplarindaki problemlerin giderilmemesi nedeni ile zarar goren kitler ve
diger malzemeler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

. Yil igerisinde. Kitlerde tiretici firma tarafindan herhangi bir degisiklik yapilirsa, kullanima iliskin bir

degisiklik var ise. yiiklenici bunu yazili olarak bildirecek ve laboratuvarin onayina sunacaktir. Bu
degisiklikler, ek bir egitim ya da maliyet gerektiriyor ise, yiiklenici tarafindan karsilanacakur.

- Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt) ay miyadli olmahdir. Raf &mriinii tamamlamasina az

siire  kalan Kitler ilgili yiiklenici tarafindan daha uzun miyadli olanlarla @cretsiz olarak
degigtirilecektir, Kitler ve Kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu
kitler yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak 7 (yedi) takvim giinii iginde yenileri ile degistirilecektir.
Yiiklenici miyadi gegmis kit ve sarf malzemeleri hastaneye teslim etmemelidir. Teslim ettigi tespit
edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak degerlendirilecektir.

. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan onceki transport, kotii kosullarda saklanma, kit

iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hicbir sorumiuluk tagimaz.
Kullamm sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinil ierisinde yiiklenici
kitleri Gicretsiz olarak yenileri ile de@istirmelidir. Benzer bigimde kit ieriklerinin bildirilenden cksik
¢ikmast durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri. dngoriilen test calisma kosullarina uygun bigimde
gidermekle yiikiimliidiir,

Kitterin. malzemelerin prospektiisleri (ingilizce orijinali ve Tiirkge terciimesi ile birlikte), calisma
prosediirleri, cihazlarm orijinal kataloglar: teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir (yazili veya
CD olarak).Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihazlarla tam uyumlu
kullanilabilecektir. Firmalar teklif ettikleri kitin ve cihazin markasini yazacaklardir. Cihaz
markasindan farkh marka reaktif teklif edenfirmalar; aplikasyon, kalibrasyon ve kontrol ézellikleri
ile dogruluk-tekrarlanabilirlik agilarindan degerlendirildikten sonra reaktifler kabul edilecektir.
Yiiklenici firma cihaz kurulumu sirasinda kit prospektislerini yazili ve €D olarak tiim
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laboratuvarlara teslim etmelidir.

Kitlerin iizerinde barkod olmaly ve tiim Kitler orjinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin orijinal kutular
iizerinde isim, marka, ambalaj, iiretildigi iilke. lot numarasi.son kullanma tarihi ve saklama derecesi
agtk¢a  belirtilmetidir.  Reaktiflerin liyofilize olanlart igin sulandirict  soliisyonlar orijinal
ambalajlannda verilmelidir.

2. Tim malzemeler, orijinal ambalajinda, agilmamus olacaktir. Etiketler iizerinde yapilan silinti ve

kazinti red nedenidir.

. Calisma sirasinda kitlerin haiali sonug vermesi durumunda (kalibrasyonlanmin yapilamamast. ig

kalite kontrol sonuglarninin hatali ¢ikmast. 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.

Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolayt yapilan kit harcamalar
laboratuvar tarafindan belirtilecek ve sdz konusu miktarlar yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin
edilecektir.

Hastanelerin test iltivaglarinin es zamanh olarak tilketilememesi veya test sayilarindaki olasi
degiskenlikler durumunda. toplam ihale bedeli iizerinden islem yapilacaktir. Ihale bedelini
gecmemek Kaydiyla, her bir hastane kendi iginde, ¢alistifs testler arasinda degisim yapabilecek,
ayrica hastaneler arasinda da test sayilan arasinda degisiklik yapilabilecektir

Yiklenici, kitler kullanildi siirece teklif ettikleri kalemler i¢in laboratuvarin tercih ettigi i¢ kalite
kontrol serumlari iicretsiz olarak karsilayacaklardir. Ig katite kontrol serumlan en az iki seviyeli
olacakor.  Laboratuvar sorumlusu gerekli gérdiigi  durumlarda  kalite kontrol islemleri
tekrarlanabilecektir. Her kit igin gerekli olan kalibratdr ve Kontroller eksiksiz olarak teslim
edilecektir.

Yiiklenici. cihazlar laboratuvarda galigmaya bagladiktan en ge¢ 30 (otuz) giin sonra laboratuvarn
uygun bulduge bir dis kalite kontrol programini kitler kullanildi@y siirece iicretsiz temin
edecektir.Bunun igin gerekli olan kontrol serumlan ve reaktifler iicretsiz karsilanacaktir.Kalite
kontrol programlan ISO/IEC 17043 Yeterlilik Testleti (Proficiency Testing) igin standartlarinda
uluslararasi akreditasyona sahip olmali ve bunu belgelendirilmelidir. Saglanacak kontrol materyalleri
¢alisilacak 6rnek matrisi ile uyumlu olmalidir (8rnegin: serum. tam kan. idrar vs).Yiiklenici firma,
dts kalite kontrol progranminm diizenli, zamaninda ve 6rneklere uygun tagima kosullart saglanarak
yiiriitiilmesinden sorumludur.Dis Kalite kontrol programina fivelik, sistemlerin laboratuvarda kuruly
kaldigi siirenin sonuna kadar kesintisiz devam etmelidir. Kurulan tiim cihazlar igin ayri ayri dyelik
yapilacakur.

. Cihazlarda kullamlan her bir test i¢in kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol

sonuglarindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlan igin diizeltici
¢ahsmalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan yiiriitiilecektir. Yiiklenici firma. bu
durumlarda aplikasyon personellerine ulagilabilecek numaralart laboratuvarlara yazili olarak
bildirecektir.

