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Sayı: 180
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H astanem izin  ih tiyacı o lan  v e  a şağ ıd a  c insi, m ik ta rı v e  özellik leri yazılı m a lzem ele rin  a lım ı 47 3 4  say ılı K am u  İhale 
K anununun  22 /D  m addesine  gö re  D oğrudan  T em in  U su lü  ile yap ılacak tır. S öz  K onusu  a lım  iç in  K D V  hariç  b irim  fiyat 

tek liflerin izi T L  üzerinden  14.06.2024 saat: 11:00 'a  k ad a r p a tn o s d h (5 )h o tm a i l .c o m  ad res in e  ivedi o la rak  g ö n d e rm e n iz  

hususunda; G ereğ in i rica  ederim .
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İdari v e  I\

İ H T İ Y A Ç  L İ S T E S İ

S .N o M a lz e m e  A d ı
S u t

K o d u
U B B M ik t a r B ir im i B ir im  F iy a t ı T o p l a m T u t a r

1 H bsA g 83259 Puan

2 A nti-H C V 72675 Puan
3 A nti-H IV  v e /veya  H IV  C om bo 75690 Puan
4 A nti-H B s 64600 Puan

5 A nti-H A V  Ig  M 16150 Puan

6 A nti-H A V  Ig  G veya total 8075 Puan

7 A nti H bc Ig  M 8075 Puan
8 A nti H bc Ig  G veya to tal 8075 Puan
9 H be A g 7569 Puan
10 A nti H be 8075 Puan
11 A nti C M V  IgM 24225 P uan
12 A nti C M V  IgG 8075 P uan
13 A nti T oxo  IgM 22707 P uan
14 A nti T oxo  IgG 7569 P uan
15 A nti R ubella IgM 22707 Puan
16 A nti R ubella IgG 7569 Puan
17 V D R L -R P R  (S ifıliz ) 13712 P uan

G e n e l  T o p la m

T e k lif  Eden 
.12024

K işi /  O d a  /  F irm an ın  A dı v ey a  T ica re t Ü nvan ı - K aşe/İm za

E k : T eknik  Şartnam e
S atın  a lm anın  Y ap ılacağ ı B irim : P A T N O S  D E V L E T  H A ST A N E S İ

• T e k l i f  v e r e c e k  f i r m a la r  V e r g i  N o  v e y a  T C  K im l i k  N u m a r a s ın ı  t e k l i fe  d a v e t in  ü z e r in e  y a z m a k  z o r u n d a d ır .
• T ek lifle r zarfla  veya  m ail yo lu y la  kabu l edilecek tir.
• M alzem eler sipariş ten  son ra  H astan em iz  A m barına  m esa i saa tle ri içerisinde  A m bar T eslim i o la rak  tes lim  edilecek tir.
• M alzem enin  şartnam eye uygun lu ğ u n u n  d eğerlend irilm esi iç in  idaren in  ta lep  e tm esi d u ru m u n d a  num une  verilecek tir.
• A lte rn a tif  T e k lif  K abul ed ilm ey ecek tir
• T ek lifle r B irim  F iyat üzerinden  değerlend irilecek tir.
• T e k lif  ed ilen  m alzem elerin  “T .C .İlaç  ve T ıb b i C ih az  U lusal B ilgi B ankası”  n a  k ay d ed ile rek  onay lanm ış ürün num arası (barkod) 
o lm alıd ır.
• T e k lif  ed ilen  ü rünlerin  onay lanm ış ü rün  n um arası (barkodu ) liste  ha linde  verilm elid ir. A ksi tak d ird e  değerlend irilm eyecek tir.
• İdare, M uayene ve K abul k o m isy o n u n ca  K abul R aporu  düzen lenm esinden  itibaren  y ü k len ic in in  yazılı ta leb i üzerine en geç  180 
gün iç inde Y ük len ic iye  veya  v ek ilin e  ö d em ey i yapacak tır.
• F irm a veya B ayii N um aras ı d a  belirtilecek tir.
• T ekn ik  Şartnam e ektedir.
• En geç 7 (yed i) gün  içe ris inde  fa tu rası ku ru m a u laş tırılm ayan  M al /H izm etin  ödem esi y ap ılm ayacak tır .
• Bu a lım dan  o rtaya  ç ık acak  olan  ih tila fların  ha llinde  A ğrı M ahkem eleri ve İcra  D aire le ri Y etk ilid ir.
• T e k lif  veren  F irm a/F irm ala r yukarıdak i m ad d e le ri kabu l e tm iş say ılır.

T .C . S A Ğ L IK  B A K A N L IĞ I P A T N O S  D E V L E T  H A S T A N E S İ T lf: Fax: e_m ail: H ız .R A B İA  C E N G İZ  Y A Ş A R  D ahili:
S a y fa  1



T.C. SAĞLIK BAKANLIĞI 
PA TNOS D E V L E T  HASTANESİ  M İK R O B İY O L O Jİ  L A B O R A T U V A R I  SO NU Ç KARŞILIĞI  

PUANA D A Y A LI HİZ M ET ALIMI Ç E R Ç E V E SİN D E  M A K R O  ELİSA CİHAZLARININ  
K U R U L M A S I  İLE İLGİLİ T E K N İK  ŞA RTN AM E Sİ

KONU: Bu şartnam e Patnos D evlet H astanesi M ikrobiyoloji Laboratuvarlarında kullanılm ak üzere 
doğrudan tem in ile satın alınacak 1 (bir) aylık M A K RO  ELİSA ihtiyacı için tem in edilecek kitler ve 
birlikte verilecek M A K RO  ELİSA  cihazlarının kullanım ına ilişkin hususları kapsam aktadır.

