T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU BES KISIM PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 12 AYLIK
HIZMET ALIMI GERGEVESINDE TIBBi MIKROBIYOLOJi LABORATUVARINA KURULACAK
CIHAZ VE KiT iIHALESI TEKNiIK SARTNAMELERI

KONU:

Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 2025 yili 12 (oniki) aylk
intiyac igin temin edilecek kitler ve birlikte kurulacak otomatik sistemlerle 5 (bes) kisim sohug;’karsihgl
puana dayali hizmet alimi ihalesine aittir.

GENEL HUKUMLER:
Bu kosullar tim kalemler igin genel hukimdur.

1. Firmalar sartname maddelerine ayri ayri, sartnamedeki siraya gére cevap vereceklerdir.

2. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gergeklesen test sayilar” tzerinden édeme
Jyapilacaktir. Calisilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin basinda
baghekimlige bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis. oldugu hasta
sonug sayisl esas alinarak duzenlenecektir. Firma bu sayiya gore fatura kesecektir. Firma
kalibrasyon, kontrol, ic ve dis kalite kontrol ve tekrar calismalari igin ayrica Ucret talep
etmeyecektir. !

3. 'Kurlilmas! 6nerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is gunt igerisinde
’lébﬁfétuvarda demonstrasyonu tamamlamalidir. Demonstrasyon, kit cesidine goére ve “ilgili
bolumun istedigi sayida test denenecek sekilde yapiimalidir. Bu demostrasyonlarda gerekirse
laboratuvarin temin edecedi seri dilusyonlu veya Ozel olarak hazirlanmig orneklerle
caligilacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullanilacak tum cihazlar ilgili firma tarafindan .
saglanmalidir. Demonstrasyon sonuglari, laboratuvar bilimsel komisyonunun _leiﬂedigi
kriterleri kargilamalidir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitlerle ilgiliuteklirﬂevr
degerlendirmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha énceden kurulmus ve kullaniimig olan
sistemler igin ilgili bélum{n gerek gérmesi halinde demonstrasyon yapilacaktir.

4. Firmalar, ihale soézlesmesinin imzalanmasindan itibaren 45 (kirkbes) gin ‘iginge " tum
SIstngerlm kurmalidir, yardimci ekipmanlari teslim etmelidir. a = '

5. Bu teknik sartname ile cihaz kuran ve kitleri veren firmalardan ilgili sistemin teknik baklm
hizmeti istenmektedir. Tekmk bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:

. 2. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gerekmektedir:

i. ligili sisteme teknik bakim verilebilecegdine dair uretici firma yetki belge5| (tekllfle
birlikte verilecektir).

ii. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlarin teknik bakim adresi,

cep,ye is telefonlari, faks ve ¢agri numaralarini gbsteren bslge
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ii. Teknik bakim verecek elemanlara ait retici firmalarin verdigi egitim belgesi
(s6zlesme asamasinda ilgili bélime verilecektir).
iv. lhaleyi alan firmanin cihazlar ile birlikte akreditasyon igin gerekli olan cihaz bast

dosyalari.

b. Her turld bakim, onarim, sarf ve yedek parga firma tarafindan temin edilecektir.

c. Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yapti§i takdirde
laboratuvari resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dékiimanlari sunacaktir. ..

=d: - Firmalar bakim ve kalibrasyonla ilgili ayrintili bir programi s6zlesme agamasinda ilgi -
“= bélime vermelidir. ' S

e. Rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi mudahaleler ve
bakim iglemleri ile ilgili olarak teknik servis elemani ve laboratuvar yetkilisinin
imzalayacag! bir tutanak duzenlenecektir. Tutanadin bir 6rnegi laboratuvarda
birakilacaktir. e : _

f.  Teknik bakim ve onarim hizmeti streklidir. Bu hizmet, hastanelerimizin resi mesai
saatleri disinda, tum bayram ve tatil giinlerinde de verilmelidir.

g. Teknik bakim suresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gegerlidir. ,

6. Kurulan sistemlerin cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile gallsamamaSI
-durumunda soruna en geg 2 (iki) saat igerisinde miudahale edilmelidir. Cihazin onarllamadlgl
durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir.

Ariza 10 (on) gun icinde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is
aklsmda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik 6zelliklerine it
'sah|p yeni bir cihaz kurulmalidir. Iki saat icerisinde arizanin glderllemedlgl (varsa yedeklr
"C|hazlardan birisi arizali iken digerinin g¢alisiyor olmasi bu htukmu deglstlrmeyecektlr) kit ve

malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat iginde laboratuvarin uygun goérecegi bir
merkezde galistirilacaktir. Bu durumda tum mali sorumluluk firmaya ait olacaktir.

7. Teklif edilen testler igin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (tesI
ozeligine gore dusuk ve yuksek ya da pozitif ve negatif) i¢c kalite kontrol materyah temm| ve
dis kalite kontrol programina katilimi firma tarafindan saglanacaktir. I¢ ve dis kalite kontrol
programlari kitler kullanildigi strece devam edecek ve masraflari firma tarafindan ‘
karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledidi testler igin, bagimsiz "~ bir pigtrond
uretlcnye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili firmalar tarafindan saglanmal|d|r Dig kallte kontrol S
gevnmlerl en az iki gevrim olmaldir. Dis kalite kontrol sonuglari laboratuvar ybnetlmlmn
belirledigi kosullari karsilamadigi durumlarda sorunun ¢o6zlilmesi firmaya aittir. Sorunun
¢ozlulemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar yénetimi teste ait firma sézlesmev‘siikpi
iptal etme yetkisine sahlpt|r ot

8. Cihaz-ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene Komlsyonu '
ve ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazin gartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler
sartname maddeleri izerinden verilecektir.
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CiHAZ / SISTEM KURULUMU ve iSLETILMESI ILE iLGILI SARTLAR:

10.
11.
12.

13.

Cihazlarin kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yapi degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflar
Iaboratuvar standartlarina uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir. ko
Clhazlarln montaji ve c¢alisir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan Iaboratuvar
personeline duzenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
yonetimi karar verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkililerince imzalanacaktir. Yapilan egitimler firma tarafindan sertifikalandirilacaktir. - A
Cihazlarin laboratuvarda kurulmus Laboratuvar Isletim Sistemine (LIS) iki yonla (teknik olarak
mumkin olmayan durumlarda tek yoénli olarak) baglantilarinin yapilmasi igin gérékli
Ucretlendirme ve donanim ihaleyi alan firma tarafindan sadlanacaktir.

Laboratuvar Igletim Sisteminin arizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonug glktlSl
élabﬂmek icin gerekli alt yapinin (yazici, kartus vb.) olusturulmasi gerekmektedir. ,
Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orjinali ve Turkge kopyasi (CD ile birlikte) kurulum
sirasinda laboratuvara teslim edilecektir.

Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlarin halen dretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin
xapﬂg‘g?a.gl bir dnceki yila éit) ilgili Glkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dokumani
(x'l;‘_lr,e.‘t)ikcir sertifikasi) sunmakla yukumludurler. Cihaz (zerinde uretim - tarihi bulunacaktlr
Uretimden kalkmis cihazlarla teklif verilemeyecektir.

Cihazlara ait, yipranmaya karsi dayanikh, kimlik kartlari cihaz (zerine yapistirmaya/
yerlestiriimeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilecektir.

Firmalar tarafindan saglanan yardimci ekipmanlarin (pipet, su banyosu, santriftj gibi)
kéliﬁ?a;yonu ilgili firma tarafindan saglanmalidir. St
Sogutucularin ve laboratuvar ortaminin i1s1 ve nem takibi igin gerekli dijital problu cihazlar ilgili
firma tarafindan saglanmalldlr

C|hazlar kontrol ve kallbrasyonlar dahil élgtim sonuglarini saklayabilmelidir. .
Clh%zlann yer degisimi gerektiginde firma tarafindan bedelsiz olarak yer degigimi yap|lacakt|r
Ariza durumunda cihazlar sesli veya isikl bir alarm ile uyari verebilmelidir.

Cihazlarin her kosulda kesintisiz ve ayni kalitede ¢alismasi zorunludur. Bununla ilgili her turlt

onlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

KITLERE AiT SARTLAR:

1.

2.

Tum kitler Uretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin tUzerinde mensei ulke, Isc;n
kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari belirtiimis olmalidir.

Teklif edilecek reaktifler ve Kkitler, birlikte teklif edilen tim cihazlar ile tam uyumiu
'kuIIamIabllecektlr Reaktiflerin Uzerinde barkodu olmali ve tum reaktifler, kitler, liyofilize
olanlarln sulandirma soltsyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmali
(disaridan herhangi bir baska soltusyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket
tasimali, etiketin Uzerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmig
©olmalidir. Cihazin test menusinde bulunmayan en fazla 8 kit igin baska bir firmanin orulnal kiti




9.

de teklif edilebilir. (farkli marka teklif edilen kitler i¢in cihaz uretici firmasmdani aI‘|nm|$

uyumluluk beyani ihale dosyasinda sunulacaktir.)

Teklif edilen kitlerin orijinal'prospektusleri ve kitlere 6zel sarf malzemeleri ilgili firma tarafindan

verﬂmehdlr Kimyasal drtnlerin kullanim talimatlari, saklama kosullar ve temas durumunda' Eews
yapllma3| gerekenlerin bilgisi Urin Gzerinde bulunmalidir. S

Tum kitlerin teslim asamasinda denenmesi mumkun degildir. Caligsma sirasinda uygun sonug
vermeyen kitler yenileri ile degistiriimelidir.