Zamaninda teslim edilmeyen kitler veya sarf malzemeleri nedeniyle testler ¢aligilamaz ise veya
internal ya da eksternal kalite kontrol ¢aligmalari “sonug verilemez” olarak raporlamr ve bu durum
kullantcr hatasina bagh degilse sonuglarin verilmedigi siire igin idari sartnamede belirtilen cezai
miieyyide hiikiimleri uygulanacaktir

Test kalibrasyonlaniiiretici firmanmin tammladig sekilde yapilacaktir. Laboratuvar sorumlusu gerekli
gordiigi durumlarda kalibrasyon islemleri tekrarlanabilecektir.

Gerekli goriildiigiinde teklif veren firmalar, kurumun resmi demonstrasyontalebini firmaya yazih
olarak bildirmesinden itibaren15 giin i¢inde, kurumun gdsterecefi yerde demonstrasyon yaparak
kalite ve performans durumunu gdstermek zorundadirlar. Demonstrasyon sirasinda  teknik
sartnameye uygunluk, Kitlerin prospektiislerinde yazan ¢alisma igi ve calismalar arasi %cv
(varyasyon Kkatsayis1) degerleri test edilecek ve prospektiisteki hedete ulasiip ulasilmadig
belirlenecektir. Demonstrasyonun siiresi 10 giinii geemeyecektir. Demonstrasyonu gegemeyen veya
istenen yer ve tarihte demonstrasyonugerceklestirmeyen firmalarin teklifleri degierlendirmeye
alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullamlacak her tiirli malzeme firma tarafindan
kargilanacakur,

. Belirtilen malzeme miktarlarinin  sdzlesme siiresi sonuna kadar tilketilememesi  durumunda.
laboratuvarlar, bu sayilann % 20'si oranmd% daha az test alma hakkini sakli %ﬂﬁ-\}""iyac halinde
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%20 arttirma yapabilir.

. Yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerdehastane otomasyon sisteminden onay almis, barkodlanmis,

testi yapilmig, laboratuvar tarafindan onaylannus sonuglar esas alinacakur. Bunun diginda higbir ek
baghk adi altinda deme yapilmaz. Firma, LIS kayd: yapilmamamis numuneler igin ve laboratuvar
uzman tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsizlik. panik kritik deger bulunmasi vb sebeplerle vapilan
test tekrarlari igin 6deme talep etmeyecektir.

Teklif edilen kit ve cihazlar igin iiretici veya distribiitor finna tarafindan teklif sahibine verilen noter
tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecekiir,

Sel baskim, deprem, yangmn, terdr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde
olugabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yaymlanarak yiiriirliife giren “Viicut
Disinda Kullamlan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmelidi™ ne uygun sekilde iiretitmis veva ithal edilmis
olmalidir.

Kurulacak cihaz ve kitlerin Saglik Bakanligi “T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi"na
kaydimn yapilmig olmasi gerekmektedir, TITUBB kaydini gosteren belgeler teklifle birlikte ihale
dosyasinda veriimelidir.

Tiim kitler kullamlincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir,

Kitler cihaza direkt olarak barkod ile (ISE hari¢) tamtilmalidir. Kitlerle birlikte orijinal aplikasyon
parametreleri verilecektir.

Kitlerin kimyasal metodlan direkt olmali, hazirlayic1 6n iglemlere gerek gorillmemelidir (her grupta en
fazla dorttest on islem gerektirebilir). Teklif veren firmalar ihale dosyalarinda kitlerin hangi prensiple
calistifim, kag testlik ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir.

51. Na. K. Cl testleri cisinda, verilecek olan kitler giinde birden fazla kalibrasyon gerektirmemelidir.
. Firma kan numunelerinin hazirlanmasina yénelik 6n islemleri yapmak ve hazirlanan érnekleri cihazda

¢aligmak, cihazin ginliik kontrollerini ve bakimi gergeklestirmek ve ariza durumunda ilk miidahaleyi
yaparak gerekli durumlarda teknik destek igin firma ile irtibat saglamak amaciyla cihazlar
faboratuvarda oldugu siirece eleman gérevlendirecektir. Biyokimya sistemleri igin Agrt Devlet
Hastanesi'ne 3 (ii¢), Patnos Devlet Hastanesi’ne | (bir), Dogubayazit Devlet Hastanesi’ne 2 (iki) olmak
lizere toplam 6 (alti) eleman gorevlendirecektir. Hormon sistemleri igin Agrn Devlet Hastanesi'ne 3
(ii¢), Patnos Devlet Hastanesi'ne 1 (bir). Dojubayazit Devlet Hastanesi'ne | (bir) olmak tizere toplam 5
(bes) eleman gorevlendirecektir.Firma bu elemanlar igin herhangi bir ficret talep etmeyecektir.
Yiiklenici tiim bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk belgesini teklifle
birlikte sunmalidir. Sartnameye uygunluk beyami firmanin baslikh kagidina yazilmis, vetkili kigi
tarafindan imzalanmig olmalidir. Bu sartnameye uygunluk belgesi ile firmanin hangi marka, model
cihazlarla ve hangi Kitlerle ihaleye girecegi, teknik dzellikleri agikea belirtilmis olmahdir. Sartnameye
uygunluk belgesi hazirlamayan firmalarin teklifleri reddedilecekiir.

. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

KITLERLE BiRLIKTE VERILECEK OLAN CIiHAZLARIN TEKNIK OZELLiKLERi
C.1. HORMON CIHAZLARININ TEKNiK OZELLIiKLER{ (GRUP 1)

Kurulacak hormon otoanalizér sistemlerinin zlar, cihaz sayilan ve kurulacaklart hastane isimleri
asafidaki gibi olacakur:

Sira
No

Cihazlarin Toplam| Reaktif Diskindeki | Cihaz

LT L (g Hiza Pozisyon Sayisi Savisi

Agr1 Devlet Hastanesi - Merkez Laboratuvar En az 500 test/saat

En az
2(iki). en
ok 3 (iig)

Her bir cihaz igin en
az 25

Agn Devler Hastanesi - Acil Laboratuvar) En az 80 test/saat Enaz 15 I (bir)

Patnos Devlet Hastanesi - Merkez Laboratuvar En az 150 test/saat Enaz 25 [ (bir)
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Patnos Devlet Hastanesi - Acil Laboratuvan En az B0 test/saat Enaz L5 1 (bir)

Dogubayazit Devlet Hastanesi (1.Cihaz )

En az 150 test/saat Enaz25 1 (bir)

Rl il | e

Dogubayazit Devlet Hastanesi (2.Cihaz ) En az 80 test/saat Enaz 15 | (bir)

Divadin Devlet Hastanesi En az 80 test/saat Enaz 15 1 (bir)

2

)

16.
178

Bu laboratuvarlara kurulacak tiim cihazlar aym marka olacakttr.

Teklif edilen cihazlar tam otomatik selektil, random access olarak. kemiluminesans.
elektrokemiluminesans, kemiluminesans mikropartikiil enzim immiinassay (CMIA), foresans
tmmiinassay. heterojen makropartikill, florometrik enzim immiinassay yodntemlerinden biri ile
¢ahismalidir. Firma cihazin hangi ydntem ile ¢alisugini belinmelidir. RIA yontemi ile galisan
cihazlar teklif edilmeyecektir.

Modiiler sistem teklif edilmesi halinde, teklif edilen modiiler sistemler, tek bir bilgisayardan kontrol
edilebiliyorsa tek cihaz sayilacaktir.

Gerekli durumlarda cihaz. hata mesajlan vererek kullaniciyr uyarmalidir. Cihaz 24 saat kesintisiz
calisabilmelidir. Cihazlar rnekler linearite sintrin astifunda otomatik diliisyon yapabilmelidir.
Cihazda numune ve reaktifler i¢in dahili barkod okuyuculan olmalidir. Numune ve reaktifter igin
otoanalizérde seviye ve pihti dedektdrii olmalidir. Cihazlarin iizerinde reaktiflerin stabilitelerini
korumak i¢in sogutma tniteleri olmalidir. Hasta numuneleri cihaza barkot etiketli numune tiipleri ile
yerlegtirilebilmelidir. Hasta tiipleri Gizerine kurumlarimizin kan alma béliimleri tarafindan barkot
basma cihazi ile basilip numune tiiplerine yapistirilan barkotlari, kurulacak olan cihazlarin dahili
barkot okuyucular tarafindan okunarak testleri calismasi gerekmektedir. Cihazin hastanelerimiz
numune tipleri {izerindeki barkotlart okumamasi durumunda olusacak sorun firma tarafindan uygun
barkot yazicilarn iicretsiz temini seklinde asilacaktir.

Cihazlarin reaktif soliisyon envanteri siirekli olarak cihaz tarafindan kontrol edilmelidir. Cihaz
reaktif kabinda belirtilen test miktarlarini sonuna kadar kullanabilmelidir.

Cihazlar gehir elektrigi ile calisabilmeli, voltaj degisikliklerinden etkilenmemeli ve cihazla birlikte
yeterli enerjiyi sagtayacak ozellikie kesintisiz gii¢ kaynag: verilmelidir.

Cihaza numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra, sonug raporu gikana kadar bir miidaheleve gerek
duyulmamalidir.

. Cihazda acil hasta girisi olmalidir.  Acil numuneler cihaz calismasi durdurulmadan

yiiklenebilmelidir.

. Firma cihazin hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini ihale sirasinda bildirecektir. Cihaza

numune ve reaktifler barkot sistemi ile tamimlanmalidir.

. Sonuglar bir bilgisayar vasitasiyla {izerinde hasta adi, hasta sonuglari, hasta protokol numaras: ve

referans degierleri bulunan bir rapor halinde ¢ikmalidtr.

- Otoanaliz6riin bilgisayar sisteminde internal kalite kontrolii igin kalite kontrol programlari

bulunmalidir. Kontrol sonuglari levey-jennings grafikleri ile cihaz iizerinden takip edilebilmelidir.

. Kontaminasyonu engellemek ve ¢alisan personelin giivenligini saglamak igin cihazin pipet kollar

kapah ortamda olmalidir.

. Teklif veren firmalar iiglii ve ikili tarama testi igin gerekli ek sistemleri yada cihazlar laboratuvara

kurabilir veye kurumun uygun gdrecegi bir laboratuvarda bu testleri ¢alistirabilir. Ayrica firmalar
3’1t ve 2°li tarama tesleri diginda test meniilerinde bulunmayan en fazla 2 (ki) test i¢in kurumun
uygun gorecegi bir laboratuvarda bu testi ¢alistirabilir. Boyle bir durumda sonuglan 5 (bes) giin
icinde laboratuvara ulagtiracaktur. Numunelerin transferinden sonuglarin alimmasina kadar olan tiim
masraflar yiiklenici firmaya aittir.