A. M AKRO ELİSA CİHAZINDA KULLANILACAK REAKTİFLERİN Ö ZELLİKLERİ VE 
M İKTARLARI

A .l. İstenen testler aşağıdaki tabloda belirtilm iştir, testler 17 (on yedi) kalem  olup bir arada 
değerlendirilecektir. İhalede 458.807 (dört yüz elli sekiz bin sekiz yüz yedi) puan karşılığı M akro 
ELİSA testi alım ı yapılacaktır. İstenilen testlerin  isim leri ve m iktarları test tab losunda gösterilm iştir. 
Bu gruba kısm i tek lif  verilem ez.

SIRA NO SUT KODU M A L Z E M E  ADI PUAN BİRİMİ

1 907450 HBsAg 75,69 TEST

2 906640 A nti-H CV 80,75 TEST

3 906670 A nti-H IV  ve/veya HIV Com bo 75,69 TEST

4 906620 A nti-H Bs 80,75 TEST

5 906530 A nti-H A V  IgM 80,75 TEST

6 906510 A nti-H A V  IgG veya total 80,75 TEST

7 906580 A nti Hbc IgM 80,75 TEST

8 906560 Anti Hbc IgG veya total 80,75 TEST

9 907420 H be Ag 75,69 TEST
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10 906600 Anti Hbe 80,75 TEST

11 906370 Anti CM V  IgM 80,75 TEST

12 906360 Anti CM V  IgG 80,75 TEST

13 906930 Anti Toxo IgM 75,69 TEST

14 906910 A nti Toxo IgG 75,69 TEST

15 906840 Anti R ubella IgM 75,69 TEST

16 906820 Anti R ubella IgG 75,69 TEST

17 906290 V D R L-R PR  (S ifiliz  ELİSA) 34,28 TEST

A.2. ihalede tek lif  edilen reaktifler barkod etiketli olm alı, tüm  reaktifler ve  k itler orijinal am balajında 
olm alı, üretici firm a ve test sayısı belirtilm iş olm alıdır. T ek lif  edilecek reaktifler ve  kitler, birlikte 
tek lif  edilen cihazlar ile tam  uyum lu kullanılabilecektir. Tüm  reaktifler ve k itler üretici firm aya ait 
orijinal etiketi taşım alı, etiketin üzerinde son kullanm a tarihi, lot num arası ve saklam a koşulları 
belirtilm iş olm alıdır.

A.3. Sistem i kuracak firm alar talep beklem eksizin her türlü sa rf  m alzem enin  (diluent, buffer, 
kalibratör, günlük iç kalite kontrol solüsyonları, örnek küveti, her cihaz için bir yazıcı, kâğıt ve 
kartuşları vs. gibi sa rf  m alzem eler) 1 aylık ihtiyacı karşılayacak şekilde laboratuvarda bulundurm alıdır.

A.4. T ek lif edilecek kitlerin  test sayıları hesaplanırken, kitleri kullanacak cihazların  güvenilir sonuçlar 
verm ek kaydıyla birim  testte harcayacağı reak tif  m iktarı dikkate alınarak hesaplanm alıdır.

A.5. Firm alar testlerin  tüm üne birden tek lif  vereceklerdir.

A.6. Cihazlarda listede belirtilen kitlerin kullanılabilm esi için gereken her türlü sa rf  m alzem esi 
(kalibratörler, kontro ller (her gün), reaksiyon küvetleri, örnek kapları, cihazın kullanılacağı veya 
reaktiflerin hazırlanm asında kullanılacak su veya suyu sağlayacak sistem  ve sistem in sa rf  m alzem esi, 
yıkam a solüsyonları tam pon çözeltiler ve adı geçsin veya geçm esin ihtiyaç duyulan her türlü  sa rf 
m alzem esi) orijinal am balajları içerisinde ihale bedelinden başka hiçbir ödem e talep  edilm eksizin kit 
stoku tükeninceye kadar yüklenici firm a tarafından sağlanm alıdır.

A yrıca her cihaz kendine ait bir yazıcıya sahip  olm alıdır. T e k lif  veren firm a yazıcı ve 
bilgisayarlarla (kurulan her cihaz için bir adet bilgisayar), ilgili kırtasiye ve sa rf  m alzem elerini, 
cihazlarda kullanılacak num une kaplarını, reaksiyon küvetlerini, toplam  test sayısı kadar vakum lu jelli



tüpleri (vakum u Ağrı ili rakım  koşullarına uygun olan), toplam  test sayısı kadar vacutainer iğne 
uçlarını (iğneler; ıkı taraflı, keskin yüzeyi lazerle kesilm iş, hem  içi hem  dışı silikonla kaplanm ış, tüpe 
girecek kısım ları kauçuk ile kaplı, bu kauçuk iğne tüpten çıktığında kanın dışarı çıkm asına engel 
olm alıdır, iğnelerin üstünde son kullanm a tarihleri ve lot num araları olm alı, iğne uç lan  sağlık 
bakanlığı ruhsatına sahip olm alıdır, iğnelerin kapakları 21G için yeşil olm alı) ve 2000 adet holden 
ücretsiz, eksiksiz ve zam anında vereceklerdir.

Y üklenici firm a aynı zam anda santrifüj (iki adet), buzdolabı (iki adet) ve  benzeri alet ve 
ekipm anlar (H er hastane için dört adet otom atik pipet (b ir adet 1-10, iki adet 10-100, bir adet 100-1000 
m ıkrolıtrelık), toplam  test sayısı kadar pipet ucu, serum  tüpleri; çalışm a esnasında gerekli olacak her 
tür ü m alzem e veya cihaz), k itler ve bunlarla birlikte saklanm a ve korunm ası ısıya duyarlı olan her 
türlü solüsyon, reak tif  vs. saklam a koşullarını oluşturacak cihazlar ve gerekli laboratuvar ortamı 
ıklım lendırm esı ve d iğer sa rf  m alzem elerini hastanenin isteği doğrultusunda k it stoğu tükeninceye 
kadar ücretsiz olarak verecektir. K it ve benzeri m alzem elerin saklanm ası için gerekli soğutm a 
sistem ini (En az  2 adet buzdolabı vs.) yüklenici firm a Iaboratuvarda kuracaktır.