Kitlerle birlikte verilecek kontrol, kalibrator ve reaktifler laboratuvarin uygun buldugu 6zelliklere

sahip olmalidir. Kontrol, kalibratér ve reaktifleri iyi calismayan ve test sayisina goére -hat;im_ce
yetersiz kalanlar ilgili firma tarafindan degistiriimelidir.

Acillmamis kitler, tizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmalidir. Bu streden
oénce bozulan kitler yenisi ile degistiriimelidir. |

.Eirn}akit teslimat agsamasinda en fazla 3 (tg) farkl lot numarasina sahip kit teslim edebitir: * '

Reaktifler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Uretici firma kendi orjinal marka kbitini
teklif etmeli, eger orjinal markanin Gretimi yoksa Uretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacagi
farkll marka kitleri saglamatidir.

PCﬁ Kitlerine teklif verecek firmalarin PCR kitleri CE-IVD belgeli oimalidir.

10. ?ekllf edilen testler igin birim test maliyeti hesaplanirken, test panellerinde nstemlen miRtaﬁarda

11

laboratuvarin onayladigi ve uygun gérdugu marka primer tapler; cihazlar ile ilgili sekonder tap
veya klvetler; cihazda guvenilir sonug¢ almak kaydiyla kullanilan her turlt diluent, tampon,
kalibrator, yazici ile kagit ve kartusu, cihaz bakim ve temizleme soltsyonlari gibi tum sarf

+nat¥émeleri géz 6nunde bulundurulmali ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi périyotlarla

firmalar tarafindan temin edilmelidir. Kalibrasyon, internal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar
icin harcanan tim malzemelerin maliyeti firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun
gerek duydugu testler icin referans deger galismasi yapilmak tzere ihtiyag duyulan saylda
‘sarf ve kit ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Laboratuvar bilimsel komlsyonunun sorun

'oldugunu saptadigi testler ilgili firma laboratuvarda mevcut bir bagka sistem veya kitle ‘veya

akredite bir dis laboratuvarda numuneleri ¢alistirmahdir.

. Kitlere teklif veren firmalar kitlerin hangi prensiple galistigini, kag testlik ambalajlarda oldugunu
e Uretici firma isimlerini agik olarak teklifte bildirmelidirler.

12.8o§uk zincir ile transport gereken durumlarda soguk zincirin bozulmasi laboratuvar tarafindan

tespit edildiginde kitler yenileri ile degistiriimelidir.

13. Iki aylk kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin deposunda bulundurulmahdir.

14.lhaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda

degisim yapmayi kabul etmelidir.

15. Kitlerin teslimati hastane ihtiyaci dogrultusunda parti parti yapiimaldir.

16. Laboratuvarin ihtiyacina gére her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artinm ya da %20 (y|rm1)

azalt:ma gld|Ieb|Iecezﬂ\‘;g;\r‘;e»\"“‘z s

Na"g ot \\;0\0\ \\AP:L e 38
g(\?— ‘“‘:;,o\ wey 5 12 M AYDAK
AL o ) Hmit 8 w“

e RCANE L.abord




1. KISIM. {\GRI EGiTiN! VE ARASTIRMA HASTANESI 1 YILLIK TAM OTOMATIZE
SPERMIYOGBAM CiHAZI PUAN KARSILIGI HiZMET ALIMI iIHALESI TEKNIK
SARTNAMESI

INOISUT KODUlTEST ADI ISUT PUANITOPLAM TEST|TOPLAM PUAN

704631 Tam Otomatize Spermiyogram Kiti[296,43 1100 326.073,00

CIHAZA AIT OZELLIKLER

1. Cihaz semen parametrelerinin ve semen 6zelliklerinin kantitatif degerlendirmesini tam otomatik
olarak yapabilmelidir. , :

2. Cihaz semen numunesinden Total Sperm Konsantrasyonu, % Motilite, % Progresif Motilite, %
Immotilite, % Normal Morfoloji, Motil Sperm Konsantrasyonu, Progresif Motil Sperm
Konsantrasyonu, Fonksiyonel Sperm Konsantrasyonu, Ortalama Hiz, Sperm Motilite indeks
parametrelerini galisabilmelidir. Cihaza bu parametrelerin diginda disaridan veri girilebilmelidir ...
(sperm rengi, sperm hacmi, sivilasma stiresi, Viskozite) ' : /

3. Kilas A (hizl, diiz hatta hareketli), Klas B (yavas, diiz hatta hareketli), Klas C (yerinde hareketli)
ve Klas D (hareketsiz) degerlendirmesi yapabilmelidir.

4. Cihaz sperm morfolojisini; Normal morfoloji, anormal baslar, anormal gévdeler, anormal
kuyruklar, fazlalk kalan sitoplazma seklinde analiz etmelidir. ;

5. Cihaz taze numune analizini 5 dakikadan daha kisa bir siirede yapabilmelidir.

6. Cihaza barkod okuyucu takilabilmelidir.

7. Calisma oncesi numune dilisyonu gerekmemelidir.

8. Cihaz Postvazektomi testi icin hassas sperm analizi yapabilmelidir. .

9. Cihaz normal hacimdeki ve gok az hacimdeki semen numuneleri ile de analiz yapuabi‘lmeﬁg‘it._zh

10. Cihaz semen numunesinin analizinde elektro-optik, bilgisayar algoritmasi ve video mikr’o"svkc')vpi
teknolojilerini kullanmalidir.

11. Cihaz semen numunesinin video gériintiisiinii verebilmelidir ve goriintlileme sistemi gérinttiyl
x100, x200 veya x400 bliylitme kapasitesinde olmalidir. _ ;

12. Cihaz taze, dondurulmus ve yikanmis semen numunesinin analizini yapabil>fnelidir.

13. Cihaz galisma igin 6zel disposable enjektér veya 6zel disposable slide (Sperm test kaseti)
kullanmalidir ve galisma 6ncesi numune dilisyonu gerekmemelidir.

14. Cihaz, morfoloji dahil mikroskopta alan bulma, boyama yapma vs manuel higbir islem
gerektirmeden isglicli ve zaman kaybi olmadan tam otomatik analiz iglemini gergeklestirmelidir.

15. Cihaz bilgisayar uyumlu olmalidir. =

16. Morfoloji degerlendirmesini istege bagdl olarak Diinya Saglk Orgiti (WHO) ya da Kruger
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kriterine gére yapabilmelidir. Bu iglem bilgisayar programindan ayarlanabilmeli ve rapor

Uzerinde belirtiimelidir.
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17,

18.
19.

20.

21.

22.
23.

24,

25}

26.
27
28.
29.

30.

31.
32.

3

duymamalidir.

Cihazin uyari mesajlari isletim ekraninda gérulebilmeli ve kullaniciyr yénlendirebilmelidir.

C|ha2|n en az 3 farkli seviyede (sifir, dustik ve yiiksek) i¢ kalite kontrol materyalleri olmalidir. Uzun _ :

stablllteggre5| olmali ve oda isisinda saklanabilmelidir..

Kontrol sonuglarl bilgisayar programi sayesinde arsivienebilmeli ve istenildiginde say|sal ve grafk
olarak ¢iktisi alinabilmelidir.

Cihaz kendi hafizasinda en az 50 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir veya cihaza
bilgisayar baglanarak bilgisayar kapasitesine bagl olarak saklanilan hasta sonug sayisi
artirilabiimelidir.

Ayni hastaya ait hasta raporlari bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenilen
parametrenin grafigi incelenebilmelidir.

Cihaz bilgisayara veri aktarim| yapabilmeli ve WINDOWS isletim sistemi tabanl 6zel bilgisay'a;_r
prograrmolmahdlr ‘
Ozel bilgisayar programi ile cihazdan aktarilan verilerin daha genis analizi yapllabllmeh hasta
sonuglari video géruntuleri ile birlikte saklanabilmelidir. Istenildiginde sonuglar argivden goérilebilir
ve ¢iktisi alinabilir olmalidir.

Cihaz video kaydini otomatik olarak yapmali ve g¢ektigi fotoyu otomatik olarak hasta raporuna
eklemelidir. o
Cihaz Gzerinde dahili dotmatrix yazici olmalidir veya sisteme yazici baglanabilmelidir.

Cihazin tek veya iki adet LCD gkram olmalidir.

Cihaz ISQ, CE veya FDA belgelerine sahip olmalidir.

Cihgz, gek-kullanimlik (disposable) kaset ve kapiller enjektorier Saglik Bakanllgl_-U|u§al.',Bil§i
Bankasina kayith ve onayli oimalidur.

Cihazin internal ve external kontrolleri igin gerekli olan kitler veya diger prosedurlerin temini igin
ilgili firma saglamalidir.

Cihaz hgflzaslndaki sonuglar harici bellege aktariimaldir. oy T
Cihézla'ilgifi sorunlari gidermek Uzere en geg 24 saat igerisinde ulagiimali, sorun gideﬁlm*e‘zsef en
gec 72 saat icerinde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen sure ve surelerde mudahale
veya cihaz tamiri veya degisimi yapiimadi§i takdirde sézlesme bedeli Uzerinden gunluk %0.1
orapinda cezai islem uygulanacaktir. Bu sureg igerisinde galisiimayan hasta drnekleri laboratuvar
uzmanin uygun gordugu bir sistemde caligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/isletim sistemine baglantisi firma tarafindan
Ucretsiz olarak saglanmalidir. Bu stre 20 is gununt agmamaldir
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Cihazin’ 8elf-test ve kalibrasyon 6zelligi olmalidir veya self test ve kalibrasyon’é;?‘ H‘myag
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C11.