Troponin { veya troponin T teklif edilebilecek, ancak troponin I'ya ait SUT puam esas alinacaktir.
Higbir 6n kosul ve kisitlama getirilmeksizin ihalede satin alan kit ve soliisyonlarn tamami
kullamilip bitinceye kadar firma cihazint hastane kullanimina birakacaktir.
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C.2. BIYOKIMYA CIHAZLARININ TEKNiIK OZELLIKLERI (GRUP 2)

1. Kurulacak biyokimya otoanalizér sistemlerinin fotometrik hizi, ISE hizi, cihaz sayilari ve
Kurulacaklari hastane isimleri asagidaki gibi olacaktir:

Sira . . Cihaz
No Kurum / Kurulug Ad Cihazlarin Toplam Hizi Sayisi
Toplam fotometrik iz en az: 1600 En az 2(iki)
I. |Agrn Devlet Hastanesi - Merkez Laboratuvar test/saat, Cihazlarin ISE hiz1 en az En cok 3
- ¢ok 3(it¢)
300 test/saat olmahidir.
. A En az 300 test/saat fotometrik hiz, .
o) 11 De 1 . <
2. [Agn Devlet Hastanesi - Acil Laboratuvan 60 test/saat ISE fuzi 1 {bir)
. . . En az 900 test/saat fotometrik hiz, !
3. |Patnos Devlet Hastanesi - Merkez Laboratuvar 100 test/saat ISE huzi 1 {bir)
. . : En az 250 test/saat fotometrik hiz. h
4. |Painos Devlet Hastanesi - Acil Laboratuvart 50 test/saat ISE hizi 1 (bir)
- . . En az 600 test/saat fotometrik hiz. .
5. |Dogubayazit Devlet Hastanesi (1.Cihaz ) 100 test/saat ISE hiz1 1 (bir)
. . En az 600 test/saat fotometrik hiz .
‘.i [ [} S 2- 2
6. |Dogubayazit Devlet Hastanesi (2.Cihaz ) 60 test/saat ISE hiz I (bir}
0 ;s En az 300 test/saat fotometrik hiz, )
7. |Diyadin Devlet Hastanesi 30 test/saat ISE hizt 1 (bir)
. En az 300 test/saat fotometrik hiz, ;
8. [Tashgay Devlet Hastanesi 30 test/saat ISE hizt I (bir)
1A =y En az 300 test/saat fotometrik hiz, )
9. |Eleskirt Devlet Hastanesi 30 test/saat ISE hizt I (bir)
- En az 300 test/saat fotometrik hiz, :
10. |Tutak Devlet Hastanesi 30 test/saat ISE. hizi 1 (bir)
. En az 200 test/saat fotometrik hiz, .
1. |Hamur Devlet Hastanesi 30 test/saat ISE hizi 1 (bir)
2. Afn  Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dojubayant Devlet Hastanesi
laboratuvarlarina kurulacak cihazlann teknik szellikleri:

a. Bu laboratuvarlara kurulacak tiim cihazlar ayn1 marka olmal: ve tiim reaktifler cihazlara tam
uyumlu kullamlabilmelidir.

b. Cihazlar biyokimya testlerini fotometrik, elektrolitleri iSE yontemi ile calismahdir. iSE initesi
cihazdan bagimsiz olmamaly, sistemle uyumiu ve entegre calismalidir,

¢. Agn Devlet Hastanesi Merkez Laboratuvar ve Painos Devlet Hastanesi Merkez Laboratuvaricin
istenen fotometrik hizlar: tek cihaz veya modiiler (entegre edilmis) bir otoanalizér sistemi ile
veya bir cihazin fotometrik hizi en az 600 test/saat olmak kaydiyla iki cihaz rarafindan
saglanabilir.

d. Kurulacak cthazlara aym anda yiiklenen reaktif sayisi en az 32 olmahidir.

¢. Cihazlar tizerinde reaktiflerin stabilitelerini korumak igin soutma iiniteleri olmalidir. Cihaz stand-
by konumunda iken de sogutma iiniteleri ¢atisir olmahdr.

f.  Numuneler cihazlara rack. tepsi veya segment ile yiiklenmeli. siirekli yilklemeye uygun
olmalidir. Cihaza ayn: anda en az 50 numune viiklenebilmelidir.

g. Cibazlar ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici, gii¢ kaynagindan olusmalidir. Yazicr ve
bilgisayara ait her tiirli sarf malzemesi (printer kagidi. kartuglar v.b.) ve bakim onarim giderleri
firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir, Cihaz bilgisayar kontrolli olmahidir. Neticeler bir
bilgisayar aracilig: ile iizerinde hasta adi, hasta sonuglari. protokol numarast ve referans degerleri
bulunan bir rapor halinde alinmalidir. Hagta’sonuglart argivlenebilmeli ve gerektiginde somu;lzu geri

Agriiig (
Dojubayazi Dog f/ . 8/13
2 et Hast,

l a
Dln Tes N u:ntm-




alinabilmelidir. Firma cihazlarn hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini bildirecektir.

h. Cihazlar tam otomatik olmali, reaktif ve numunenin cihaza konuimasindan sonra sonuglarin
alinmasina kadar gecen siire iginde kullanici miidahalesine gerek duymamaiidir.

i. Cihaz analiz iglemlerini random access (rastgele se¢imli) ve stat girisli (acil) gahsabilmelidir.
Acil numuneler sistemin ¢alismasini durdurmadan girilebiimelidir.