H izm etin aksam asına neden olacak m alzem e gecikm elerinde veya uygunsuzluğunda ilgili firm a 
hastanenin zararını karşılam akla yüküm lüdür. S a rf  m alzem eleri laboratuvann ihale süresince yapacağı 
harcam a hesaplanarak önceden ve toplu olarak da alınabilir. S a rf  m alzem eleri ihale kapsam ında alm an 
killerden daha önce biterse bütün kitler kullanılıp  bitinceye kadar yetecek m iktarda takviye edilecek, 
ilave ücret talep  edilm eyecektir.

A .7. K itler orijinal am balajında olm alı, üzerlerinde baskılı halde m iatları belirtilm iş olup teslim  
tarihinden itibaren en  az 4 ay m iadlı olacaktır. İki aylık kullanım a yetecek kadar stok kit, laboratuvann 
deposunda bulundurulm alıdır. K itler hastanenin ih tiyacına göre teslim  edilecektir. B u ihtiyaçların 15 
gün öncesinden firm aya bildirilm esi yeterli olacaktır. U ygun koşullarda saklanm asına rağm en m iadı 
dolm adan bozulan m alzem e ispat edildiği takdirde (kalibrasyonlarının yapılam am ası, intem al kalite 
kontrol sonuçlarının hatalı çıkm ası, tekrarlanabilirlik  sorunlarının tespit edilm esi) yenisi ile 
değiştirilecektir. R eaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatalı sonuç vermesi 
durum unda, bu kitler firm a tarafından yenileri ile değiştirilecektir. İhaleyi alan  firm a laboratuvar 
gereksinim i doğrultusunda ihalede istenilen testler arasında değişim  yapm ayı kabul etm elidir.

A.8. K itler istem i yapıldıktan sonra en fazla 20 gün içinde hastaneye teslim  edilecektir. K itler bu süre 
içinde teslim  edilm ezse 3 iş günlük test çalışm a sayısının ortalam ası alınarak, günlük test m aliyet tutarı 
üzerinden zam anında getirilm eyen testlerin çalışılm adığı gün sayısınca %  0,1 (binde bir) oranında 
cezai tazm inat ödettirilecektir.

A.9. R eaktifler ve kitler son kullanm a tarihinden 1 ay  öncesinde firm aya haber verm ek kaydıyla 
m iktarı ne o lursa o lsun  firm a tarafından uzun m iadlılarla (en az 4 ay) ve en fazla 20 (yirm i) gün 
içerisinde değiştirilecektir.

A .10. Reaktifler ve  kitlere tek lif  veren firm alar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple çalıştığını, kaç 
testlik am balajlarda olduğunu ve üretici firm a isim lerini açık olarak belirteceklerdir.

A. 11. T ek lif edilecek kitlerin test sayıları hesaplanırken, kitleri kullanacak m akro elisa cihazının 
güvenilir sonuçlar verm ek kaydıyla birim  testte harcayacağı reak tif  m ik tan  dikkate alınarak 
hesaplanm alıdır. F irm alara hastane otom asyon sistem inden alm an “gerçekleşen test sayıları” üzerinden



ödem e yapılacaktır. Ç alışılan test sayıları laboratuvar tarafından bir sonraki ayın başında başhekim liğe 
bildirilecek ve faturalam a, ilgili laboratuvarın ay sonunda verm iş olduğu hasta sonuç sayısı esas 
alınarak düzenlenecektir. F ırm a bu sayıya göre fatura kesecektir. F irm a kalibrasyon, kontrol, iç ve dış 
kalite kontrol ve tekrar çalışm aları için ayrıca ücret talep etm eyecektir.

A .12. K alibrasyon yapm a sıklığını ilgili laboratuvar belirler. Firm a laboratuvarın istediği m iktarda
kalıbrator ve kontrol serum unu ücretsiz sağlam akla yüküm lüdür. T ek lif  edilen testler için laboratuvar
yönetim inin uygun bulduğu en az  2 (iki) seviye (test özelliğine göre düşük ve yüksek ya da poz itif  ve
negatif) ıç kalite kontrol m ateryali tem im  ve dış kalite kontrol program ına katılım ı firm a tarafından
sağlanacaktır. Iç ye dış kalite kontrol program ları kitler kullanıldığı sürece devam  edecek ve m asrafları
firm a tarafından karşılanacaktır. Laboratuvar bilim sel kom isyonunun belirlediği testler için, bağım sız
bir üreticiye ait ıç kalite  kontrol serum ları ilgili firm alar tarafından sağlanm alıdır. D ış kalite kontrol
sonuçlar, laboratuvar yönetim inin belirlediği koşulları karşılam adığı durum larda sorunun çözülm esi
firm aya aittir. Sorunun çözülem ediği veya devam  ettiği durum da laboratuvar yönetim i teste ait firma 
sözleşm esini iptal etm e yetkisine sahiptir.

A ' 13;  H astanenin zam anında bitirilem eyen reaktifler ve k illerden oluşacak zararın  en aza 
indirilebilm esi için özellikle az  kullanılan reaktifler ve kitler en az test içeren am balajlarda olacaktır.