12.

ALINACAK TEST MIKTARI VE OZELLIKLERI

Intiyag halinde, ihaledeki test sayisi, ihalede olugsacak fiyat tizerinden %20 artirma ve azaltma
yapilabilir.

Cihaz Sperm PH'na otomatik olarak bakmalidir.

Sperm enjektoru veya Sperm test kaseti siparis dogrultusunda siparis edilerek peyderpey teshml
yapiimahdir.

Testler ve cihaz igin gerekli her tirli sarf malzeme (dilisyon kiti, disposable kapiller enjektor, slide,
kontrol materyali. likefikasyon kiti, cihaz temizlik kiti) teslimde en az 1 yil miadh olmali- ve
hastanemizin ihtiyaci dogrultusunda siparis edilerek peyderpey teslimat yapiimalidir.

Cihazin™ hastane otomasyon baglantisi (LIS) yuklenici firma tarafinda yaptiriimahdir.- Raporlar
hastane otomasyon sistemine aktarilabilmeli, bunun igin gerekli dskiman ve baglanti malzemeleri
firma tarafindan kargilanmalidir. Her ayin sonunda ¢édeme yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen
test sonug sayisi kadar 8deme yapilacaktir.

Kullamc# hatalari disinda teknik sebepler ve kontrolde kullanilan kitler ytklenici tarafmdan »Iilc‘reftslz
karsilanacaktir.

Cihaz 50 uL semen numunesi ile g¢alisabilmelidir veya cihaz normal hacimdeki ve az hacimdeki
numuneleri ¢galigabilmelidir.

Cihaz ¢aligma igin dilusyon kitine ihtiyag duymamalidir.

PH otomatik analiz edilmelidir.

. Cihaz likefaksiyon kitine ihtiyag duymamalidir veya Likefaksiyon kiti su teknik &zelliklere sahip

olmalidir: Viskoz semen érneklerini en ge¢ 15 dakika iginde likefiye etmelidir. Her bir doz
Ilkeflkasygp kiti kucluk bir plastlk kap icinde olmalidir. Her bir doz likefikasyon kiti en az 5 mg
llyo‘allié alfé—kemotnpsm enzimi icermelidir. Viskoz semen 6rneklerinin motilite ve konsantrasyon
sonuglarlmn dogrulugunu artirmalidir. Kullanimi kolay olmalidir. Sonuglara olumsuz etk
etmemelidir. CE Belgesi. barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina kaydi olmalidir.

Kontrol kitleri su 6zelliklere sahip olmalidir. Kontroller sperm konsantrasyonu ve PH sonuglarini

test etmek icin kullaniimalidir. Kontroller yiksek (Level dustuk Level ve Negatif olmak uzere 3

seviyelt ‘materyal icermelidir. Kontroller oda sicakliginda saklanmalidir. Kontroller- materyalleri
orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj Gzerinde her bir kontrol materyali igin lot nhumarasi, son
kulianma tarihi ve range araliklari yazmalidir. CE belgesi, barkod numarasi olmalidir. Firma her ay
dizenli olarak 3 seviye kontrol kitini laboratuvara teslim etmek zorundadir. '
Dtsposg‘plgé kaplller sperm enjektorleri veya Sperm Test kaseti Su 6zellikleri saglamalldlr Mevcut
kullanilacaklari cihazlara tam uyumlu olmalidir. Sperm konsantrasyonunu, Hareketlm Ph sini ve
Morfolojisini 6lgmek igin tasarlanmis olmalidir. Tek kullanimlik olmalidirlar. Cihaza tanitim igin
manyetik karti veya USB bellegi olmalidir. Ce belgesine sahip olmalidirlar. Saglik Bakanhg: Ulusal
Bilgi Bankasina kayith olmalidir.

CIHAZIN MONTAJI

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligati takiben yedi gin
icerisinde cihazi kurumun gésterdigi yere Ucretsiz olarak kuracak ve galigir pozisyona getirecektir.
Sistem igin gerekli alt yapinin kurulumunu fir QRIS
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Cihazla ilgili sorunlari gidermek Uzere firma en ge¢ 24 saat icerisinde sorunu ¢6zmelidir. Sorun
giderilmezse en geg¢ 72 saat iginde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen sure ve
surelerde ‘mudahale veya cihaz tamiri veya degisimi yapilmadigl takdirde sézlesme bedell
uzerlnde‘n,gunluk %0.1 oraninda cezai islem uygulanacaktir. Bu sireg igerisinde Qahsllmayan
hasta orneklen laboratuvar uzmaninin uygun gérdudu bir sistemde calisilacak ve venlermv

dogrudan laboratuvar programina aktarilabiimesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/igletim
sistemine baglantisi firma tarafindan ucretsiz olarak saglanmalidir. Bu sire 20 is gunlnd
asmamalidir

Cihazda ariza olmasa dahi, en az 2 ayda bir , firma duzenli olarak cihaz baklmlarlh|Ny‘ap|Imal|d1r.
Cihaz bakimi igin gerekli olan temizlik kiti , diizenli olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

EGITIM
Cihazi tkuftanacak personelin egitimini firma Ustlenecektir. Egitimin yeterliligi birim.,"fu;'«'rném
tarafindan degerlendirilecektir. Firma egitim verdigi personele sertifika verecektir. Cihazin kullanim

kilavuzu Turkge olarak birime verilecektir.
KABUL VE MUAYENE s s

Cihazm: .ka“bul ve muayenesi hastanemiz kabul ve muayene komisyonu tarafindan yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkilileri de bulunacak ve muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme yapilacaktir. Muayene sirasindaki her turlu
masraf,ve. olugabilecek hasarlarin sorumlulugu firmaya aittir. Firma kitlerin teslimati asamasmda
CE belgesi veya AT belgesini sunmak zorundadir.

Bu sartnamede belirtimeyen hususlarda idari sartname gegerlidir.
2. KISIM: AGRI EGITiM VE ARASTIRMA HASTANESI MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI 12

AYLIK TAM OTOMATIZE MANTAR TANIMLAMA VE ANTIFUNGAL DUYARLILIK TESTi TEKNIK
SARTNAMES]

SUT TOPLAM TOPLAM
PUANI TEST PUAN

. . [Mantar Tanimlanmasi Ve ) i
1 . 906140 Antifungal Duyarlilik Testi 308,89 500 154.445,00 | '

3 BERSR A E VY TR o

(Otomatik Sistem )

NO SUT KODU TEST ADI

1- Sistem mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antibiyotik duyarlilik testlerini yapan
MIK tespltlnde kullanilan tam otomatik bir sistem olmalidir.

2- zkltler teklif edilen cihazla tam uyumlu olarak kullanilabilmelidir. Antibiyogram kitleri tek olarak
veya |dentifikasyon kltlen ile beraber galisabilir oimahdir.
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3- 'Sistém in-vitro ve in-vivo antibiyotik duyarlilik testlerindeki uyumsuzluklarl ve hatalary N

kulf%mcxya bildirebilmelidir.
4- Identifikasyon sonucu alabilmek igin kullanicisinin oksidaz, katalaz gibi testlerin cihaz disinda
yapilmasina gerek duymamalidir.

5- Sistem mantarlarin  antibiyotik duyarlilik testlerini, MIC veya breakpoint olé'r;lg

yorumiayabilmeli, sonuglari EUCAST kriterlerine uygun olarak vermelidir. et

6- Antibiyogram sonuglari MIK degerleri yaninda duyarli /artmis dozda duyarli /direncli olarak
vermelidir.

7- Cihaz hastane otomasyon 'sistemine uygun olacak sekilde baglanti sistemine sahip olmalidir.
Cihazin HBYS sistemine baglanmasi yiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Identifikasyon'
ve énjtibiyogram sonuglar HBYS Gzerinden manuel bir veri girigine gerek duyulmaksizin tam
olarak sisteme aktariimalidir. Hastanenin bilgi iglem servisi firmanin yetkili personeli ile birlikte
cihaz otomasyon baglantlsm| kurup cihazi galisir halde teslim edecektir. Cihazin HBYS |Ie
bagﬂantm hastane |daresm|n uygun goérdugu sekilde yapilacaktir.

8- ‘Clhazda tanimlanan hastalar sistem hafizasinda saklanabilmelidir, bu bilgiler epldemlonOJlk
olarak kullanilabilmelidir.

9- Sistem mantar identifikasyonu ve antibiyogram sonuglarini en ge¢ 24 saat igerisinde
verilmelidir.

10- Internal kalite kontrolt igin belirtilen standartlar suslar firma tarafindan temin edllmel|d|r

| CANDIDA ALBICANS ATCC 10231

11- Sistem mayalarda en az 50 tur tanimlanabilmelidir.

12- Hangi kitten ne kadar gonderllecegl laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda ayhk snpar|$lerde
f|rma¥a be!nrtllecektlr Firma, laboratuvarda istenen test kitinden gonderim yapmalidir.

13-;§|t[§|n ,m{adl minimum 6-8 (alti-sekiz) ay olmalidir.

