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AGRI VALILIGI
Agri il Saghik Mudirlagi
Patnos Devlet Hastanesi

TEKLIFE DAVET
13.06.2024

Sayi: 180
Konu: 1AYLIK MAKRO ELISA HIiZMET ALIMI.

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve dzellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu ihale
Kanununun 22/D maddesine gdére Dogrudan Temin Usult ile yapilacaktir. S6z Konusu alim icin KDV hari¢c birim fiyat
tekliflerinizi TL dzerinden 14.06.2024 saat: 11:00 'a kadar patnosdh(5)hotmail.com adresine ivedi olarakgdndermeniz

hususunda; Geregini rica ederim.

Sa
idari ve N\
iHTIYAC LIiSTESI
S.No Malzeme Adi KSoudtu UBB Miktar Birimi Birim Fiyati ToplamTutar
1 HbsAg 83259 Puan
2 Anti-HCV 72675 Puan
3 Anti-HIV ve/veya HIV Combo 75690 Puan
4 Anti-HBs 64600 Puan
5 Anti-HAV Ig M 16150 Puan
6 Anti-HAV Ig G veya total 8075 Puan
7 Anti Hbc Ig M 8075 Puan
8 Anti Hbc Ig G veya total 8075 Puan
9 Hbe Ag 7569 Puan
10 Anti Hbe 8075 Puan
11 Anti CMV IgM 24225 Puan
12 Anti CMV 1IgG 8075 Puan
13 Anti Toxo IgM 22707 Puan
14 Anti Toxo IgG 7569 Puan
15 Anti Rubella IgM 22707 Puan
16 Anti Rubella 19gG 7569 Puan
17 VDRL-RPR (Sifiliz) 13712 Puan

Genel Toplam

Teklif Eden

12024

Kisi / Oda/ Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/imza

E k: Teknik Sartname
Satin almanin Yapilacag! Birim: PATNOS DEVLET HASTANESI

eTeklifverecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin tGzerine yazmak zorundadir.

e Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

e Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igcerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

e Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi icin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

e Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklifedilen malzemelerin “T.C.ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)
olmahdir.

e Teklifedilen Grtinlerin onaylanmis driin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiklenicinin yazili talebi iizerine en ge¢ 180
gun icinde Yukleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

e Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

e Teknik Sartname ektedir.

« En ge¢ 7 (yedi) gun igerisinde faturasi kuruma ulastirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

e Teklifveren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayihr.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI PATNOS DEVLET HASTANESI TIf: Fax: e_mail: HizZ.RABIA CENGIiZ YASAR Dahili:
Sayfa 1



T.C. SAGLIK BAKANLIGI
PATNOS DEVLET HASTANESiIi MIiKROBiYOLOJi LABORATUVARI SONUC KARSILIGI
PUANA DAYALI HIZMET ALIMI CERCEVESINDE MAKRO ELISA CIHAZLARININ
KURULMASI iLE ILGILIi TEKNiIK SARTNAMESI

KONU: Bu sartname Patnos Devlet Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda kullaniimak Uzere
dogrudan temin ile satin alinacak 1 (bir) aylik MAKRO ELISA ihtiyaci icin temin edilecek kitler ve
birlikte verilecek MAKRO ELISA cihazlarinin kullanimina iliskin hususlari kapsamaktadir.

A. MAKRO ELISA CIHAZINDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI VE
MiIKTARLARI

A.l. istenen testler asagidaki tabloda belirtilmistir, testler 17 (on yedi) kalem olup bir arada
degerlendirilecektir. ihalede 458.807 (dort yiiz elli sekiz bin sekiz yiz yedi) puan karsih§r Makro
ELISA testi ahimi yapilacaktir. istenilen testlerin isimleri ve miktarlari test tablosunda goésterilmistir.
Bu gruba kismi teklifverilemez.