A.14. K itlerin cihazda kullanıldığı sürece firm a laboratuvar tarafından kabul edilen bir “Dış kalite
kontrol program ,” ile ilgili tüm  işlem leri ücretsiz olarak gerçekleştirm elidir. Gerekli zam anlarda
kontro lerın yapılm ası ve sertifikaların zam anında ele geçm esi, extem al ve internal kalite  kontrol ile
ilgili olarak gerekli teknik  ve bilim sel destek ücretsiz olarak sağlanm alıdır. D ış kalite  kontrol program ı
ile ilgili tum  malı yüküm lülük yüklenici firm aya ait olacaktır. Bu çerçevede laboratuvarın dâhil olduğu
program (lar)ın kesin tisiz biçim de sürdürülm esinin; yeni katılım larda ise en fazla 1 ay içerisinde
program a katılım ın sağlanm ası gereklidir. D ış kalite  kontrol program ına üye olduğuna dair belge cihaz
kurulum undan 1 ay içerisinde laboratuvara verilm elidir. Yüklenici firm a, dış kalite  kontrol
program ının düzenli, zam anında ve örneklere uygun taşım a koşullan  sağlanarak yürütülm esinden
sorum ludur. D ış kalite  kontrol program , sözleşm enin başladığı tarihle başlayacak ve k itler bitinceye
kadar devam  edecektir. T ek lif  edilen testler için laboratuvar yönetim inin uygun bulduğu en az 2 (iki)
seviye (test özelliğ ine göre düşük ve yüksek ya da p o z itif  ve negatif) iç kalite  kontrol m ateryali tem ini
ve dış kalite kontrol program ına katılım ı firm a tarafından sağlanacaktır. İç ve d ış kalite kontrol
program ları kitler kullanıldığı sürece devam  edecek ve m asrafları firm a tarafından karşılanacaktır.
Laboratuvar bilim sel kom isyonunun belirlediği testler için, bağım sız bir üreticiye ait iç kalite kontrol
serum lar, ilgili firm alar tarafından sağlanm alıdır. D ış kalite kontrol sonuçları laboratuvar yönetim inin
belirlediği koşulları karşılam adığı durum larda sorunun çözülm esi firm aya aittir. Sorunun çözülem ediği
veya devam  ettiği durum da laboratuvar yönetim i teste ait firm a sözleşm esini iptal etm e yetkisine 
sahiptir.

A.15. Yüklenici firm a tarafından testlerin dış kalite kontrolü yapılm alıdır.

A.16. Firm alar verecekleri her bir test için ölçüm lem e sıklığı, her bir param etrenin ölçüm  sınırını 
belirttikleri bir tabloyu ve orijinal kit prospektüslerini dosyasına koyacaklardır.



A.17. Tüm  kitler kullanım a hazır likit form da olm alı, herhangi bir sulandırm aya gerek duym am alı, 
cihaza yüklendikten sonra bekletilm esine ilişkin bir ihtiyaç bulunm am alıdır.

A. 18. K itler bir kez kalibre edildikten sonra aynı lot num aralı kitlerle kalibrasyona ihtiyaç duyulm adan 
çalışılabilm elidir. H er yeni kutu kit için kalibrasyon gerekm em elidir.

A.19. T ek lif edilen reak tif  veya killerin tam am ı için prospektüste belirtilen stabilite süresi, cihaza
yüklü olduğu süre boyunca cihaz üzerinde görülebilm elidir.

A.20. T ek lif edilecek anti H1V kiti, HIV 1,2 ve subtip  O ’yu ve akut enfeksiyon sırasında serum da ilk 
saptanabilen antijen olan p24 antijenini tek bir test ile tespit edebilm elidir. Erken teşhiste güvenilirliği 
arttırm ak am acıyla k itin  A g hassasiyet sınırı 2 lU /m l altında olm alıdır.

A.21.  A nti HCV kiti en  az N S3, N S4 bantlarına bakm alıdır. A nti-H C V  kiti üretici firmaların 
çıkartmış olduğu en son jenerasyon kiti olmalıdır A nti-H C V  ve A nti-H IV sonuçlarından pozitif 
çıkanların doğrulam a testleri istendiği takdirde (A nti-H C V , A nti-H IV  test sayılarının % 5’i oranında) 
firm a tarafından Sağlık Bakanlığından onaylı bir laboratuvarda çalıştırılm alıdır.

A.22. A nti-H Bs kiti kan tita tif sonuç verecek şekilde titrasyonlu olm alıdır.

A.23. C ihazlar gerektiğinde H B sA g kan tita tif testi çalışacaktır. Yüklenici H B sA g test sayısının % 0.5’i
kadar H B sA g kan tita tif  testini ücretsiz tem in edecektir.

A .24. T ek lif ed ilen  kitler, T.C İlaç ve Tıbbi C ihaz U lusal Bilgi B ankası'na (T İT U B B ) kayıtlı ve 
T ITU B B ’da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olm alıdır. Bu husus firm a tarafından 
bilgilendirilm elidir.

A.25. K itlerin  tam am ı aynı m arka olm alı ve aynı cihazda çalışılabilm elidir.

A.26. C ihaz 250 pl kadar az  m iktardaki hasta örnekleri ile her üç testi de (HIV 1 2 A b/A g - H B sA e - 
Anti HCV ) çalışabilm elidir. ’ S

A.27. Test sonuçlarının sağlıklı alınabilm esi am acıyla serum  örneklerini yüksek devirde santrifüj 
edebilen iki adet (biri soğutm alı) m asaüstü santrifüj cihazı firm a tarafından tem in edilm elidir.

A.28. Laboratuvarım ızda güvenilir sonuçlar için uygun ortam  ısısının sağlanm asından yüklenici firma 
sorum ludur.

A.29. K itler hastanenin talebi doğrultusunda ihalede belirtilen m iktardan % 20 az veya fazla alınabilir.

A.30. İhale sonunda %  20 ‘lik ek alım  talebi olursa bu ek alım  her test kalem i için değil, total test 
m iktarı üzerinden ve/veya hastanenin talep ettiği reak tif  veya reaktifler üzerinden yapılabilir.’

A.31. Laboratuvarda verim lilik  sağlam ak için gerektiğinde kurum um uzun isteği doğrultusunda ihale 
bedelini aşm am ak kaydıyla kalem ler arasında değişim  yapılabilecektir. Bu değişim e ihtiyaç duyulursa, 
ihaledeki birim  test fiyatı esas alınarak, bedel olarak eşdeğer m iktarda kit değişim i yapılm alıdır. Yani 
az kullanıldığı tespit edilen kitler, daha fazla kullanılan kitler ile değiştirilecek toplam  ihale tutarından 
düşürülecektir. R eaktifler ve kitler arasında birim  fiyatları göz  önünde tutularak laboratuvann ihtiyacı 
ve talebi doğrultusunda, toplam  ihale tutarı içerisinde değişim  yapılabilecektir.