14- Arizali veya hatali sonug veren kitler yeni kitler ile Gicretsiz degistirilecektir.

15- Test slrecinde besiyeri  otomatik identifikasyon sistemi uyumsuziugu yasanmamasi igin;
caligilacak test sayisi kadar laboratuvarin onay verdigi iki béimeli Kanli agar/EMB plagi firma
tarafindan temin edilmelidir.

16-. Sistemin panelleri ve/veya kartuslari mutlaka kendinden barkodlu olmalidir.

17- Orijinal ve Turkge kullanim kilavuzu laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

18- Kurumun firmalara Odeme5| gereken test Ucretleri hesaplanirken, hastane bilgi |§Iem|ne
raporlanmls, onaylanmis ayllk LIS test sayilan esas alinacaktir.

19- Ha?}ane idaresi toplam ihale miktari Gzerinden test sonucu miktarlarinda %20 is artlrlml-
azaltimi yapabilir. ’

20- Sozlesme suresince ihaleyi kazanan firma “I¢ ve Dis Kalite kontrol” programi ile ilgili her tirli
islemi Ucretsiz olarak gergeklestirmelidir. Dig Kalite Kontrol programina kayit yapiimasi,
-sOzlesme imzalandiktan sonra en geg 1 ay igerisinde yapilmalidir.

21-.862lesme sonuna kadar cihazin yasi 15 yili gegmeyecektir. Cihazin imalat tarihi, seri“bgmgrﬁa
belgeleri muayene kabul komisyonuna sunulacaktir.

22- Teknik sartnameye wunluk belgesi lhale\&omlsyonuna sunulmahdir.




_ sekilde yapilacaktir.

23- Cihaz en az 50 kart test calisiimasi igin uygun kapasiteli olmalidir.

SR vy

B. CIHAZIN MONTAJI:

.. 1.Cihazin montaji yuklenici firmaya aittir. Cihaz ucretsiz olarak kurumun gosterdigi yere monte
edilmelidir.

2.Gerekﬁ“'ri‘§§éﬁé‘, calisma tezgahlari laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firmé‘tafafihdan
saglanir. Firma ek sonuglarin onaylanmasi igin bilgisayar saglamalidir.

3.Sistemin calismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her turlii malzeme (bakteri suspansiyonu
hazirlama da kullanilan sarflar, 1 adet McFarland cihazi dahil) ilgili firma tarafindan yeterli mlktarda ve
Ucretsizisagfanmalidir. '

5.Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢alismasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak, laboratuvar
sorumlusunun uygun gérdugu sayi ve 6zellikte kesintisiz giic kaynaklari, bilgisayar ve ekipmanlari vb.
ilgili firma tarafindan Gcret talep edilmeksizin saglanacaktir. Bunlara iliskin sarf malzeme, bakim,
onarim gibi:giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Yukarida beIirtiIen-ekipmanlar
ilgili ariza, bakim, onarim durumlarinda teknik servis en geg 24 saat iginde gelmeli, yerinde mudahale
ile sorunu g6zemeyecekse bozulan cihaz ayni ayarda galigan yenisi ile degistirilmelidir.

6. Cihazin #BYS sistemine baglanmasi yuklenici firma tarafindan saglanacaktir. Raporlar hastane. -
. otomasyonssistemine aktarilabilmelidir, bunun igin gerekli dékiman ve baglanti malzemeleri firma
tarafindan karsilanmalidir.

7.Hastanenin bilgi islem servisi firmanin yetkili personeli ile birlikte cihaz otomasyon baglantisini kurup
cihazi galigy. halde teslim edecektir. Cihazin HBYS ile baglantisi, hastane idaresinin uygun gérdugu

C. EGIiTim:

1: Cihazi kullanacak personelin egitimi, firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi’ ve ‘verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektnr Egmm sonrasn

. ag -
. egitim vérilen tum elemanlarin sertifikasyonu firma tarafindan saglanacaktir.

2, Egitim sirasinda harcanan kitler, tum solusyonlar, cihaz arizalanmasi halinde kullanilacak
: parcalar firma tarafindan kargilanmalidir.

>

3. inr?aa.cihazm kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir doktimani
Turkge élarak kuruma verecektir. Laboratuvara kurulacak cihazlara ait envanter dosyasi (cihazin édl,
markasi, modeli, Uretim tarihi, seri humara3|, temsilci firma ve hizmete girig tarihi), cihazlarin kullanim
~ kilavuzu veya CD’ si, cihazlarin kalibrasyon kayit veya sertifikalari, bakim formlari (gunluk, haftalik,
aylik), ariza*bildirim formlari, firma iletisim bilgileri, kit, kontrol ve kalibratérlerin Turkce prospektﬂsle_r_ini
hem dijital hem de dosya halinde cihazlarin kurulumu sirasinda laboratuvar sorumlusuna verilecektir..




D. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

1.Bu teknik:gdftname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarin teknik baklmlndan;~s&umlﬁdut.» ‘

2.Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tum bakim, onarim ve gerekirse degisimi

- kapsar ve timuyle Ucretsizdir.

3. lhaleyi alan firma, cihaz dosyas! olusturup laboratuvara teslim etmelidir. Cihaz dosyasmda'
" Kullanim Kllavuzu ya da CD( Turkge), Cihaz bakim formlari ve planlari, Ariza bildirim formlari, Firma -

iletisim bilgileri, Kullanici Egitim Sertifikalari ve Kullanilan kitlerin Turkge MSDS dosyalari  yer
- almalidir.

4.Teknik baklm hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 gun ve tum bayram, resmi tatil guinlerinde l|gl|l firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 3 saat iginde veriimelidir. 24 saat Igerlsmde
ariza giderilmezse firma testleri laboratuvar sorumlusunun uygun gérdugdu bir laboratuvarda calistirip
- sonuglandirmahdir

5.Bu sire iginde cihaza mudahale edilmezse guin basina, o sistemde galigilan testlerin toplam ihale

bedeliniti %2 si kadar ceza uygulanir. Ariza bildirimini takiben yapilan mudahale ile 24 saat igeérisinde
ariza giderilmelidir. Aksi takdirde, giin basina o sistemde galigilan testlerin toplam ihale bedelinin %1 i
kadar ceza uygulanir.

6.72 saat igerisinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik ézelliklere sahip yeni. bir

cihazin kurtifmasi zorunludur. b ey
7.Ariza durumunda firma bakim-onarim iglemlerini ek bir ticret istenmeksizin yerine getirecektir.

8F|rma arizanin giderilmesi |g|n varsa yazilim programlarinda, cihaz 6zelliklerinde ngceIIeme
gerektrgl takdlvrde bunu Ucretsiz olarak yapacaktir. Guincelleme sonrasi bir kullanici egltlml gerektlgl
e takdirde bunu Ucretsiz olarak yapacaktir. Ayrica laboratuvarin istegi dogrultusunda bellrlenen
elemanlar i¢in Ucretsiz egitim firma tarafindan saglanacaktir.

9. Firma yaptlgl her bakim igin bak|m| yapan sorumlu kisinin adi-soyadi, temsil ettigi firma, f|rmadak|

* oA

konumu-unvani, ve bakim tarih ve baslayis-bitis saatlerinin yer aldigi bir rapor duzenleylp Iaboratuvar

ar

" uzmanina teslim edecektir.

~ E. KABUL VE MUAYENE:

1. Cihazlagn.- kurulumu sirasinda gerekli géruldugu takdirde teklif edilen sistemler ve kitler
laboratuvarin - belirleyecedi kosullar gergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve. laboratuvar

sorumlulari tarafindan denenecektir.

2. Cihazlarin kabul ve muayenesi, hastane muayene kabul komisyonunca yapilacaktir. Muayene
sirasinda firma vyetkilileri hazir bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin sartnameye uygunlugu

hakkinda ikna- edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir. Bu kullanimda harcanan reaktifler ve

tim sarf malzemeler firma taraflndan Ucretsiz kar&lanacaktlr - QU
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3. Muayene sirasindaki tum masraflar ve dogabilecek hasarlarin yukumlulugu firmaya ait olacaktir. .. .

4, Laboraj;uyar uzmanlarinin gerekli gérmesi halinde firma tarafindan demonstrasyon t;ahsmasf :
yapllacaktnr Demonstrasyon g¢aligsmasinin tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazih olarak flrmaya
bildirilecektir. Demonstrasyon calismasi esnasinda kullanilan tum malzemeler ve dogabilecek
* hasarlarin yukumluluga firmaya ait olacaktir. Demonstrasyon calismasi sirasinda kullanilan tum

malzeme (kit,'sarf malzemesi ve teknik malzeme) firma tarafindan tcretsiz olarak saglanacaktir.

B B o
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3. KISIM. AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 12 AYLIK MOLEKULER PCR TESTLERI
iCIN SONUG KARSILIGI REAL-TIME PCR CiHAZI TEMiNi TEKNIK SARTNAMESI

- SUT TOPLAM 1

NO. :| snu TEST ADI SUT PUANI TEET TOPLAM PUAN |

1 908150 HBV PCR 956,44 1500 1434660,00

2 908170 HCV PCR 956,44 250 239110,00

3 | 908210 HIV PCR 956,44 100 95644,00

4 | 908171 HDV PCR 956,44 500 478220,00

5 908140 CMV PCR 956,44 850 812974,00
TOPLAM TEST 3.200
TOPLAM PUAN 3.060.608,00

iSIN KAPSAMI

| AGRI EA hastanesinde mikrobiyoloji laboratuvarini kapsar. Bu kapsamda teknik sartnamede adi
gegen tetklk'Tenn hastane laboratuvarinda calisarak sonuglarin veriimesine kadar teknik §artnamede'
belirtilen tuFr; is, islemlen ve gerekli tum sarf malzemeleri ve kitleri kapsar. Test sonuglarlmn ‘onayi
kurumun uzmanlar tarafindan yapilacaktir.