SIRA NO SUT KODU MALZEME ADI PUAN BiRIMI
1 907450 HBsAg 75,69 TEST
2 906640 Anti-HCV 80,75 TEST
3 906670 Anti-HIV ve/veya HIV Combo 75,69 TEST
4 906620 Anti-HBs 80,75 TEST
5 906530 Anti-HAV IgM 80,75 TEST
6 906510 Anti-HAV 1gG veya total 80,75 TEST
7 906580 Anti Hbc IgM 80,75 TEST
8 906560 Anti Hbc 1gG veya total 80,75 TEST
9 907420 Hbe Ag 75,69 TEST

Hastanesi
d:166485 _ Yetkilisi
Devlet Hastanesi



10 906600 Anti Hbe 80,75 TEST

11 906370 Anti CMV IgM 80,75 TEST
12 906360 Anti CMV 1gG 80,75 TEST
13 906930 Anti Toxo IgM 75,69 TEST
14 906910 Anti Toxo 1gG 75,69 TEST
15 906840 Anti Rubella IgM 75,69 TEST
16 906820 Anti Rubella 19G 75,69 TEST
17 906290 VDRL-RPR (Sifiliz ELISA) 34,28 TEST

A.2. ihalede teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali, tim reaktifler ve kitler orijinal ambalajinda
olmal, dretici firma ve test sayisi belirtilmis olmahidir. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte
teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilecektir. Tim reaktifler ve Kkitler Gretici firmaya ait
orijinal etiketi tasimali, etiketin Uzerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari
belirtilmis olmalidir.

A.3. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirlu sarf malzemenin (diluent, buffer,
kalibrator, ginlik i¢ kalite kontrol solisyonlari, 6rnek kiveti, her cihaz i¢in bir yazici, kagit ve
kartuslari vs. gibi sarfmalzemeler) 1aylk ihtiyaci karsilayacak sekilde laboratuvarda bulundurmalidir.

A.4. Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak cihazlarin guvenilir sonuglar
vermek kaydiyla birim testte harcayacagi reaktif miktari dikkate alinarak hesaplanmalidir.

A.5. Firmalar testlerin timtune birden teklif vereceklerdir.

A.6. Cihazlarda listede belirtilen kitlerin kullanilabilmesi icin gereken her tirli sarf malzemesi
(kalibratorler, kontroller (her giin), reaksiyon kivetleri, 6rnek kaplari, cihazin kullanilacagl veya
reaktiflerin hazirlanmasinda kullanilacak su veya suyu saglayacak sistem ve sistemin sarf malzemesi,
yikama sollisyonlari tampon c¢o6zeltiler ve adi gecgsin veya gecmesin ihtiyag duyulan her turlu sarf
malzemesi) orijinal ambalajlari icerisinde ihale bedelinden baska hicbir 6deme talep edilmeksizin kit
stoku tikeninceye kadar yiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

Ayrica her cihaz kendine ait bir yaziciya sahip olmahldir. Teklif veren firma yazici ve
bilgisayarlarla (kurulan her cihaz icin bir adet bilgisayar), ilgili kirtasiye ve sarf malzemelerini,
cihazlarda kullanilacak numune kaplarini, reaksiyon kivetlerini, toplam test sayisi kadar vakumlu jelli



tipleri (vakumu Agr ili rakim kosullarina uygun olan), toplam test sayisi kadar vacutainer igne
uclarini (igneler; 1ki tarafli, keskin ylizeyi lazerle kesilmis, hem ici hem disi silikonla kaplanmis, tipe
girecek kisimlari kauguk ile kaph, bu kauguk igne tlipten ¢iktiinda kanin disari ¢gikmasina engel
olmalidir, ignelerin dstinde son kullanma tarihleri ve lot numaralari olmali, igne uclan saghk
bakanligi ruhsatina sahip olmahdir, ignelerin kapaklari 21G igin yesil olmali) ve 2000 adet holden
ucretsiz, eksiksiz ve zamaninda vereceklerdir.

Yiuklenici firma ayni zamanda santrifij (iki adet), buzdolabi (iki adet) ve benzeri alet ve
ekipmanlar (Her hastane igin dort adet otomatik pipet (bir adet 1-10, iki adet 10-100, bir adet 100-1000
mikrohitrelik), toplam test sayisi kadar pipet ucu, serum tipleri; calisma esnasinda gerekli olacak her
tir 0 malzeme veya cihaz), kitler ve bunlarla birlikte saklanma ve korunmasi istya duyarh olan her
tirltd solisyon, reaktif vs. saklama kosullarini olusturacak cihazlar ve gerekli laboratuvar ortami
iklimlendirmesi ve diger sarf malzemelerini hastanenin iste§i dogrultusunda kit stogu tikeninceye
kadar icretsiz olarak verecektir. Kit ve benzeri malzemelerin saklanmasi icin gerekli sogutma
sistemini (En az 2 adet buzdolabi vs.) yuklenici firma laboratuvarda kuracaktir.

Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde veya uygunsuzlugunda ilgili firma
hastanenin zararini karsilamakla yikimliudir. Sarf malzemeleri laboratuvann ihale siiresince yapacagi
harcama hesaplanarak 6nceden ve toplu olarak da alinabilir. Sarf malzemeleri ihale kapsaminda alman
killerden daha 6nce biterse butin kitler kullanilip bitinceye kadar yetecek miktarda takviye edilecek,
ilave ucret talep edilmeyecektir.

A.7. Kitler orijinal ambalajinda olmali, Gzerlerinde baskili halde miatlari belirtilmis olup teslim
tarihinden itibaren en az 4 ay miadli olacaktir. iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvann
deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin ihtiyacina gore teslim edilecektir. Bu ihtiyaclarin 15
glin dncesinden firmaya bildirilmesi yeterli olacaktir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi
dolmadan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde (kalibrasyonlarinin yapilamamasi, intemal kalite
kontrol sonuglarinin hatali ¢ikmasi, tekrarlanabilirlik sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile
degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi
durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir. ihaleyi alan firma laboratuvar
gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim yapmay1 kabul etmelidir.

A.8. Kitler istemi yapildiktan sonra en fazla 20 giin i¢inde hastaneye teslim edilecektir. Kitler bu sire
icinde teslim edilmezse 3 is gunliuk test calisma sayisinin ortalamasi alinarak, gunlik test maliyet tutari

uzerinden zamaninda getirilmeyen testlerin calisiilmadigr giin sayisinca % 0,1 (binde bir) oraninda
cezai tazminat odettirilecektir.

A.9. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 1 ay Oncesinde firmaya haber vermek kaydiyla
miktart ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla (en az 4 ay) ve en fazla 20 (yirmi) gin
icerisinde degistirilecektir.

A.10. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu ve dretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

A.11. Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, Kkitleri kullanacak makro elisa cihazinin
glvenilir sonuglar vermek kaydiyla birim testte harcayacagdr reaktif miktan dikkate alinarak
hesaplanmalidir. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alman “gerceklesen test sayilari” zerinden



6deme yapilacaktir. Calisilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin basinda bashekimlige
bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonug¢ saylisl esas
alinarak diuzenlenecektir. Firma bu saylya gore fatura kesecektir. Firma kalibrasyon, kontrol, i¢ ve dis
kalite kontrol ve tekrar calismalari icin ayrica Ucret talep etmeyecektir.

A.12. Kalibrasyon yapma sikhigini ilgili laboratuvar belirler. Firma laboratuvarin istedigi miktarda
kalibrator ve kontrol serumunu (icretsiz saglamakla yukamlidir. Teklif edilen testler igin laboratuvar
yonetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test 6zelligine gore diisik ve yiuksek ya da pozitif ve
negatif) i1¢c kalite kontrol materyali temim ve dis kalite kontrol programina katilimi firma tarafindan
sa§lanacaktir. I¢ ye dis kalite kontrol programlari kitler kullanildigi siirece devam edecek ve masraflari
firma tarafindan karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler icin, bagimsiz
bir ureticiye ait 1¢c kalite kontrol serumlari ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dis kalite kontrol
sonuclar, laboratuvar yonetiminin belirledigi kosullari karsilamadigi durumlarda sorunun ¢ozilmesi
firmaya aittir. Sorunun ¢ozlilemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar yonetimi teste ait firma
sozlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.

A'13; Hastanenin zamaninda bitirilemeyen reaktifler ve killerden olusacak zararin en aza
indirilebilmesi i¢in 6zellikle az kullanilan reaktifler ve kitler en az test iceren ambalajlarda olacaktir.