A.32. C ihaz karşılığı alınacak reaktiflerin cinsi ve sonuçlandırılacak test sayısı aşağıda belirtilm iştir.



NO SUT
KODU TEST ADI SUT PUANI PATNOS DH 

TEST SAYISI TOPLAM  PUAN

1 9 0 7 4 5 0 H B s A g 7 5 ,6 9 1 .100 8 3 .2 5 9

2 9 0 6 6 4 0 A n ti-H C V 8 0 ,7 5 9 0 0 7 2 .6 7 5

3 9 0 6 6 7 0 A n ti-H IV  v e /v e y a  H IV  
C o m b o

7 5 ,6 9 1 .000 7 5 .6 9 0

4 9 0 6 6 2 0 A n ti-H B s 8 0 ,7 5 8 0 0 6 4 .6 0 0

5 9 0 6 5 3 0 A n ti- H A V  Ig  M 8 0 ,7 5 2 0 0 1 6 .1 5 0

6 9 0 6 5 1 0 A n ti- H A V  Ig  G  v e y a  to ta l 8 0 ,7 5 100 8 .0 7 5

7 9 0 6 5 8 0 A n ti H b c  Ig  M 8 0 ,7 5 100 8 .0 7 5

8 9 0 6 5 6 0 A n ti  H b c  Ig  G  v e y a  to ta l 8 0 ,7 5 100 8 .0 7 5

9 9 0 7 4 2 0 H b e  A g 7 5 ,6 9 100 7 .5 6 9

10 9 0 6 6 0 0 A n ti H b e 8 0 ,7 5 100 8 .0 7 5

11 9 0 6 3 7 0 A n ti  C M V  Ig M 8 0 ,7 5 3 0 0 2 4 .2 2 5

12 9 0 6 3 6 0 A n ti C M V  IgG 8 0 ,7 5 100 8 .0 7 5

13 9 0 6 9 3 0 A n ti  T o x o  Ig M 7 5 ,6 9 3 0 0 2 2 .7 0 7

14 9 0 6 9 1 0 A n ti  T o x o  Ig G 7 5 ,6 9 100 7 .5 6 9

15 9 0 6 8 4 0 A n ti R u b e lla  Ig M 7 5 ,6 9 3 0 0 2 2 .7 0 7

16 9 0 6 8 2 0 A n ti R u b e lla  Ig G 7 5 ,6 9 100 7 .5 6 9

17 9 0 6 2 9 0 V D R L -R P R  (S if i l iz ) 3 4 ,2 8 4 0 0 1 3 .7 1 2

TOPLAM  TEST 6 .1 0 0

TOPLAM  PUAN 4 5 8 .8 0 7



B. TERCİH  NEDENİ O LA B İL E C E K  Ö ZEL LİK LER

B . l .  Cihazın test hızının istenenin üzerinde olm ası.

B.2. R eak tif ö lü  hacim  oranı en az olanı tercih edilecektir

B.3. Cihazın kullanacağı sa rf m alzem eleri nedeniyle işlem  m aliyetinin çok düşük olm ası.

B.4. Cihazın analiz program ının daha kapasiteli olm ası.

B.5. Cihazın hafıza kapasitesinin daha yüksek olm ası

B.6. T ek lif edilen cihazın yeni (kullanılm am ış) o lm ası, tek lif  ettikleri cihazın en son versiyonu olması.

B.7.  Tum  bu tercih m addeleri, m aliyetin dengeleyici unsur teşkil etm esi durum unda kullanılacaktır.

C.KİT İLE BİR LİKTE V E R İLE C E K  M A K R O  ELİSA CİHAZIN T E K N İ K  ÖZEL LİK LER İ

C . l .  Kıt karşılığı tek lif  edilecek ELİSA cihazları yukarıdaki testlerin tüm ünü yapabilecek kapasitede 
o m alıdır, ilk  sonuç verm e süres. 45 dk’y, geçm em elidir. Tüm  reaktifler ve  kitler kullanım a hazır 
olm akta on işlem  veya sulandırm a gerektirm em elidir. Testlerin tam  otom atik olarak çalışılm asını 
sag am alidir N um une ve reaktıflenn  dağıtılm asından sonuçların  alınm asına kadar tüm  işlemler, 
kullanıcının herhangi bir m üdahalesine gerek kalm adan otom atik olarak yapılm alıdır.

C f ;  C}}azm. ça ' 1f “  hI zl s a a « e f "  az  2»0 *«»  çalışabilen aynı m arka ve aynı reaktifleri kullanan i  
(bir) cihaz o lm ak tad ır  T um  cihazlar tam  otom atik ve aynı m arka olm alıdır. Bu cihazda H BsA g, Anti

f r / T  H  Ag’ AntI HBc I^G /Total’ A nti HBc IgM , A nti HCV , Anti H A V IgM , Anti HAV
8m  a  t - r  a !l * ubelUi IgM ’ Anti Rubella W  A nti Toxoplazm a IgG, Anti Toxoplazm a

IgM - A nt,-SlflIlz testleri aynı anda ve aynı serum da çalışılabilm elidir. 
ç a h ş f l a S ı r Ve Armanın ^  paneHnde yoksa laboratuvara kurulacak ek bir cihazda

C.3. Cihazın kapsamlı tanımı: Kurulacak sistem ; ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazıcı, güç 
aynağı ve d ıger donanım ları tam olm alı, LIS (L aboratuvar Bilgi Sistem i) ve HİS (H astane Bilgi 