" A.TEKNIK OZELLIKLER
b S .
1. Cihazin-hastane otomasyon baglantisi (LIS) yuklenici firma tarafinda yaptirilmalidir.- Raporlar

hastane otomasyon sistemine aktarilabilmelidir, bunun igin gerekli dékiman ve ﬂb’aglantl '
malzemeleri firma tarafindan karsilanmalidir. Her ayin sonunda édeme yapilirken; LIS sisteminde
rapor edilen test sonu¢ sayisi kadar 6deme yapilacaktir.

2. Satm alfinacak kitlerin cinsi ve raporlanmis test sayisi olarak miktar tabloda belirtiimigtir, Tabloda
belirfilei testler net hasta sayisi olup firma eksik ¢ikan testleri ve kalibratér-kontrol igin kUIlanliacak
miktarlari ayrica Ucretsiz olarak karsilayacaktir.

- 3. Teklif edilecek kitler gergek zamanh (real-time) PCR yontemiyle ¢alismalidir.

4, Teklif edilecek real-time PCR sistemi DNA/RNA izolasyonundan ve reaksiyon hazwlama
a§ama5"fndan sonra tek tupte tuplerin agilmasina gerek olmadan, tim |§Iemler| (cDNA sente2|

PCR ve deteksiyon) otgﬂ*?ﬁ?lk olarak yapmallcQL QLG LhBUR m
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10.

11,

12.

13.
14,
15,
16.
AT
18.

19.

Real-Time PCR sistemi ile tam otomatik DNA/RNA izolasyon robotunun birlikte kullaniminin valide

oldugu k|t prospektusunde acikca belirtilmis olmalidir. Firmanin kuracagi cihaz ve eklpmanlarla

HBV DuAAHIV —RNA ve HCV-RNA testlerini kantitatif calisabilmelidir. ‘
Tekllf edllen kitler serum veya plazma oérnekleri ile galigmaya uygun olmahdir.
Kitler laboratuvara kurulacak cihaz ile valide olmali ve bu bilgi kit prospektiislerinde yer almalidir.
Reaktif kitler, standartlar, kalibratorler, eksternal ve internal kalite kontroll igin kontrol materyalleri
ve diger-uriinler ile birlikte veriimelidir.  yrdpick
ReaktifKitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve icinde ¢alisma yéntemi ile ilgili‘dogru-luk-,:._kéﬁinlik _7
gibi performans karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektus verilmelidir.

Reaktif kitler ad, marka, uretici firma ve ulke, son kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog
numarasi ve lot numarasi, yéntem, test sayisi gibi bilgileri iceren orjinal etiketli duzgun kapali kutu
orjlnal ambalajlarda olmalidir. ;
Kitler orulnal ambalajinda olmali, Gzerlerinde baskili halde miatlari belirtiimis olup teslim tarihinden -
itibaren en az 4 ay miadl olacaktir. lki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin
deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin ihtiyacina gére teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin
15 gun-6ncesinden firmaya bildiriimesi yeterli olacaktir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen
miadi dolmadan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde (kalibrasyonlarinin yapnlamarp?él,
internal kalite kontrol sonuglarinin hatali ¢ikmasi, tekrarlanabilirlik sorunlarinin tespit edilmesi)
yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug
vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir. lhaleyi alan firma
Iaboratuvar gereksmlml dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda deglslm yapmay! kabul',
etmehdlr

Sozlesme suresince alinacak reaktif ve kitlerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 3 ay miadli
olmalidir. Kitler hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi zaman ve istendigi miktarda teslim
edilmelidir.. Son kullanma tarihi gegen kitler yeni miadli malzemeler ile firma tarafindan
degistirllecektir. At

Butin PCR kitleri CE-IVD belgeli olmalidir. Teklif edilen real-time PCR cihazinin ve Kkitlerinin
uluslararasi gegerliligi olan in-vitro diagnostik 6zelligi oimaldir.

Teklif edilen HIV kitinin en dustuk saptama degeri 80 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik yeranalitik 6zgullugu kit icerisinde agik¢a belirtiimis olmalidir. F R
Teklif edilen HCV kitinin en dusuk saptama degeri 30 IU/ml veya daha hassas olmah ayrlca
kesinlik ve analitik 6zgullugu kit icerisinde agikga belirtiimis olmalidir.

Teklif edilen HBV kitinin en dlustuk saptama degeri 20 |IU/m| veya daha hassas olmali; ayrlca
kesinlik ve ‘analitik zgullugu kit icerisinde agikga belirtilmis olmalidir.

Tekfif édllen HDV kitinin en dustk saptama degeri 40 IU/ml veya daha hassas olmat; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgullugu kit icerisinde agikga belirtiimis olmalidir.

Teklif edilen CMV kitinin en dusuk saptama degeri 50 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgullugu kit igerisinde agikga belirtilmis olmalidir.

Teklif egilen HBV-HCV-HIV Kiti ‘WHO International Standard for Hepatitis B Virus DNA for Nuclelc
Acid Amplification Techmques“ngre standardz&ﬁ(‘hlmlg olmalidir.
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20.
21.

22.
23.

24.

25.

26,
27.
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32.
33.
- 34.
35.

Amplifikasyon kitleri kullanima hazir olmalidir.

Kontaminasyonu engellemek amaciyla cihaz kapali formatta olmali, kilitli kapak sistemine sahip
olmalidff.“Sistem sogutucu bloga sahip olmalidir. 3
Tekiif edlilecek cihaz ve kitler ayni marka olmalidir.
Teklif edilen kitlerden HBV DNA kiti, HBV'nin A-H tim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek
ozellikte olmali; HCV RNA kiti, HCV'nin 1-6 tim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek
ézellikte olmalr HIV RNA kiti‘ HIV-1’in Grup M subtiplerinin (A-H) kantitasyonunu yapabilecék

bzelllktg«olmalldlr Teklif edilecek kit, insan serum ve plazmasindaki HDV RNA’sini tum ana HDV i

genotiplerinin (1-7) kapsayacak bigimde saptanmalidir.

Teklif edilen CMV DNA kiti, serum ve plazmasindan veya idrar gibi dijer biyolojik érneklerden
Cytomegalovirus DNA'sini kantitatif olarak real-time PCR teknigi ile tayin etmelidir. Kit CMV
saptama’ ve “kantitasyonunu CMV genomuna ait DNA polimeraz gen bolgesini g¢ogaltarak
yapmalidir. Bu parametre igin teklif edilecek kitlerin en az dért standart bulundurmalidir. CMV kiti
icin internal kontrol izolasyonv asamasinda orneklere eklenebilmelidir. Sonuglar kopya/mL ve
internasyonel unite/mL (IU) seklinde verilebilmelidir. Sistem icin gegerli olan IU=x kopya gevirme
faktoru tansmlwanmls olmalidir. ;

Kltlf; IkL:lJL;.r;dlgl yéntemle birlikte duyarlihgi ve minimum saptama siniri bildiriimeli; ve uluslar arasn
normlara gdre kabul edilebilir olmalidir.

Teklif edilen HDV kiti, serum.ve plazmasindan HDV RNA”sini kantitatif olarak real-time PCR
teknidi #le- tayin etmelidir. Kit HDV saptama ve kantitasyonunu HDV genomuna ait S antijen
bolgesini gogaltarak yapmalidir. 4 :
Teklif edilen kitler orijinal ambalaji igerisinde internal kontrol bulunmali ve internal kontrol
orneklerle ayni sartlarda ekstrakte ve amplifiye edilebilmelidir.

Kitler yalanm negatiflikleri géstermek igin internal kontrol icermelidir ve bu internal kontrol
eks{rakg‘ign asamasindan baglayarak kontrol saglamalidir.

Kltler kantltatlf sonug vermelidir. Kantitasyon icin gerekli olan tum standartlar flrma tarafmdan
saglanacaktir. Standartlar Dunya Saglik Orgutiinin standardi ile kalibre edilmis olmalidir.

Test sonuglar lU/ml veya kopya/ml birimleri seklinde verilmelidir. 5
Kitlerin:-kulanimi slresince kantitatif/kalitatif olarak testleri calismak Uzere en az 60 érnek
kapasiteli’1 adet real-time PCR sistemi, ihaleyi kazanan firma tarafindan kurum Iaboratuvarma
kurulacaktir.

Yuklenici firmanin teklif etmis oldugu kitler Real-time PCR cihazina valide olmal ve bu durum kit
insertlerinde belirtiimelidir veya uretici firma tarafindan kitlerin cihazda galisabilecegine dair yazih

B oaw

beyan \égrllmelldlr ‘ 5 o il
Tekllf veren firma Bir (1) adet Otomatik Izolasyon Robotunu kitler ile beraber verecektir.

Ihaleyi alan firma her turli arizaya 24 saatte midahale etmelidir.