j- Cihazlar primer kan alma tiipleri ile ¢ahisabilmelidir. Hasta numunesinin az olmas1 durumunda
bedelsiz olarak karsilanacak mikro kaplarla da ¢alisabilmelidir.

k. Sistem barkod okuyuculu olmahdir.Hasta numuneleri cihaza barkot etiketli numune tiipleri ile
yerlestirilebilmelidir. Hasta tiipleri iizerine kurumumuz kanalma béliimleri tarafindan barkot
basma cihazi ile basilip numune tiiplerine yapistirilan barkotlan, kurulacak olan cihazlarin dahili
barkot okuyucular tarafindan okunarak testleri galismasi gerekmektedir. Cihazin hastanemiz
numune tiipleri tizerindeki barkotlart okumamasi durumunda olugacak sorun firma tarafindan
uygun barkot yazicilarin iicretsiz temini seklinde asilacaktir.

I.  Otoanalizirler 24 saat kesintisiz ¢alisabilmeli, herhangi bir ariza ve aksama oldugunda kullaniciya
sesli veya 1sikli bir sistemle kullaniciyr uyarmahdir.

m. Cihazlar fotometrik Slgiimler igin hasta sonuglart okuma arahfinin diginda ise kulamiciyt
uyarmali ve otomatik olarak diliisyon yapabilmelidir.

n. Otoanalizérlerin reaktif ve numune probu ayri olmali veya her hasta i¢in tek kullanimlik pipet ucu
kullanmahdir. Bu problar arasinda bulasmayi &nleyici sistem olmalidir. Sistemin reaktif ve numune
proplarinda seviye ve pihti dedektorii bulunmalidir. Numune ve reaktif hacmi azaldigimda
kullanicty1 uyarmalidir.

0. Sistemde reaktif biélmelerinde barkot okuyucusu olmalidir (ISE bolimii harig) ve reaktifler
cihaza direkt olarak barkod ile tamitilmahdr.

p. Otoanalizbriin bilgisayar sisteminde internal kalite kontrolii i¢in kalite Kkontrol programlan
bulunmalidir. Kontrol sonuglari levey-jennings grafikleri ile cihaz iizerinden veya cihaza bagl
bilgisayar iizerinden takip edilebilmeli, istendifinde ¢ikti alinabilmelidir.

q. Otoanalizorlerin inkiibasyon sts1 37 +/- 0.1 'C hassasiyetle ¢aligmalidir.

r. Cihazmn reaksiyon kiivetleri tek kullanumhik olmali veya cihaz tarafindan otomatik olarak yikanip
kullanilabilmelidir.

5. Otoanalizor serum, plazma, idrar, bos ve diger biyolojik sivi numunelerini herhangi bir manuel 6n
isleme tabii tutulmadan ¢ahgabilmelidir (HbA ic harig).

t. Otoanalizdrler voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir. Otoanalizér sebeke gerilimine 220 V 50
Hz uygun olacak ve gerilimdeki defiismelerin en az +/- % 10 kompanse edebilecek ditzenegie sahip
olmalidir.

u. Sistemde hesaplamal test programlari bulunmahidir (LDL. VLDL. Globulin, {ndirekt Billirubin
v.b.). Firma hesaplamal testler igin herhangi bir iicret talep etmeyecektir.

v. Serum indeks programi. cihaz kurulumunda cihaza uygulanip, program calisir durumda cihaz
teslim edilmelidir.

w. Higbir 6n kosul ve kisitlama getirilmeksizin ihalede satin alinan kit ve soliisyonlarin tamann
Kullanthp bitinceye kadar firma cihazini hastane kullamima birakacaktir.

3. Diyadin Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Taghcay Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet
Hastanesi ve Hamur Devlet Hastanesi laboratuvarlarina  kurulacak cihazlarin teknik
ozellikleri:

a. Bu laboratuvarlara kurulacak tiim cihazlar aym marka olmaly ve tiim reaktifler cihazlara tam
uyumlu kullamilabilmelidir,

b. Cihazlar biyokimya testlerini fotometrik. elektrolitleri ISE yontemi ile ¢alismalidir. ISE iinitesi
cihazdan bagimsiz olmamaly, sistemle uyumlu ve entegre ¢alismalidir.

¢. Diyadin, Tash¢ay, Eleskirt Devlet Hastanelerine kurulacak cihazlara tek seferde en az 30 numune.
Tutak ve Hamur Devlet Hastanesine kurulacak cihaza tek seferde en az 10 numune yiiklemesi
yapilabilmelidir. Cihazlar siirekli yiiklemeve uygun olmalidir.

d. Cihazlar Gizerinde reaktifterin stabilitelerini korumak igin sofiutma finiteleri olmahdir. Cihaz stand-
by konumunda iken de sogutma iiniteleri ¢ahsir oimalidir.
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Cihaz analiz islemlerini random access (rastgele segimli) ve stat girigli (acil) ¢alisabilimelidir. Acil
numuneler sistemin ¢aligmasim durdurmadan girilebitmelidir,

Kurulacak cihazlara ayn: anda yiiklenen reaktif sayisi en az31 olmahdir.