S istem .) sistem lerine uyum  sistem lerini kapsam alıdır. C ihazın çalışabilm esi için gerekli olan ortam  
firma tarafından düzenlenecek ve laboratuvar çalışm ası için uygun hale getirilecektir. T ek lif  edilen 
cihazın optim um  koşullarda çalışabilm esi için cihazın orjinal özelliklerinde belirtilen ortam  koşullarını 
sağlayacak ısı ve nem  kontrollü  klım atizasyon sistem i, elektrik kesilm eleri ve  voltaj dalgalanm alarına 
karşı cihazın orijinal özelliklerinde belirtilen güç gereksinim ine yeterli, kuru sistem , bakım  istem eyen 
tipte kesintisiz guç kaynağı ve deiyonize su sistem i verilecektir. F irm a kendi cihazlarına ve yanında 
vereceği d iğer ekipm anlara (K lim atizasyon sistem i, buzdolabı, kesintisiz güç kaynağı, deiyonize su 
sistem i ve d iğer ek  donanım ların) ilgili bakım  ve tam ir servislerini ücretsiz olarak verm eyi ihale 
dosyasında bir taahhütnam e ile belirtm elidir.

C.4. Cihaz çalışm a öncesi tüm  elektronik kontrollerini o tom atik olarak yapm alıdır. N um unelerinin 
konulm asından sonuçların  hastane sistem ine aktarılm ası veya yazıcıdan alınm asına kadar kullanıcının 
m üdahalesine gerek kalm aksızın tam otom atik olarak çalışm alıdır.

C 5 Cihaz da acil çalışm a sistem i olm alıdır. C ihaz, acil örneklerin çalışm ası b itim inde rutin çalışm aya 
kaldığı yerden devam  etm elidir. C ihazın rutin çalışm ası durdurulm adan devam lı yüklem e 
yapılabilm elidir. C ihazım ızın pıhtı ve fibrin dedektörü, sıvı seviye sensörü bulunm alıdır.



Silenin £S? ^
laboratuvar o tom asyon program ına bağlanacaktır B unT  C ' haZİar hastanem ızm  mevcut
sistem i olm alıdır; (b) cihaz barkod sistem i k ıılla n a h ilm ^ v r . f \ ° İ  ^  m erkezi bağlantıya uyum lu 
cihazı veren firm aya ait olacaktır C ihazların otnm nc k  bağlantı ile ilgili o lan sorum luluk

sorunlardan ihaleyi alan  firm a ve hastane y ö n e t i m ^ t e m S ^ S ^ T f 1̂ 801™  olu5abilecek 
sorum lu olup HBYS firm ası ile birlikte cözm^t- a  a  J? , ,  ,  ̂ an firm a e5rt derecede

yedek cihazda çalışılacak testlerin sonuçlar, H astane Bilgi S i s t e m i S f v e  Z T -
Sistem lerine (LIS) entegre edilm elidir r İ s  w i a „ *  . ÖIStem ı (H İS) ve Laboratuvar Bilgi
ile ilgili o lan sorum luluk, yüklenici firm aya aittir ^  °  m aya"  S0IÎUÇ kabul e d i|m eyecektir. Bağlantı 

İntem al kalite kontrol yapılm ası gereken cihaz veva «siste ı a  ^  ' aboratuvarda bulundurm alıdır.

ClhaZ Random  A ccess”  (rastgele seçim li) özelliğine sahip olm alıdır 

bCö ^ m Z ^ S « t a S CUİU ° 'm alld ,r ' 0 ,1 6 1  CİhaZm “  “  aZ 10 «*> stabilitesi

■stssa sa sjs
C.13. Cihaz, 220  V olt, 50 Hz, şehir şebeke gerilim i ile uyum lu olm alı ve bu gerilim in  % 10’I.,k

C .14. C ihaz sık sık kalibrasyona ihtiyaç duym am alıdır.

C .15. C ihazların  reak tif  hazneleri en az 16 pozisyonlu olm alıdır.

C .16. C ihaza bir seferde en az 30 num une yüklenebilm elidir

buzdolabı ilgili hastanelerin laboratuvarına kullanım  süresince verilecektir.

.. ^  — .TUNÇ
j t t w L S ^ Uran *  s D e v îe t  H a stan e si

t f p ^ W ^ : f 6 6 4 8 5  5 &sKav»t Yetkilisi
P n W s  Devlet H a sta n e si



S u b ra tö rle r ,1" k o n t o î l l e r v k / ^ r e t s i z s ^ U u ^ ^ ı r P3rÇa‘ her türlü ^ m a l z e m e s i  (solüsyonlar,

C .20. C ihaz gerektiğinde yem  çıkan fonksiyonların eklenm esine uygun olm alıdır

gösteren belgelerini m uayene kabul aşam asm da i d a r e y e İ n a c S S  Ça‘IŞma SUre'enni

cZ  ”“ L r̂r̂ fleiıtstestin çahşacağı birden fazia dhaz «»
m ü d â h ^ e ^ ^ r e ^ d ^ T ^ ^ ^ ^ k î d d ı ^  y t t o  t e s t S ™  e,“ ’ “ *  * * *

r“  r i ^ X w l e W ; r l a h d u erİn a ra llk lan  ^  SİSt™ de »  merilen hasta

b û f u n d u İ Z t d f '  e“ lğİ ^  ° İhaZİar İÇİn f™ a  K ™ .  ye& i belgesi

h p 'i l t  Kan alm a, tÜp,erİ i htİyaC1 firm a tarafından ücretsiz karşılanacaktır. T ek lif  edilen tünler CF 
belgesine sahip  olacaktır. T üpler test sonucunu etk ilem em elidir

C.28. Tetkikleri çalışm ak üzere Patnos Devlet H astanesine cihaz kurulacaktır.

“ e9m ^ “ , S  «  y Z !