A.14. Kitlerin cihazda kullanildig: sirece firma laboratuvar tarafindan kabul edilen bir “Dis kalite
kontrol program,” ile ilgili tim islemleri Ucretsiz olarak gergeklestirmelidir. Gerekli zamanlarda
kontro lerin yapilmasi ve sertifikalarin zamaninda ele ge¢mesi, extemal ve internal kalite kontrol ile
ilgili olarak gerekli teknik ve bilimsel destek licretsiz olarak saglanmalidir. Dis kalite kontrol programi
ile ilgili tum mal yukimlalik yuklenici firmaya ait olacaktir. Bu cergcevede laboratuvarin dahil oldugu
program(lar)in kesintisiz bicimde sirdirilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde
programa katilimin saglanmasi gereklidir. Dis kalite kontrol programina tiye olduguna dair belge cihaz
kurulumundan 1 ay icerisinde laboratuvara verilmelidir. Yduklenici firma, dis kalite kontrol
programinin diizenli, zamaninda ve Orneklere uygun tasima kosullan saglanarak yiritilmesinden
sorumludur. Dis kalite kontrol program, s6zlesmenin basladigi tarihle baslayacak ve kitler bitinceye
kadar devam edecektir. Teklif edilen testler icin laboratuvar yonetiminin uygun buldugu en az 2 (iki)
seviye (test 6zelligine gore disik ve ylksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini
ve dis kalite kontrol programina katihmi firma tarafindan saglanacaktir. i¢ ve dis kalite kontrol
programlari kitler kullanildigr sirece devam edecek ve masraflari firma tarafindan karsilanacaktir.
Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz bir Greticiye ait i¢c kalite kontrol
serumlar, ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dis kalite kontrol sonuglari laboratuvar yénetiminin
belirledigi kosullari karsilamadi§r durumlarda sorunun ¢6zulmesi firmaya aittir. Sorunun ¢6zulemedigi
veya devam ettigi durumda laboratuvar ydnetimi teste ait firma sdzlesmesini iptal etme yetkisine

sahiptir.
A.15. Yuklenici firma tarafindan testlerin dis kalite kontrolli yapilmahidir.

A.16. Firmalar verecekleri her bir test igin 6lcimleme sikhi§i, her bir parametrenin él¢gim sinirini
belirttikleri bir tabloyu ve orijinal kit prospektislerini dosyasina koyacaklardir.



A.17. Tum Kkitler kullanima hazir likit formda olmali, herhangi bir sulandirmaya gerek duymamali,
cihaza yuklendikten sonra bekletilmesine iliskin bir ihtiyag bulunmamalidir.

A.18. Kitler bir kez kalibre edildikten sonra ayni lot numarali kitlerle kalibrasyona ihtiya¢ duyulmadan
cahisilabilmelidir. Her yeni kutu kit i¢in kalibrasyon gerekmemelidir.

A.19. Teklif edilen reaktif veya killerin tamami icin prospektiiste belirtilen stabilite suresi, cihaza
yukli oldugu siire boyunca cihaz tizerinde gorilebilmelidir.

A.20. Teklifedilecek anti H1V kiti, HIV 1,2 ve subtip O’yu ve akut enfeksiyon sirasinda serumda ilk
saptanabilen antijen olan p24 antijenini tek bir test ile tespit edebilmelidir. Erken teshiste glvenilirligi
arttirmak amaciyla kitin Ag hassasiyet siniri 2 I[U/m1 altinda olmalidir.

A.21. Anti HCV Kkiti en az NS3, NS4 bantlarina bakmalidir. Anti-HCV kiti Uretici firmalarin
¢cikartmis oldugu en son jenerasyon kiti olmalidir Anti-HCV ve Anti-HIV sonuclarindan pozitif
cikanlarin dogrulama testleri istendigi takdirde (Anti-HCV, Anti-HIV test sayilarinin %5’i oraninda)
firma tarafindan Saglik Bakanlhigindan onayli bir laboratuvarda ¢alistirtimalidir.

A.22. Anti-HBs kiti kantitatif sonu¢ verecek sekilde titrasyonlu olmalidir.

A.23. Cihazlar gerektiginde HBsAg kantitatif testi calisacaktir. Yiklenici HBsAg testsayisinin %0.5’i
kadar HBsAg kantitatiftestini tcretsiz temin edecektir.

A.24. Teklif edilen kitler, T.C ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve

TITUBB’da Saglhik Bakanhgl tarafindan onayli olmahdir. Bu husus firma tarafindan
bilgilendirilmelidir.

A.25. Kitlerin tamam1 ayni marka olmali ve ayni cihazda calisilabilmelidir.

A.26. Cihaz 250 pl kadar az miktardaki hasta dérnekleri ile her t¢ testi de (HIV 12 Ab/Ag - HBsAe -
Anti HCV) calisabilmelidir. ’ S

A.27. Test sonuclarinin saghkli alinabilmesi amaciyla serum d&rneklerini yliksek devirde santrifij
edebilen iki adet (biri sogutmali) masatsti santrifiij cihazi firma tarafindan temin edilmelidir.

A.28. Laboratuvarimizda guvenilir sonuclar icin uygun ortam 1sisinin saglanmasindan yiklenici firma
sorumludur.