Firma belirtilen 5 (bes) test igin.yillik en az 2 kez olmak tzere dis kalite kaydi yaptirmalidir.

Kurum uygun goérdugunde lhalqdekl bmmi ‘hzermde %20 is artirim veya azaltim yapablllr i
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36. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tum aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki
y6nll olarak (teknik olarak mumkin olmayan durumlarda tek yonlu olarak) baglanabilmesi igin
mikrobiyoloji laboratuvarina ve bilgi islem merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokimanlari,
malzemeleri (bilgisayar sistemi dahil) saglamasi zorunludur.

37. Cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile galisamamasi durumunda soruna en geg 2
(iki) saat igerisinde mudahale edilmelidir. Cihazin onarilamadidi durumlarda 24 (yirmi dort) saat
icerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) gun iginde
gideriimediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan
durumlarda, laboratuvara arizal cihazin teknik ézelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. Iki
saat igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin
9ahs1yo’f olmasi bu hikmi degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 24
saat iginde laboratuvarin uygun gérecedi bir merkezde galistirilacaktir. Bu durumda tum mali
sorumluluk firmaya ait olacaktlr.

38. Referans Ilstesml ihale dosyasmda sunmasi zorunludur.

39. Idalenln talep etmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 is gunu igerisinde Agri Egltlm Arastlrma
HastaneS| Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarlndakl
performansi degerlendirilecektir. Kalite kontrol yénetiminin belirleyecegi algoritma gergevesinde
yilda bir defadan fazla olmamak kosulu ile performans degerlendirimesi yapilmasi laboratuvar
ybnetimi tarafindan talep edilebilir.

Otomatik iiolasyon Robotu Ozellikleri

1- Sistem numuneleri ve reaktifleri yerlestirildikten sonra tam otomatik olarak Nukleik Asit (DNA, RNA,
mRNA) izolasyonunu gergeklestirmelidir. Sistem 6nceden doldurulmus kartuslarla galismalidir. Carrler
RNA ve mte}nal kbntrol diginda butun reaktifler kartusun iginde hazir bulunmalidir.

2- Tekllf edllen cihazin UTS kaydi olmali ve Saglik Bakanligindan onayli olmalidir.

3-Sistem numuneleri ve reaktifleri yerlestirildikten sonra ¢alisma sirasinda herhangi bir midahale
gerektirmemelidir. i

4- Kurulacak sistem bir defada en az 12 numunenin ekstraksiyonuna uygun olmalidir. Gerektlgmde tek

- 6rnek ekstraksiyonu yapilabilmelidir.

5- Lizis iglemi cihaz uzerinde tam otomatik olarak yapilabilmelidir.

. B- Sistem plazma, serum, tam kan, 6n islem sonrasi doku biyopsi érnegi, idrar gibi farkli numune tipleri
ile calismaya uygun olmalidir. '

7-Sisterf1 méﬁ}étik ayirm esasina gore ¢alismalidir.
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4KISIM: ‘AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 12 AYLIK SONUG KARSILIGI ~ ©
OTOANTIKOR CiHAZI TEMINi TEKNIK SARTNAMESI o i ‘

5 | wons TEST AL PUANI | | TEST | TOPLAM PUAN
1 | L10226Q |Doku Transglutaminaz Ig A Antikoru 129,18 | 4.560 |589060,80
2 | L102276-| Doku Transglutaminaz Ig G Antikoru 129,18 4560 |589060,80 -
3 906410 | Antids DNA ' 85,79 2.520 |216190,80
4 906780 | Anti NUkleer Antikor (ANA) 85,79 3.240 |277959,60
5 906760 | Anti Mitokondriyal Antikor (AMA) 112,03 240 26887,20 :
6 | 907840 |MPO ANCA 120,09 840 100875,60 -
7 907950 - | PR3 ANCA 154,43 840 129721,20
8 906730 | Anti Kardiyolipin Ig G 116,06 480 55708,80
9 906740 | Anti Kardiyolipin Ig M 116,06 480 55708,80
10 | 906870 |Anti Sm/Rnp g 154,43 720 111189,60
11 | 906700 |Anti Histon Antikor 129,18 288 37203,84
12 | 907871 | Nukleosom 94,84 144 13656,96
13 | 906850 |Anti Scl70 \ 129,18 720 93009,60
14 | 907101 | Cyclic Citrullinated Peptide (CCP) 129,18 3.480 |449546,40
15 | 907021 |Anti-SSA (ELISA) 60,54 840 |50853,60 o
16 | 907031 |Anti-SSB (ELISA) 60,54 840 |50853,60 I sy
17 | 906720 |Anti Jo-1 94,84 720 |68284,80 i
18 | 908100 | Varicella Zoster Virus (VZV) Ig G 102,91 48 4939,68
19 | 908110 | Varicella Zoster Virus (VZV) Ig M 102,91 48 4939,68
20 | 907091 |Brucellalg G (ELISA) 36,33 | 3000 |108990,00 e s
21 | Q07Q92 | Brucellalg M (ELISA) 36,33 3000 |108990,00 o
22 | 912460 |Kist Hidatik (Echinococcus) ELISAIg G | 236,53 240 56767,20
TOPLAM TEST 31.848
TOPLAM PUAN 3200398,56

1. AgrL Egitim ve Arastirma Hastanesine 2 (iki) adet Tam otomatik cihaz kurulacaktir. Firmalé[,
test .panellerini 2 (ki) cihaz ile saglayabilirler. Kitler indirekt kemiliminesans .yontemi ile‘
calisiimaldir. -

2. Cihazlar tam otomatik olmaldir. Orneklerin yiklenmesinden sonuglarin alinmasina kadar ki
tim agamalari cihaz yapmalidir. Manuel pipetiemeye gerek olmamalidir.

8. ’'Gerekli olan butun agamalari numune, control, kalibratér, dilusyon, bunlarin kuyulara dagitimi,
gerekii sicakliklarda inkibasyon, karistirma, kuyularin yikanmasi, reaktiflerin pipetlenrﬁesi, okuma
ve sonuglarin degerlendirilmesihi otomatik olarak yapiimalidir.

4. Acil yukleme 6zelligi olmalidir.

5. Kitlerin sensitivite ve spesifitesi %95 ve zerinde olmalidir. Bu durum kit insertlerinde her
parameter igin ayri ayri belirtiimelidir. ‘
6. Cihazlara tek seferde 50 ¢rnek ve 22 farkl test yuklenebilmelidir.

7. Cihazlar barkod okuma sistemine sahip olmalidir.

8. Reaktifler kullanima hazw&wﬁmda olmali, 6zel olarak hazirlanmasina |ht|ya<; guyulmamahdlr
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9. Sistem testlerin tek gallsmasma uygun olmalidir.
10. Cihaz-otomatik olmali ve inkibasyon, yikama, okuma gibi tum islemleri otomatik - olarak'
yapabilmelidir.

11. Cihaz Uzerinde LCD ekran bulunmali veya harici bilgisayar olmalidir. Ayrica yaninda ek
bilgisayar temin edilmelidir ve ana bilgisayar baglantisi yapilabilmelidir.. :
12. ‘Cihaz'farkl testler ¢aligirken testler arasi gegiste yikama yapma ézelligine sahip olmal|d|r. i,
13. *‘Cih‘gflfﬁutlaka sogutma Unitesine sahip olmalidir. o

14. Cihaz g¢alisiimis olan son 2000 hasta sonucunu arsivinde bulundurabilmelidir.

15. Tum reaktifler orjinal ambalajinda olmali, Gzerinde hangi test oldudu, ka¢ test oldugu ve
tanimlayan barkod etiketi bulunmalidir.

16. Cihazlarin ¢aligabilmesi igin gerekli tum ekipman firma tarafindan temin edilmelidir.

17. hTeinm edilen kitler en az 6 ay miadli olmalidir.

18. Kitler orijinal ambalajinda olmali, Gzerlerinde baskili halde miadlari belirtiimis olup teslim
tarihinden itibaren en az 4 ay miadli olacaktir. Kitler hastanenin ihtiyacina gére teslim edilecektir.
Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi doimadan bozulan malzeme ispat edildidi takdirde
(kalibras'y'dnlanmn yapilamamasi, internal kalite kontrol sonuglarinin hatal glkmasl,
tekrarlanabilirlik sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir. Ihéleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede
|sten|Ien testler arasinda degisim yapmayi kabul etmelidir.

19. Tekllf edilen cihaz hala tretimi devam eden bir cihaz olmalidir.

20. Cihazla ilgili orjinal ve Turkge kullanim/ bakim kilavuzu verilmelidir.

21. Cihazlara ait yipranmaya karsi korunakh kimlik kartlari cihaz Uzerine yapistirmaya/
sabitlenmeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilmelidir.

22. .Cihaz érnek ve reaktif barkod okuyucu sisteme sahip olmalidir.

23. Cihaz gift tarafli olarak LIS baglantisi yapilabilmelidir.

24. Cihazin aylik ve 3 aylik bakimlari dizenli olarak ustlenici firma tarafindan yapllmall ve
laboratuvar yénetimine raporlanmalldlr

25. .Ust'lvegud firma teknik servis saglayacak kadroya sahip olmali, teknik personel konu |Ie ilglll
egltlme sahlp olmahdir.

26. Testlerin caligabilmesi igin gerekli tum sarf malzemesi ve kitler, laboratuvarin ihtiyaci
dogrultusunda aylik/ 3 aylk istepen istem listesine gore teslim edilecektir.