İIgili kağ ,,la r- ya2ıcı “  ™ bak” ' -

C .30. Firm a teklifi ile birlikte cihazın tıbbi ve teknik  özelliklerinin görülebileceği gerekli orijinal teknik 

Î Ü T  Vermelldlr' C ‘haZİann kullam m  klla™ z lm  ™  k it prospektüsleri Türkçe olarak

"  b- rf «  -  kitlerde

C .32 . K itler cihazla tam  uyum lu çalışm alı, orijinal am balajında olm alıdır. K illerin üzerinde orijinal seri

k ^ t ^  m ia 1taÇ1^ ^ lirtllm elİdİr- R eak tİf ve kİtIerİn üzerinde barkod m evcut o lm alıdır Her kutu kıtte lot değişm edikçe kalıbrasyon ihtiyacı olm am alıdır.

CİhaZİf a  Zama" ında m üdahale edilebilm esi açısından teknik servis A ğ rı’da veya en fazla 2

^EsatT U N Ç
r0w ® p io iL / \  P s^ n o sD e vT ^ t  H a stan e si

T^Şlm r Kavıt Yetkilisi

Öevlet H a sta n e s i



tek fif edilen tüm  cihazlar ile tam  uyum lu

haznesine yerleştirilm esi sonrası personel m ü d a h a le c e ’ihtivTc 7̂ ^  * u* odIanm  « a k tif le rin  cihaz 
vasıtasıyla tanım alıdır. analesıne ihtiyaç duym adan otom atik olarak okuyucu

D. CİHAZIN MONTAJI

* * * * *  - e  füm  ayarlan  ve kaiibrasyonian

D.2 Cihazm  çalışm ası için eleklrik. su gibi alt yapl ^  k u n m

tarafından k a r ş ı l a n a c S h r .^ S c ^ s t s t e S l e r i n  ^ T o t o T ’ k !‘8 İ 8erekt® n d e  m asraflar firm a
çeşid i afetler, v.b .) zarar g5rmesi ha,inde ^ m ,  h ıssızi,k .

firm a tarafından ücretsiz o la r ik ^ s a g ta a S S m  ^  ' Çl/bl° klar aras,/l1 ‘Ç'ndeki başka bir binaya taşınm ası

dDa-4k a « n : t  U S  f  em i) entegrasyonunu
yapılm adığı kabul edilecektir. gerçekleştirilinceye kadar cihazm  m ontajının

E. G ARANTİ ve TE K N İK  SERVİS:

— "  -  - -
edilm elidir. d istribütör tarafından verilm eli ve taahhüt

çalışm ası için gerekli ^ ^ o n J ^ r ^ ’y ^ î n e ^ S ^  c ihazlann  sa8İ>M. ve sorunsuz 
m uayene kom isyonunda belgelem elidir T ek lif veren firm a -  t™111 yesm de bulundurduğunu 
görevli firm anın kendisine ait en az 1 teknik elem an.n < rt ' r l  C  • ^ T U. IÇİ°  teknİk Serviste 
yıldır firm ada çalıştığını gösterir belge ile hu e le  C '  C m ’ bllglSİ’ Cğİtİm durum u ve kaç 
m uayene kom isyonunda belgeleyeceklerdir B u .I” 311111 teknık  servıs verdiği hastanelerin  listesini 
hastanem izde olacaktır. Servis e L m ^ L e  24 “  en geç 24 saat içinde

olm alıdır. Aynı veya farklı arızalar kısa arahklaria  v in d e ’ ^  ^  gÜnİ£rİ de talep edilebilir
hekim inin talebi ile sorunun tam am en giderildiğine i k n C L T a ™ ^ 'T ™ 1'1 lab° ratUVar 
hastanem izde kalacaktır. y yereI teknık servis elem anı

E.3. Cihazların yer değişim i gerektiğinde firm a bunu sağlayacaktır.

yapılacaktır, ^ p e r i y o d i k  b tC n lC  i lg C  f i r n İ  yetkü lsi k b o l a C  d h a z la r ,n  P ™ d i k  b ak ,m , 
sorum lu teknisyeni ve cihaz kullanıcısı tarafından im™ ’ it . a r sorum lu hekim i, laboratuvar 
bakım  belgesi hem  ilgili flm ıada hem  de laboratuvar d̂ ast7 o fa S m  B “  Periy° dİk

çalışam am ası d u m m in d â  s o ^ e n ^ g e ç ^ f ^ f ^ a , ^ ^ - k“d Veya ,Sarf m alzem esi nedeni ile 
onaniam adığı dm um iaıda  24 fyhm , £ $



sağlanm alıdır. A rıza 10 (on) gün içinde giderilem ediğinde veya tekrarlayan arızalar nedeniyle 
laboratuvar iş akışında aksam aya neden olan durum larda, laboratuvara arızalı c ihazın  teknik 
özelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulm alıdır. Üç saat içerisinde anzan ın  giderilem ediği, kit ve 
m alzem e eksikliği durum larında testler 24 saat içinde laboratuvarın uygun göreceği bir m erkezde 
çalıştırılacaktır. Bu durum da tüm  mali sorum luluk firm aya ait olacaktır. C ihaz arızalı olduğu süre 
içerisinde yukarıda belirtilen sürelere uyulm adığı takdirde sözleşm e bedeli üzerinden %0.1 (binde bir) 
oranında cezai m üeyyideye uyacağını taahhüt etm elidir. Bu garanti hem  satıcı hem  de distribütör 
tarafından verilm elid ir ve taahhüt edilm elidir. G erekli durum larda dış m erkezde veya yedek cihazda 
çalışılacak testlerin sonuçları H astane Bilgi Sistem i (H İS) ve Laboratuvar Bilgi S istem lerine (LİS) 
entegre edilm elidir. LİS bağlantısı olm ayan sonuçlar kabul edilm eyecektir. Bağlantı ile ilgili olan 
sorum luluk, yüklenici firm aya aittir.