Cihazlar ana cihaz, ekran. bilgisayar, Klavye, vazici. gii¢ kaynagindan olusmahdir. Yazicr ve
bilgisayara ait her tiirlii sarf malzemesi (printer kagidi. kartuslar v.b.) ve bakim onarim giderleri
firma tarafindan dcretsiz karsilanacaktir. Cihaz bilgisayar kontrolli olmalidir. Neticeler bir
bilgisayar araciligi ile Gizerinde hasta adi, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri
bulunan bir rapor halinde alinmahdir. Hasta sonuglar arsivlenebilmeli ve gerektiginde sonuglar geri
almabilmelidir. Firma cihazlann hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini bildirecektir.
Cihaziar tam otomatik olmah. reaktif ve numunenin cihaza konulmasindan sonra sonuglarin
almmasima kadar gecen siire iginde kullanici miidahalesine gerek duymamalidir,

Otoanaliztrler 24 saat kesintisiz ¢ahsabilmeli, gerekli durumlarda cihaz hata mesaji vererek
kullaniciyr uyarmalidir.

Cihazlar primer kan alma tipleri ile ¢ahgabilmelidir. Hasta rumunesinin az olmas) durumunda
bedelsiz olarak karsilanacak mikro kaplarla da ¢alisabilmelidir.

Sistem barkod okuyuculu olmalidir. Hasta numuneleri cihaza barkot etiketli numune tiipleri ile
yerlestirilebilmelidir. Masta tiipleri tizerine kurumumuz kan alma baliimleri tarafindan barkot
basma cihazi ile basilip numune tiiplerine yapistirilan barkotlar. kurulacak olan cihazlarin dahili
barkot okuyuculan tarafindan okunarak testleri calismas: gerekmektedir. Cihazin hastanemiz
numune tiipleri iizerindeki barkotlan okumamasi durumunda olusacak sorun firma tarafindan
uygun barkot yazicilarin iicretsiz temini seklinde asilacaktir.

Cihazlar fotometrik dlgiimler icin hasta sonuglart okuma araliimin disinda ise kulaniciyt
uyarmal ve otomatik olarak diliisyon yapabilmelidir.

Otoanaliztrlern reaktif ve numune probu ayri olmah veya her hasta i¢in tek kullammhk pipet ucu
kullanmalidir. Bu problar arasinda bulasmay: dnleyici sistem olmalidir. Sistemin reaktif ve numune
proplarinda seviye ve pthti dedektdrii bulunmalidir. Numune ve reaktif hacmi azaldifinda
Kullaniciyr uyarmahdir.

Sistemde reaktif bélmelerinde barkot okuyucusu olmalidir (ISE bélimii hari¢) ve reaktifler
cihaza direkt olarak barkod ile tanitilmahdir.

Otoanalizériin bilgisayar sisteminde internal kalite kontrolii igin kalite kontrol programiari
bulunmalidir. Kontrol sonuglart levey-jennings grafikleri ile cihaz iizerinden veya cihaza bagli
bilgisayar iizerinden takip edilebilmeli, istendiginde ¢ikti alinabilmelidir.

Otoanalizorlerin inkiibasyon 1sis137 +/- 0.1 °C hassasiyetle ¢alismalidir.

Cihazin reaksiyon kiivetleri tek kullanimlik olmali veya cihaz tarafindan otomatik olarak yikanip
kullamilabilmelidir,

Otoanalizér serum, plazma, idrar, bos ve diger biyolojik sivi numunelerini herhangi bir manuel n
igleme tabii tutulmadan galigabilmelidir (HbA I ¢ harig).

Otoanalizdrler voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir. Otoanalizor sebeke gerilimine 220 V 50
Hz uygun olacak ve gerilimdeki degismelerin en az +/- % 10 kompanse edebilecek diizenege sahip
olmahdir.

Sistemde hesaplamal: test programlan bulunmahdir (LDL. VLDL. Globulin, indirekt Billirubin
v.b.). Firma hesaplamal testler igin herhangi bir iicret talep etmeyecektir.

Higbir 8n kosul ve kisitlama getirilmeksizin ihalede satin alman kit ve soliisyonlarin tamanu
kullanihp bitinceye kadar firma cihazint hastane kullamimina birakacaktir.

FiYAT DISI UNSURLAR

Kurumumuz fiyat, kalite ve teknoloji dengelerini korumak maksadiyla asagdaki ‘iistiin teknik

dzellikleri® degerlendirmeye alacaktir. Bu kriterler Agri Devlet Hastanesi ve Patnos Devlet Hastanesi
Merkez Laboratuvarlarina kurulacak cihazlar igin gegerlidir, Teklif ettigi cihazlardan bu dzeliiklerden
birini. birkagim veya tiimiinii tagiyan firmalar bu 6zelliklerini hem teknik sartnameye cevaplarinda ayr
ayn ve agikga belirtecek, hem de cibazlarin teknik zelliklerini iceren evraklarinda bu dzelliklerini
isaretleyerek belgelendirecektir. Asaguda belirtilen teknik ustiinlikler puanlama sistemi ile fiyata direkt
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olarak yansitilacak ve satin alma komisyonu. dizeltilmis fiyatlan hesaplayarak kararini verecektir. Bu
hesaplama ddemede esas degildir. sadece ekonomik agidan en uygun teklifi bulmada kullanilacakiir,

Fiyat Dist Unsurlar ve Nispi Agirhklar:

Sira No Ustiin Teknik Ozellikler A;: i[’:‘"::an
1. [Onerilen tiim kitlerin teklif edilen sistemlerin orijinal kiti olmasi % 0.1
3. HbAlc l'eslini.n ‘q:ah;;l'labiimesi icin hemolizat hazirlanmasi da dahil olmak % 0.3
iizere herhangi bir on igleme gerek olmamas: !
Nispi Agirhklar Toplam % 0.4

Fiyat diizeltmede kullanilacak formiil su sekildedir:
Diizeltilmig fiyat = Teklif edilen toplam fiyat x (%100-Toplam nispi agirhgr)
Ornek Hesaplama:

A tirmasinin teklifi 100 TL. fiyat digi unsur nispi agirlign % 0,1 ;
[00TL x (%100 - %0,1)=99,9TL
B firmasimin teklifi 100 TL, fivat disi unsur nispi agichj % 0,5:
100TL x (%100 - %0,5)=99,5TL
C firmasimin teklifi 100 TL, fiyat disi unsur nispi agirlign % 0:
100TL x (%100 - %0} = 100TL
Ornek hesaplamada fiyat dis1 unsurlar dikkate alindifunda ehonomik acidan en avantajh teklif B
firmasma aittir.