A.29. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda ihalede belirtilen miktardan %20 az veya fazla alinabilir.

A.30. ihale sonunda % 20°‘lik ek alim talebi olursa bu ek alim her test kalemi icin degil, total test
miktari Gizerinden ve/veya hastanenin talep ettigi reaktifveya reaktifler izerinden yapilabilir.’

A.31. Laboratuvarda verimlilik saglamak i¢in gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda ihale
bedelini asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime ihtiyac duyulursa,
ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degisimi yapilmalidir. Yani
az kullanildigr tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek toplam ihale tutarindan
disdrilecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlari g6z éniinde tutularak laboratuvann ihtiyaci
ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari icerisinde degisim yapilabilecektir.

A.32. Cihaz karsiligr alinacak reaktiflerin cinsi ve sonuglandirilacak test sayisi asagida belirtilmistir.



NO

10

1

12

13

14

15

16

17

SUT
KODU

907450

906640

906670

906620

906530

906510

906580

906560

907420

906600

906370

906360

906930

906910

906840

906820

906290

TEST ADI

HBsSAgQ

Anti-HCV

Anti-HIV vel/veya HIV
Combo

Anti-HBs

Anti-HAV Ig M

Anti-HAV Ig G veya total

Anti Hbc Ig M

Anti Hbc Ig G veya total

Hbe Ag

Anti Hbe

AntiCMV IgM

Anti CMV IgG

Anti Toxo IgM

Anti Toxo 1gG

Anti Rubella IgM

Anti Rubella IgG

VDRL-RPR (Sifiliz)

TOPLAM TEST

TOPLAM PUAN

SUT PUANI

75,69

80,75

75,69

80,75

80,75

80,75

80,75

80,75

75,69

80,75

80,75

80,75

75,69

75,69

75,69

75,69

34,28

PATNOS DH
TEST SAYISI

1.100

900

1.000

800

200

100

100

100

100

100

300

100

300

100

300

100

400

6.100

TOPLAM PUAN

83.259

72.675

75.690

64.600

16.150

8.075

8.075

8.075

7.569

8.075

24.225

8.075

22.707

7.569

22.707

7.569

13.712

458.807



B. TERCIH NEDENi OLABILECEK OZELLIKLER

B.l. Cihazin test hizinin istenenin tzerinde olmasi.

B.2. Reaktifélu hacim orani en az olani tercih edilecektir

B.3. Cihazin kullanacagi sarf malzemeleri nedeniyle islem maliyetinin ¢ok disik olmasi.

B.4. Cihazin analiz programinin daha kapasiteli olmasi.

B.5. Cihazin hafiza kapasitesinin daha yiksek olmasi

B.6. Teklifedilen cihazin yeni (kullanilmamis) olmasi, teklif ettikleri cihazin en son versiyonu olmasi.

B.7. Tum bu tercih maddeleri, maliyetin dengeleyici unsur teskil etmesi durumunda kullantlacaktir.

C.KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK MAKRO ELISA CiIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

C.l. Kit karsihi§r teklif edilecek ELISA cihazlari yukaridaki testlerin tiimiinii yapabilecek kapasitede
o mahidir, ilk sonu¢ verme sires. 45 dk’y, gecmemelidir. Tuim reaktifler ve kitler kullanima hazir
olmakta on islem veya sulandirma gerektirmemelidir. Testlerin tam otomatik olarak calisiimasini
sag amalidir Numune ve reaktiflenn dagitilmasindan sonuclarin alinmasina kadar tim islemler,
kullanicinin herhangi bir midahalesine gerek kalmadan otomatik olarak yapiimahidir.

Cf; Glazm.ca'f “ hlzl saa«e f" az 2»0 *«» calisabilen ayni marka ve ayni reaktifleri kullanan i
(bir) cihaz olmaktadir Tum cihazlar tam otomatik ve ayni marka olmalidir. Bu cihazda HBsAg, Anti

fr/iIT H A Antl HBc 1"G/Total’ Anti HBc IgM, Anti HCV, Anti HAV IgM, Anti HAV
8m at - r a ! *ubelUi IgM” Anti Rubella W  Anti Toxoplazma IgG, Anti Toxoplazma

IgM- Ant,-SIflllz testleri ayni anda ve ayni serumda c¢alisilabilmelidir.
cahsflaSirVe Armanin » paneHnde yoksa laboratuvara kurulacak ek bir cihazda