27. Firma Anti brucella IgM ve IgG sayisi kadar rose bengal testini bedelsiz olarak getirmelidir.

28. Siparig tarihinden itibaren en geg 10 gun iginde kitler ve sarf malzemeleri laboratuvara teslirh
edilecektir. Ihaleyi alan firma, ilk siparigte laboratuvarin 3 aylik stogunu karsilayacak kadar kiti 10
gun icerisinde teslim etmelidir.

29. Cihazda kullanilacak reaktiflerin cihaz icindeki dayanikhlik streleri kit Uzerinde belirtiimelidir.
30. Bitlé]épdratuvarm talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
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31. Cihazla birlikte tum testlere ait kalibratér ve kontroller, kagit, bilgisayar, yazici, klima, yazici
kagitlari, tampon, diluent, yikama solusyonlari, kivetler vb, sarf malzemeler Ustlenici firma
tarafindan Ucretsiz olarak temin‘edilmelidir.

32. Hastanenln zamaninda bitiriimeyen reaktif ve kitlerden olusacak zararinin en aza-
lndlrﬂébllme5| icin 6zellikle az kullanilan reaktif ve kitler en kigtik ambalajlarda olacaktir.

33. Kitlerin orantisiz bitmesi durumunda ihalede atilan birim fiyatlar esas alinarak kendi aralarinda
degrgtlnlmelldw Bu degisim en fazla 15 gun iginde yapilmalidir.

34. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tim cihazlar ile tam uyumlu :
kullanilabileeektir. Reaktiflerin zerinde barkodu olmali ve tim reaktifler, kitler, liyofilize danlarm" '
sulandirma soltisyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmali (d|§andén
herhangi bir baska solusyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tagimali, etiketin
Uzerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtiimis olmaldir. Cihazin test
menlsundeé bulunmayan en fazla 8 kit igin bagka bir firmanin orijinal kiti de teklif edilebilir. (farkh
marka terR‘edllen kitler igin cihaz dretici firmasindan alinmis uyumluluk beyani ihale dosyasmda
sunulacaktir.)

35. Test panelindeki testlerin tamam| cihazda galigabilmelidir.

36. Ustlemcz firma tarafinda kitler kullanildigi surece Agr Egitim ve Arastirma HastaneS|
Mnkrcg,blyolop Laboratuvari otoantikor testlerinin uluslararasi bir dis kalite programina kathasn
sa@lanacaktir. Gerekli olan kit ve sarf malzemeleri Ucretsiz olarak temin edilecektir. D|§ kalrte
kontrollerinde problem yasanan testler igin duzeltici galismalar firma tarafindan en kisa sirede
yapilacaktir. Kitler kullanildigi surece laboratuvarin istedigi miktarda i¢ kalite kontrol igin gerekli
kahbrator ve kontrol numuneleri (normal ve patolojik sinir degerdeki numuneler) Ucretsiz. olarak
ustlemCI flrma tarafindan saglanmalidir.

37. lhaleye katilan firma sartnameye uygunluk belgesini sunmalidir.

38. Kurulacak olan cihaz ve kitlerin Saglik Bakanhigi " Ulusal Bilgi Bankasi"na kaydinin yapllml$
olmasi %r“e‘km‘ektedir. .
39. _&a%gnatuvar toplam test sayisinin %20'e kadarini arttirma ve azaltma hakkini sakl tutar. »
40. Bir adet Tek Kanal - Otoklavlanabilir - 10-100 ul ve 1 (bir) adet Tek Kanal - Otoklavianabilir
0,5-10 pl'lik otomatik pipet non-steril pipet uglari ile birlikte firma tarafindan temin edilecektir.

41. |haleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stoklari bitinceye kadar hizmet
vermeyi-ve yeni ihaleyi ayni firma almazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazini ha§ta.n§qep
gétUrme?ééegini, bu stire boyunca her turlt gider ve masraflarini karsilayacagini taahhtit éffﬁeiidir.‘

42. Firma laboratuvarin taginmasi durumunda cihazini ve ek donanim/kitlerini, gerekli alt yapi
degisikliklerini yapmakla yukumludur. bu islemler igin hastaneden herhangi bir hizmet ya da tcret
talep edilemez. | ks

43. Teléf edilen cihaz sdézlesme bitimi tarihi itibariyle 15 yasini asmamis olmalidir.

44. Cihazin montaj ve kurulumu firmaya aittir. Cihaz ihaleyi alan firmaya yapilan resmi tebllgatl
takiben 15 gun igerisinde laboratuvar tarafindan belirtilen yere kurulmal ve galisir halde teslim
ediimelidir. Cihazin caligmasi igin gerekli su ve elektrik altyapisi laboratuvara kadar hastane
tarafindan saglanacaktir. Sistem igin gerekli altyap! degisiklikleri firma tarafindan yapllacalgtlr.“
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45, Flektnk kesintilerine karsi, firma tarafindan gug¢ kaynag: (UPS) temin edilerek elektrik
kesintileri sirasinda da cihazin galisir olmasi saglanacaktir.

46. Cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢galigamamasi durumunda soruna en
gec 2 (iki)-saat icerisinde mudahale edilmelidir. Cihazin onarilamadi§i durumlarda 24 (yirmi dldvrt)
saat.iceffsinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on). gﬁn lglnde .
giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda aksamaya neden
olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik dzelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir.
Iki saat igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin

calisiyor olmasi bu hukmu degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testier 24 =

saat "ig:iﬁde laboratuvarin uygun gérecegdi bir merkezde calistirilacaktir. Bu durumda tim mali
sorumluluk firmaya ait olacaktir.

47. Bu kalemlerin ihalesini alan firma tarafindan, Agr Egitim ve Arastirma Hastanesine
laboratuyar. yénetiminin onaylayacagi toplamda 1 (bir) teknik personel calistirilacaktir. Hizmet
suregjnce bilfiil calisan personel sayisi herhangi bir nedenle (rapor, izin, dogum vb.) bu sayllhlvn
altina dusmeyecektir. Yuklenicinin kurmus oldugu tibbi cihazlarin, envanterlerinin ariza ve
bakimlarini yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan, depo ve stok kontrolunu yapip
zamaninda sipariglerin verilmesi vb. g¢alismalarin surdurtiimesini sadlamaktan sorumiudur.
Sektdrde is tecrubesi olan veya biyoloji, laboratuvar, elektrik & elektronik vb. bOIumIermden
blrlndenmr;ézun veya mesleki sertifika veya belgelerinden birine sahip 1 teknik " personel
Mikrobiyoloji Laboratuvarinda mesai saatlerinde cihazlarin basinda bulunacaktir. Bu personellerin
aylik tcreti (ucret brut asgari ucretln %10 fazlasi olmalidir.) Yuklenici firma blnyesinde yer alan bu
personellerin tum 6zluk haklari yuklenici firmaya aittir. Yuklenici firmanin bunyesinde yer alan by
personeller mesai saatlerindeki yemek molalari kurum bunyesinde karsilanacaktir. Aylik hizmet
sayisina goére kurumun belirledigi Ucret tarifesinden firmaya ricu edilecektir. '

48. Yuklenici, yukarida belirtilen personele ait asagidaki belgeleri idareye verecektir. Bu belgeler
idareye verimeden personel ise baslatiimayacaktir. Yiklenici, personel hakkindaki
taahhutnamesini imza edip idareye vermek zorundadir. Ayrica yuklenici firma galistirilan k|§1ler|n
kendi |st‘;kTe_r| ile dahi olsa, igten ayrildiklarinda idareye basvurmalarini ve isten ayrllma nedenlenm
belirten bir belgeyi idareden almalarini saglamak zorundadir.

Personele ait gerekli belgeler:

Nufus cuzdanl ornegi

*Savciliktan alinmisg iyi hal kagidi Bl
Kanuni ikametgah belgesi

Gorev tanimina uygun yeterliligini belgeleyen diploma veya noter onayli érnegi
- Tam tesekkulli hastaneden alinmis saglik kurulu raporu (psikiyatri dahil)

.Varsa sosyal guvenlik belgeleri

Yuklenici, kurum idaresinin hastanede istihdamini uygun gérmedigi personeli ¢alistirmayacak
ve gerektiginde degistirecektir.