E. KABUL VE MUAYENE

1. Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

2. Muayene sirasmda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullamimi yapilacakr.

3. Muayene sirasmdaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarmn yiiktimliiliigii firmaya ait olacakr.

4. Yabanci mengeili kitlerde firma teslimat agamasinda saghk bakanhginin ithale izin verdigini gosteren
kontrol belgesini muayene Komisyonuna sunmak zorundadr.

5. Teknik sartnamede belirtilen sartlar ve talepler her grup kendi arasinda olmak iizere her laboratuvara

kurutacak cihazlar igin gegerlidir.

-2 M2 ya
Oip.Tes.No: 160435
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Tablo 2. Biyokimya Test Sayilart ve Hastanelere Gore Dagilimlari

SUT SUT DOGuBA | DivADIN | ELESKIRT| TUTAK | TASLICAY | HAMUR | TOPLAM | TOPLAM
MO KODU IRy PUANI oo 1:)llYII\ZITDH DH DH DH DH DH TEST PUAN
1} 500.200 JAlanin aminotransferaz {ALT) 1.76]  27.000f 16.000 19000 6.000 4.500 2.750, 3.500 3.000{ 81.750] 143880
2| 900.210 fAlbiimin 1,6 3.000 8.000 5.000 2.500 2.500 1.000 2.000 2.000{ 26.000 41600,
3| 900.330 |Alkalen fosfataz 1,76 3.500 7.500 6.000} 3.500 3.000 1.B00: 2.000 2000  29.300 51568
4] 900.370 |Amilaz 2,24 3.000 2.000 2.500 3.000 3.000 1.800 2.000: 2000  19.300 43232
5| 900.570 | ASO (TURBIDIMETRIK) 4,01 750 50! 1,800 2.000 200 100 500; 100 5.500 22055
6| 900.580 |Aspartat transaminaz (AST) 16| 27.000] 16.000( 19.000 6.000 4,500 2.750 3.500 3.000] B1.750] 130800
71 900.690 |Rillrubin Total 1,6 125000 10000 11.000 5.000 4.000 2.000 2.500 2.500]  49.500] 79200
8] 900.690 |Bilirubin Direkt 1,6 12500 10000} 11,000 5.000 4.000 2.000) 2.500 2.500]  49.500 79200
9] 900.880 |CK-MB 801 0 0 0 0 600 375 550 250 1,775| 14217,75
10] 900.900 JCRP {Turbidimetrik) 4,01  17.000f 15.000{ 18.000 5.500 4.000 2.800 3.500] 3.000] 68800 275888
11| 901.020 |Demir 1,76 2500 3.000)] 3.500 2.5001 500 1.500 2.000, 2.000] 17.500 30800
12| 901.040 |Demir baglama kapasites! 1,76 2000 3.000 3.500 2.500 500 1.500 2.000 2000 17.000 29920
13| 901.180 |Etono! 24,51 125 0 100 0 { 0 0 0 2325| 5514,75
14| 901.260 |Fosfor 16 500 7.500: B.000 3.000 2,000 1.500 1.500 1,200 27.200 43520
15| 201.390 |Gamma glutamil transferaz 1,76 3.750 9.000 8.000, 3.500 3.000, 1.500) 2 000 2.000f 32750 57640
16| 501.460 |Glikozile hemoglobin {Hh A1CY 641 2.000 2000 1.800! 300 1.000, 200 250 200 B.250] 528825
17] 901.500 |Glukoz 1.6 30.000{ 15.000] 17.500 5.000 4 5001 3.000 3.750 3.000[ 82.750| 132400
- 18] 901.580 |HDL Kolesterol 156 4,000 2,000 5.000) 2.000 750 1.500 1.500 750  17.500 448001
'L 19! 901.910 |Kalsiyum {Ca) 1,76] 22000] 12.000] 14.000f 5.000! 4.500 2.500 2.500 2500  65.000{ 114400
20{ 901.840 |Kan Ure Azotu {BUN} 176  25.000! 14.000] 19.00Q 6.250 4.500 3.000 3.000 3.000) 77.750] 136840
21| 801.790 |Karhamazepin 16,02 40 10 10 0 0 0 4] [¥) 28] 961,2
22| 902.090 |Klor{Cl} 1,6]  25.000 9.000]  12.000 5.000 4.500 2.000: 2.500 2.500[  62.500] 100000
23] 902.110 |Kolesterol (total) 1,76 4.500, 2.000 5.000! 2.000 750! 1.500 1.500 7501  18.000 31680
24 902.190 | Kreatln kinaz (CK) 2,24 1.000 250 6.000 3.000 2.000) 1,500 1.500 900[  16.150 36176
25] 902.210 {Kreatinin 176 30000 18.000 20.000 6.000 4.500 3.000 3.000 3.000] B7.500{ 154000
26| 902.260 [Laktat Dehidrojenaz (LDH) 1,6 1,000 5001 2.500) 3.000 2.500) 1.200 1.500 1,500 13.700 21920
27] 902.290 |LDL kolestero! {direkt) 4,01 400 0 100 100 0l 0 0O 0 600, 2406
28| 902,320 |Upaz 3,36 2,500 1.000! 2.000 3.000 800 1.500 2.000 1.000  13.800 46368
29] 562.350 |Lityum 5,61 a0 10 10 0 0 5] 0 0 60 576,65,
30} 902.420 |Magnezyum 4,17 2.500 2.000 5.000 2.000 400 500 1.500 1.000] 14900 62133
31| 902.540 |Mikraalbumin 9,61 150 20 20 50 50! 0 o] 0 290]  2786,9
32| 902.550 |Mikroprotein 8,17 150 S0 200, 50 0 0 0 0 450|  3676,5
33| 903.130 |Potasyum 1,76 25.000 15.000]  16.000| 6. 2501 4.500 2,500 3.500! 3.000] 75750 133320
34] 903.240 |Total Protein 1,76 1.300 1.000 4.000 2.000 2.000 1.000, 1.500 1.500] 14.300 25168
35] 903.380 [Romatoid faktdr (RF} {tiirb.) 4,01 1.200 500! 1,500 1.500 500 500; 1.200 400 7.300 29273
36] 903.670 {Sodyum {Na) 176 25.600] 15.000| 16.000 6.250 4.500 2.500 3.500] 3.000{ 75.750] 133320
37] 903.980 |Trigliserid 1,92 4.000 2.500 5.000 2.000 750 1.500] 1.500 500, 17.750 JA080
38] 904.120 |Urik asit 1,76 2.000 7.500 3.500 2.500 2.500 1.500 500 1.500{ 21.500 37840
39] 501.790 |Valproik Asit 16,02 50 20 30 0 0 0 a 0 106 1602