C.3. Cihazin kapsamli tanimi: Kurulacak sistem; ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici, glg¢
aynagi ve diger donanimlari tam olmali, LIS (Laboratuvar Bilgi Sistemi) ve HIS (Hastane Bilgi
Sistem.) sistemlerine uyum sistemlerini kapsamalidir. Cihazin c¢alisabilmesi icin gerekli olan ortam
firma tarafindan diizenlenecek ve laboratuvar calismasi icin uygun hale getirilecektir. Teklif edilen
cihazin optimum kosullarda calisabilmesi icin cihazin orjinal dzelliklerinde belirtilen ortam kosullarini
saglayacak isi ve nem kontrolli klimatizasyon sistemi, elektrik kesilmeleri ve voltaj dalgalanmalarina
karsi cihazin orijinal 0zelliklerinde belirtilen gl¢ gereksinimine yeterli, kuru sistem, bakim istemeyen
tipte kesintisiz gu¢c kayna§i ve deiyonize su sistemi verilecektir. Firma kendi cihazlarina ve yaninda
verecegi diger ekipmanlara (Klimatizasyon sistemi, buzdolabi, kesintisiz gii¢ kaynagi, deiyonize su
sistemi ve diger ek donanimlarin) ilgili bakim ve tamir servislerini Ucretsiz olarak vermeyi ihale
dosyasinda bir taahhttname ile belirtmelidir.

C.4. Cihaz c¢alisma dncesi tum elektronik kontrollerini otomatik olarak yapmalidir. Numunelerinin
konulmasindan sonuclarin hastane sistemine aktarilmasi veya yazicidan alinmasina kadar kullanicinin
mudahalesine gerek kalmaksizin tam otomatik olarak calismalidir.

C 5 Cihaz da acil ¢calisma sistemi olmalidir. Cihaz, acil 6érneklerin galismasi bitiminde rutin ¢calismaya
kaldigr yerden devam etmelidir. Cihazin rutin calismasi durdurulmadan devamli ylkleme
yapilabilmelidir. Cihazimizin pihti ve fibrin dedektord, sivi seviye sensori bulunmalidir.
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laboratuvar otomasyon programina baglanacaktir BunT

sistemi olmalidir; (b) cihaz barkod sistemi kitllanahilm2vr . f\°1 "~ merkezi baglantiya uyumlu
cihazi veren firmaya ait olacaktir Cihazlarin otnmnc k baglanti ile ilgili olan sorumluluk
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Clhaz Random Access” (rastgele se¢imli) 6zelligine sahip olmalidir
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Cihaz, 220 Volt, 50 Hz, sehir sebeke gerilimi ile uyumlu olmali ve bu gerilimin %10°’l.k
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C.13.

C.14. Cihaz sik sik kalibrasyona ihtiya¢ duymamalidir.
C.15. Cihazlarin reaktifhazneleri en az 16 pozisyonlu olmalidir.

C.16. Cihaza bir seferde en az 30 numune yuklenebilmelidir

buzdolabi ilgili hastanelerin laboratuvarina kullanim siresince verilecektir.
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C.20. Cihaz gerektiginde yem cikan fonksiyonlarin eklenmesine uygun olmalidir
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C.30. Firma teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik 6zelliklerinin gorilebilecedi gerekli orijinal teknik
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tekfif edilen tim cihazlar ile tam uyumlu

haznesine yerlestirilmesi sonrasi personel mudahalece’ihtivTc® ~ *u*odlanm «aktiflerin cihaz
vasitasiyla tanimahidir. analesine ihtiyva¢ duymadan otomatik olarak okuyucu
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saglanmahdir. Ariza 10 (on) gin icinde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle
laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik
ozelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. Ug saat igerisinde anzanin giderilemedigi, kit ve
malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat icinde laboratuvarin uygun goérecedi bir merkezde
calistiritlacaktir. Bu durumda tim mali sorumluluk firmaya ait olacaktir. Cihaz arizali oldugu sire
icerisinde yukarida belirtilen sirelere uyulmadigd: takdirde sézlesme bedeli {izerinden %0.1 (binde bir)
oraninda cezai mieyyideye uyacagini taahhiit etmelidir. Bu garanti hem satici hem de distributor
tarafindan verilmelidir ve taahhit edilmelidir. Gerekli durumlarda dis merkezde veya yedek cihazda
cahisilacak testlerin sonuclari Hastane Bilgi Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Sistemlerine (LIS)
entegre edilmelidir. LIS baglantisi olmayan sonuclar kabul edilmeyecektir. Baglanti ile ilgili olan
sorumluluk, yiklenici firmaya aittir.