Hastane idaresi gerek gérdugunde (Devlet memurlari kanununun disiplin suglar ||e

|Ig|I| maddelerme aykiri icraatlardan her ar&(\bm olustugu takdirde) yuklenici tarafindan
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'b'al@ﬂ?flan kisi veya kisilerin galistirimamasini ve bunlarin yerine yeni eleman alinmasini 9

isteme yetkisine sahiptir. Kisilerin kanuna aykir davraniglari nedeniyle olugan olumsuzluklarda

muhatap, isvereni olan yuklenici firmadir. ‘
“Yuklenici hizmette gorev alacak personelin, maas, sosyal guvenlik 6zlik haklarinin

(yemek yol, sigorta v.b) tumunin saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek _
yukumludur. Calstirilacak personelin kurumun genel ve 6zel galisma kurallarina uyumu E
yuklenici tarafindan saglanacaktir. Bu konuyla ilgili olarak idare ek dizenlemelerde bulunma

hakkina sahiptir.
* #rHastane hizmetlerinin kesintisiz devam etmesi gerektiginden yuklenici tarafindan

‘sagléhan personelin yemek ihtiyaglari ihale kapsamindaki hastanelerden karsilanacaktir: -

49. Laboratuvarda verimlilik saglamak igin gerektiginde kurumumuzun istedi dogrultusunda ihale
bedéhm asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime intiyag
deqursa ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degigimi
yapilmalidir. Yani az kullanildigi tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek
toplam ihale tutarindan dustrulecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlar géz énunde
tutularak laboratuvarin ihtiyaci ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari |<;en5|nde deglslm
yapitabilecektir. ‘ :

5. KISIM AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 12 AYLIK SONUG KARSILIGI KIT TEMINI
TEKNIK SARTNAMESI

SUT TOPLAM
NO TEST ADI SUT PUANI | TOPLAM TEST
KODU PUAN
Anti Tiroid Peroksidaz &
1. | L107060 85,79 2500 214475,00.-
. Antikor (TPO) :
2 | 906880 | Anti Tiroglobulin Antikor 94,84 2500 237100,00
TOPLAM
TEST 5000
TOPLAM _ ,
PUAN 451.575,00

1. Testler kemiliminesans yéntemine gére galigiimalidir.

2. Tum ’reaktifler ve kitler kullanima hazir olmalidir ve 6n islem veya sulandlrma
'geréktlrmemelldlr Testlerin tam otomatik olarak g¢alisiimasini saglamalidir. Nuniune ve -
reaktiflerin dagitiimasindan sonuglarin alinmasina kadar tum iglemler, kullanicinin herhangi bir
midahalesine gerek kalmadan otgmank olarak yapilimalidir.

\w '
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11.

{haléde teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali, tum reaktifler ve kitler orijinal-,arﬁbéléjmdé
olmali, tretici firma ve test sayisi belirtiimis olmalidir. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte
teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilecektir. Tum reaktifler ve kitler tretici firmaya ait
orijinal etiketi tasimali, etiketin zerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullarl
“bellrtllm|§ olmaldir.
Teklif edilen kitler laboratuvarda mevcut bulunan ARCHITECT i2000SR cihaziyla g:all§maya
uyumlu olabilir.
Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirli sarf malzemenin (diluent, buffer,
kalibratdr, glnlik i¢ kalite kontrol solusyonlari, érnek kuveti, her cihaz igin bir yazici, kagit ve
kartuslari vs. gibi sarf malzemeler) en az 2 aylik ihtiyaci kargilayacak sekilde laboratuvarda
bulundurmalidir.
Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak cihazlarin guvenilir
sonuglar vermek kaydiyla birim testte harcayacagl reaktif miktari dikkate alinarak
hesaplanmahdlr $
:Fsrmalar testlerin tmune birden teklif vereceklerdir.
Cihazlarda listede belirtilen kitlerin kullanilabilmesi igin gereken her turli sarf malzemesi
(kalibratorler, kontroller (her giin), reaksiyon kuvetleri, érnek kaplari, cihazin kullanilacagi veya
reaktiflerin hazirlanmasinda kullanilacak su veya suyu saglayacak sistem ve sistemin sarf
majzemesi, yikama solusyonlari tampon gozeltiler ve adi gegsin veya gegmesin ihtiilag
duyulan her turlt sarf malzemesi) orijinal ambalajlari igerisinde ihale bedelinden baska higbir
06deme talep edilmeksizin kit stoku tukeninceye kadar yuklenici firma tarafindan saglanmalidir.
Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde veya uygunsuzlugunda ilgili
firma hastanenin zararini karsilamakla yikumludur. Sarf malzemeleri laboratuvarin ihale
IS'Ur(ens}Hc.:‘e yapacagl harcama hesaplanarak onceden ve toplu olarak da alinabilir. - Sarf
malzemeleri ihale kapsaminda alinan kitlerden daha 6nce biterse butun kitler kullanilip
bitinceye kadar yetecek miktarda takviye edilecek, ilave (cret talep edilmeyecektir.
Kitler orijinal ambalajinda olmali, Uzerlerinde baskili halde miadlari belirtiimis olup teslim
jarihinden itibaren en az 6 ay miadl olacaktir. lki aylik kullanima yetecek kadar stok klt
laboratuvarin deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin ihtiyacina gdre tesllm
edilecektir. Bu ihtiyaglarin 15 gan 6ncesinden firmaya bildiriimesi yeterli olacaktir. Uygun
kosullarda saklanmasina ragmen miadi dolmadan bozulan malzeme tespit edildigi takdirde
(kalibrasyonlarinin - yapilamamasi, internal kalite kontrol sonuglarinin hatali gikmasy,
'tekfr;r-i‘a-nablhrllk sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir. Ihaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihaleq_e
|sten|Ien testler arasinda degisim yapmayi kabul etmelidir. -
Klt’er istemi yapildiktan sonra en fazla 20 gun iginde hastaneye teslim ednlecektlr Kltler bu
slre iginde teslim edilmezse 3 (Ug) is gunluk test ¢calisma sayisinin ortalamasi ahnarak gunluk

test mallyet tutarl uzerlnden zamaninda getiriimeyen testlerin ¢alisiimadigi gin sayisinca
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JBeg}ktiﬂar ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple gahst(g;m; kag
iesflik ambalajlarda oldugunu ve uretici firma isimlerini agik olarak beliteceklerdir.
Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak makro elisa cihazinin
guvenilir sonuglar vermek:kaydiyla birim testte harcayacagi reaktif miktari dikkate alinarak
‘hegaplanmalidir. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gergeklesﬁe'n test
'Cafﬁami'i” Gzerinden 6deme yapilacaktir. Calisilan test sayilan laboratuvar tarafmdah: bir
sonraki ayin baginda bashekimlige bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda
vermis oldugu hasta sonug sayisi esas alinarak diizenlenecektir. Firma bu sayiya gore fatura
kesecektir. Firma kalibrasyon, kontrol, i¢ ve dis kalite kontrol ve tekrar ¢aligmalari igin ayflé?
ucreI talep etmeyecektir.

Flrma laboratuvarin istedigi miktarda kalibratér ve kontrol serumunu ucretsuz saglamakla
yUukumladar. Teklif edilen testler igin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (iki)
seviye (test 0zelligine gore dusik ve yuksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali
temini ve dis kalite kontrol programina katilimi firma tarafindan saglanacaktir. I¢ ve dis kalite
“kontrol ‘programlari kitler kullanildigi strece devam edecek ve masraflarl firma tarafindan
kargilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz bir
Ureticiye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dis kalite kontrol
sonuglari laboratuvar yOnetlmmln belirledidi kosullari karsilamadigi durumlarda sorununw
jt;'bz’:uaw& firmaya aittir. Sorunun g¢6zulemedigi veya devam ettigi durumda Iaboratuvar
yonetlmn teste ait firma s6zlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir. '
Hastanenin zamaninda bitirilemeyen reaktifler ve kitlerden olusacak zararin en aza
indirilebilmesi icin 6zellikle az kullanilan reaktifler ve kitler en az test iceren ambalajlarda
‘olaeaktir.

Ykienici firma en az 3 (ug) ayda bir testlerin dis kalite kontrolunt yapmalidir. 5y
Firmalar verecekleri her bir test icin ¢lcumleme sikligi, her bir parametrenin 6lgiim sininini
belirttikleri bir tabloyu ve orijinal kit prospektuslerini dosyasina koyacaklardir.

Tdm kltler kullanima hazir likit formda olmali, herhangi bir sulandirmaya gerek duymamall
dh%}é yuklendlkten sonra bekletiimesine iligkin bir ihtiyag bulunmamalidir. v
Kitler bir kez kalibre edildikten sonra ayni lot numarali kitlerle kalibrasyona ihtiyag duyulmadan
calisilabilmelidir. Her yeni kutu kit igin kalibrasyon gerekmemelidir.

Teklif edilen reaktif veya kitlerin tamami igin prospektuste belirtilen stabilite stresi, cihaz_a
yUkil-oldugu sure boyunca cihaz tzerinde gérilebilmelidir. |
Feklif"edilen kitler, T.C llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve
TITUBB'da Saglk Bakaniigi tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan
bilgilendirilmelidir.

Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tim cihazlar ile tam uyum'lu
kullamlabnecektlr Reaktiflerin Uzerinde barkodu olmali ve tum reaktifler, kitler,- Ilyoﬁilze
oIanlarm sulandirma solusyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda oImall
(disaridan herhangi bir bagka solusyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket
tasimali, etlket(@,\elﬁerlnde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtiimis
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‘olntalrdir. Laboratuvarimizda gavenilir sonuglar ve cihazlarin dogru galisabilmesi |gm uygun‘
ortam 1sisinin saglanmasindan yuklenici firma sorumludur.

Kitler hastanenin talebi dogrultusunda ihalede belirtilen miktardan %20 az veya fazla alinabilir.
Yil sonunda % 20'lik ek alim talebi olursa bu ek alim her test kalemi igin degil, total test mlktarl
uzerlnden ve/veya hastanenln talep ettigi reaktif veya reaktifler izerinden yapilabilir.
Lahgratuvarda verimlilik saglamak igin gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda ihate'
bedehm asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu deglslme”l'htlyag
duyulursa, ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degisimi
yapiimaldir. Yani az kullanildigi tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek

toplam ihale tutarindan dusurtlecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlari géz éninde

‘tutularak laboratuvarin ihtiyaci ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari igerisinde degisim

yapilabilecektir.
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