a TOPLAM TEST 325965 226410 272570 114.750| 81.800| 54.275 66.2501  57.550( 1.199.560,
(, TOPLAM PUAN 2.387.645




Tablo 1. Hormon Test Sayilars ve Hastanelere Gire Dagihimlan

SuT SUT DOGUBAYA | DiYADIN | TOPLAM | TOPLAM

i KOBU UL PUANI AGR! DHI PATNOS OH ZITDH DH TEST PUAN
1| 900.130|25-Hidroksi Vitamin D 32,25 4.000 2.100 4,500 1500 12,100 390225
2| 900.250|Alfa-feto protein {AFP) 10,41 450 50 100 0 600 0246
3| 900.650|Beta-hCG(Total h{G) 10,41 6.000 4.300 2.500 1200 14.000] 145740
4]  900.810|CA-125 12,82 400 100 150 0 650 8333
5| 900.820|CA-15-3 12,82 400 50 125 0 575 73715
6| 900.830|CA-18-9 12,82 400 50 200 0 650 8333
7] 901.000|Dehidroepiandrosteron sulfat 13,3 500 50 0 0 550 7315
8| 901.120(ikili Test {(PAPP-A +Serbest/Total beta hCG) 33,96 350 100 50 0 500 16980
9| S01.160|Estradiol 9,61 1.000 450/ 250 200 1.900 18259
10[ 901.220|Ferritin 8,01 6.000 3.750 6.000 1500] 17.250| 1381725
11| 901.240|Folat 10,41 3.250 3.000 3.000 1.500] 10.750| 1115075
12| 901.280|FSH 9,61 1.500 500 300 250 2.550] 24505,5
13|  901.840|insiilin 8,17 600 150 500 125 1.375| 11233,75
14| 902.0301Karsinpembriyonik antijen 11,21 250 25 100 0 3751  4203,75
15[ 902.170}Kortizal 10,41 600 100 100 0 800 8328
16| 902.2401Kiitle CK-MB 16,34 5.000 5.000 400 1.000] 11.400 186276(
17| 502.410{Liteinlestiren Hormon {LH) 9,61 1.250 S00 250 250 2.250] 21622,5
18 902.580)Parathorman {PTH) 11,21 1.500 350 450 75 2.375| 26623,75
19| 503.180{Progesteron 11,211 600 25 100; 75 800 8968|
20| 903.210|Prolaktin 11,21 1.250 500 250} 250 2,250 25222,5
21| 903.220|Prostat spesifik antijen 10,41}  1.000 450 150 125 1,725 17957,25
22| 903.280|PSA (serbest) 16,34 1.000} 450 150 125 1.725] 28186,5
23| 903.470|Serbest T3 7,21 5,800 1.600 4.500 2000{ 13.900| 100219
24| 503.480|Serbest T4 7,21}  8.300] 4.000 7.000 2.500f 21.80Q| 157178
25| 903.930{Total Testosteron 8,01 800 400 100/ 0 1.300 10413
26| 904.010{Troponin 7 veya 14,42]  6.250 5.000 2.500 1.250{ 15.000{ 216300
27| 904.030{TSH 7,21} 12.500; 7.000 8.000/ 2.500| 30.000] 216300
28| 904.090{Uclii test (E3-hCG-AFP) 54,31 400 150 150 0 700 38017
29| 904.150iVitamin B 12 8,01 6.500) 4.000 65.000 1.600( 1B.100 144981
30| 903.160[Pro-BNP, BNP 48,06 100 0 0 0 100 4806

TOPLAM TEST 77.950 44,200 47.875| 18.025| 188.050

TOPLAM PUAN 2.110.224
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