E.6. İthalatçı firm anın antetli kağıdında ve yetkili im zalar ile hastaneye hitaben yazılm ış bir m ektup 
ihale dosyasında bulunm alıdır. Bu m ektupta üretici firm anın adresi ve gereğinde laboratuvar şefinin 
ulaşabileceği satış m üdürü veya teknik m üdürün iş adresi, e-posta adresi, bu şahıs tarafından 
im zalanarak bildirilm elidir. İthalatçı firm a ihaleye bir m üteahhit firm a aracılığı ile giriyor ise 
m üteahhit firm anın verdiği taahhütlere ithalatçı firm anın da uyacağına ilişkin ithalatçı firm a antetli 
kağıda basılm ış taahhütnam e de ihale dosyasına konulacaktır.

E.7. Cihazın periyodik bakım  şem aları cihazla birlikte laboratuvara teslim  edilecektir. G erek periyodik 
bakım, gerekse arıza nedeni ile teknik servis geldiğinde laboratuvardan ayrılm adan önce teknik  servis 
raporu hazırlayacak, bu teknik servis raporunu birim den sorum lu uzm ana im zalattıktan sonra bir 
nüshasını sorum lu uzm ana bırakarak laboratuvardan ayrılacaktır Aksi halde bakım  yapılm am ış ya da 
arıza giderilm em iş kabul edilerek sözleşm e bedeli üzerinden %0.1 (binde bir) oranında cezai m üeyyide 
uygulanacaktır.

E.8. Yüklenici, cihazı birim de kullanıldığı süre boyunca % 95 uptim e süresinde tutacaktır. Yüklenici 
bu durum u taahhüt ettiğ ine dair belgeyi ihale dosyasında sunacaktır. Taahhüt belgesinin bir örneği de 
cihazın teslim i esnasında m uayene kom isyonuna sunulacaktır.

F.l .  Cihazı kullanacak laboratuvar personeline cihazın eğitim i firm a tarafından verilecektir. Eğitim  
alacak elem an sayısının belirlenm esi ve verilen eğitim in yeterli olup olm adığına kurum  idaresi karar 
verecektir. Eğitim  sonunda eğitim i alan laboratuvar personeline eğitim  aldıklarına dair sertifikaları 
firm a tarafından verilecektir. F irm a ayrıca cihazın  kullanım  kılavuzu ile dikkat edilm esi gereken 
hususları içeren doküm anı Türkçe ve İngilizce olarak kurum a verecektir. Eğitim  sırasında harcanan 
kitler, tüm  solüsyonlar, cihaz arızalanm ası halinde kullanılacak parçalar firm a tarafından 
karşılanm alıdır.

G. KABU L ve M U A Y E N E

G.l. Cihazın m uayene ve kabulü hastane m uayene ve tesellüm  kom isyonunca yapılacaktır.

G.2. M uayene sırasında firm a yetkilileri m utlaka bulunacak, m uayene kom isyonu cihazın şartnam eye 
uygunluğu hakkında ikna edilinceye kadar denem e kullanım ı yapacaktır. M uayene sırasındaki intra ve 
inter- assay  çalışm aların  tüm  m asrafları ve doğabilecek hasarların yüküm lülüğü firm aya ait olacaktır.

G .3. Ü rünlerin teslim i aşam asında, ürünlerin orijinal ve Türkçe kullanım  kılavuzu (p ro s p e k tü s e

F. EĞİTİM



- h j  ülkesi, ithalatçm ın ad ,, adres,
Am açlı K ullanılır" ifadesi “ Sağlık Bakanlığının t ’h ^  no ’ n ız V ücut D ışında Tıbbi Tanı
İfadelerim» bulunduğu ',ar,h Ve - Sayih ™  ik  “ *  « » "

!£ £ m l ^ t ^ : Z aietİCİ “  alm an (Cİha2m seri ™  -  m °delini

B ^ e h t e d f tem de yer alaCak ay8,Ü ar İÇİ"  TÜrkçe haz* ™ ' 5  Sûnlük küllan,™  rehberleri s u n m a l ı .

•  Ç alışm a prensibi,
•  Ç alışm a basam akları.
•  Kalibrasyon.
•  K ontrollerin çalışm ası.
•  Ö rneklerin çalışm ası.
•  H asta girişi.

•  Sonuçların rapor biçim inde basılm a basam akları,
•  Y edek  m alzem e listesi.
•  A rıza halinde başvurulacak telefon . fax , cep telefonu  num aralar, 

“ ^ ^ 2 r Sed“ erine W "  ^  bak™  ^ i m i  açık  ve

8örUebnece8i orijina' dilde ,eknik

H .T EKLİFLERİN HAZIR LAN M ASI

T o d d  TUrkve ^  * »

t o İ r c S i U“ e S r "  haZlrlanm ayan Ve ~ da * « »  -eknik ü z d ü k le r i  sağlam ayan

r n m m m s m

H.4. C ihaz ve k ıt ile ılg ıl, tum  teknik doküm anlar teklifle birlikte CD  şeklinde verilecektir.

^  T İT im B ’d a  Tf  ^  ^  T lbb ' C ' haZ U1USal Bİlg' B ankası’na (TİTU BB ) kayıtlıdır

g  H akanlığı onaylı barkod num arası bulunm alıdır. Barkod



num arası olm ayan m alzem e kesinlikle kabul edilm eyecektir.

^ ' l g e r i ^ ı d u ^ a h d ı r .  "Teklif2edilen H f o t^ v ^ c îh ^ ^ ç in ^ r e t^  verilen yetki

distribütör firm a tarafından .a tıc ı firm aya verilen yetki belgesi sum dm ahdm  '  ' * " *  "

° re,im den cihazlar ihaleye

görülebileceği) gösterir üretici firm adan alınm ış o n â ^ ı  bel^e vem ıelidTr132^ 11 m aA a  ' *  m 0delİnİn

H .8 . Bu şartnam ede belirtilm eyen hüküm ler konusunda idari şartnam e hüküm leri geçerlidir 

Bu tekm k şartnam e toplam  13 (on üç) sayfa olup; bütün sayfalar im zalanm tştır

EsatTUI 
P a tn o f 'D e v le t  H a sta n e si 

T a ş ıiu H < a y ıt  Yetkilisi
h 't/r /

Faruk Duran 
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