E.6. ithalatgi firmanin antetli kagidinda ve yetkili imzalar ile hastaneye hitaben yazilmis bir mektup
ihale dosyasinda bulunmalidir. Bu mektupta dretici firmanin adresi ve gereginde laboratuvar sefinin
ulasabilecedi satis mudird veya teknik miuddrin is adresi, e-posta adresi, bu sahis tarafindan
imzalanarak bildirilmelidir. ithalatgi firma ihaleye bir miiteahhit firma aracihigi ile giriyor ise
miteahhit firmanin verdigi taahhitlere ithalatgi firmanin da uyacagina iliskin ithalat¢r firma antetli
kagida basilmis taahhiitname de ihale dosyasina konulacaktir.

E.7. Cihazin periyodik bakim semalari cihazla birlikte laboratuvara teslim edilecektir. Gerek periyodik
bakim, gerekse ariza nedeni ile teknik servis geldiginde laboratuvardan ayrilmadan énce teknik servis
raporu hazirlayacak, bu teknik servis raporunu birimden sorumlu uzmana imzalattiktan sonra bir
nishasini sorumlu uzmana birakarak laboratuvardan ayrilacaktir Aksi halde bakim yapilmamis ya da
ariza giderilmemis kabul edilerek sézlesme bedeli Gizerinden %0.1 (binde bir) oraninda cezai mieyyide
uygulanacaktir.

E.8. Yiklenici, cihazi birimde kullanildi§r siire boyunca %95 uptime siresinde tutacaktir. Y lklenici
bu durumu taahhit ettigine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhit belgesinin bir 6rnegi de
cihazin teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir.

F. EGITIiM

F.l. Cihazi kullanacak laboratuvar personeline cihazin egitimi firma tarafindan verilecektir. Egitim
alacak eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen e§itimin yeterli olup olmadi§ina kurum idaresi karar
verecektir. E§itim sonunda egitimi alan laboratuvar personeline e§itim aldiklarina dair sertifikalari
firma tarafindan verilecektir. Firma ayrica cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken
hususlari iceren dokiimani Tirkce ve ingilizce olarak kuruma verecektir. Egitim sirasinda harcanan

kitler, tim solisyonlar, cihaz arizalanmasi halinde kullanilacak parcalar firma tarafindan
karsilanmalidir.

G. KABUL ve MUAYENE
G.l. Cihazin muayene ve kabull hastane muayene ve tesellim komisyonunca yapilacaktir.

G.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapacaktir. Muayene sirasindaki intra ve
inter- assay calismalarin tim masraflari ve do§abilecek hasarlarin yukimliligu firmaya ait olacaktir.

G.3. Uriinlerin teslimi asamasinda, Grinlerin orijinal ve Tirkge kullanim kilavuzu (prospektiise
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 Calisma basamaklari.

* Kalibrasyon.

» Kontrollerin ¢alismasi.

+ Orneklerin galismasi.

e Hasta girisi.

e Sonuclarin rapor biciminde basiima basamaklari,

* Yedek malzeme listesi.

* Anza halinde basvurulacak telefon. fax, cep telefonu numaralar,
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H.4. Cihaz ve kit ile 1lgil, tum teknik dokimanlar teklifle birlikte CD seklinde verilecektir.

A TITimB’da Tf A~ ~ TIbb' C'haZ UlUSal Bilg' Bankasi’na (TITUBB) kayithdir

g Hakanhigi onayli barkod numarasi bulunmalidir. Barkod



numarasl olmayan malzeme kesinlikle kabul edilmeyecektir.

Nlgeritidu~ahdir. "Teklif2edilenH fot*v~AcihMr¢inret? verilen yetki
distribatdr firma tarafindan .atici firmaya verilen yetki belgesi sumdmahdm PR e
° re,imden cihazlar ihaleye

gorilebilecedi) gosterir tiretici firmadan alinmis on&”~1 bel*e vemielidTr132* 11 maAa '* mO0delinin

H.8. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikimler konusunda idari sartname hikimleri gecerlidir

Bu tekmk sartname toplam 13 (on i¢) sayfa olup; bitin sayfalar imzalanmtstir
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