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SAGLIK BAKANLIGI

AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU BES KISIM PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 12 AYLIK
HiZMET ALIMI GERGEVESINDE TIBBiI MiKROBIYOLOJi LABORATUVARINA KURULACAK
CiHAZ VE KIiT IHALESiI TEKNiIK SARTNAMELERI

KONU:

Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 2025 yili 12 (oniki) aylik
ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve birlikte kurulacak otomatik sistemlerle 5 (bes) kisim sonug karsiligi
puana dayali hizmet alimi ihalesine aittir.

GENEL HUKUMLER:

Bu kosullar tiim kalemler icin genel hukumdur.

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

2. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gerceklesen test sayilari” izerinden édeme
yapilacaktir. Caligilan test sayilar laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin baginda
bashekimlige bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta
sonug sayisi esas alinarak diizenlenecektir. Firma bu sayiya goére fatura kesecektir. Firma
kalibrasyon, kontrol, i¢ ve dis kalite kontrol ve tekrar gcaligmalari igin ayrica ucret talep
etmeyecektir.

3. ‘Kurulmasi énerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is guni igerisinde
laboratuvarda demonstrasyonu tamamlamalidir. Demonstrasyon, kit ¢esidine goére ve ilgili
bslumin istedigi sayida test denenecek sekilde yapiimalidir. Bu demostrasyonlarda gerekirse
laboratuvarin temin edecedi seri dilisyonlu veya Ozel olarak hazirlanmis orneklerle
calisilacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullanilacak tum cihazlar ilgili firma tarafindan
saglanmalidir. Demonstrasyon sonugclari, laboratuvar bilimsel komlsyonunun bellrledlgl
kriterleri karsilamalidir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve Kkitlerle |Ig|l| teklifler
degerlendirmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha énceden kurulmus ve kullaniimis olan
sistemler igin ilgili bdlumun gerek gérmesi halinde demonstrasyon yapilacaktir.

4. Firmalar, ihale sozlesmesinin imzalanmasindan itibaren 45 (kirkbes) gun iginde tUm
sistemlerini kurmalidir, yardimci ekipmanlari teslim etmelidir. ‘ _

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

a.  Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gerekmektedir:
i. llgili sisteme teknik bakim verilebilecegine dair Uretici firma yetki belgeSI (tekllﬂe
birlikte verilecektir).

ii. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlarin teknik bakim adresi,
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ii. Teknik bakim verecek elemanlara ait Uretici firmalarin verdigi egitim belgesi
(s6zlesme asamasinda ilgili bolume verilecektir).

iv. Ihaleyi alan firmanin cihazlar ile birlikte akreditasyon igin gerekli olan cihaz basi
dosyalart.

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

c. Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptigi takdirde
laboratuvari resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dokiimanlari sunacaktir.

d. Firmalar bakim ve kalibrasyonla ilgili ayrintili bir programi sézlesme asamasinda ilgili
bélime vermelidir.

e. Rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi midahaleler ve
bakim islemleri ile ilgili olarak teknik servis elemani ve laboratuvar yetkilisinin
imzalayacagi bir tutanak dizenlenecektir. Tutanagin bir 6rnegi laboratuvarda
birakilacaktir.

. Teknik bakim ve onar'm hizmeti sireklidir. Bu hizmet, hastanelerimizin resmi mesai
saatleri disinda, tum bayram ve tatil gunlerinde de verilmelidir. i ’

g.  Teknik bakim stresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gecerlidir.

Kurulan sistemlerin cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile galigamamasi
durumunda soruna en geg 2 (iki) saat icerisinde mudahale edilmelidir. Cihazin onarilamadidi
durumlarda 24 (virmi dért) saat icerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir.
Ariza 10 (on) gun icinde gideri'lemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is
akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik 6zelliklerine
sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. Iki saat icerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli
cihazlardan birisi arizali iken digerinin cal'siyor olmasi bu hitkmu degistirmeyecektir), kit ve
malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat icinde laboratuvarin uygun goérecegi bir
merkezde calistirilacaktir. Bu durumda tim mali sorumluluk firmaya ait olacaktir. |
Teklif edilen testler igin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test
bzelligine goére diisiik ve yuksek ya da pozitif ve negatif) ic kalite kontrol materyali temini ve
dis kalite kontrol programina katiimi firma tarafindan sagdlanacaktir. ¢ ve dis kalite kontrol
programlart kitler kullanildigi surece devam edecek ve masraflar firma ta,‘rgﬁp_dan
karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler icin, bagimsiz bir
ureticiye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir.Dig kalite kontrol
cevrimleri en az iki cevrim olmalidir Dis kalite kontrol sonuglar laboratuvar yénetiminin
belirledigi kosullzri karsilamadigi durumlarda sorunun g¢éziimesi firmaya aittir. Sorunun
cozilemedidi veya devam ettidi durumda laboratuvar vénetimi teste ait firma sézlesmesini
iptal etme yetkisine sa2hiptir.
Cihaz ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlakz bulunacaktir. Muayene komisyonu
ve ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler
sartname maddeleri Uzerinden verilecektir. b,
Tum kurulacak cihazlar icin laboratuvar uzmani tarafindan gerekirse demo istenecek olup
nihai karar demo sonrasi verilecektir
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CiHAZ / SISTEM KURULUMU ve iSLETILMESI ILE ILGILI SARTLAR:

1. Cihazlarin kurulumu icin laboratuvara yapilan alt yapi degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflari
laboratuvar standartlarina uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir. '

2. Cihazlarin montaji ve caligir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar
personeline duzenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
yonetimi karar verecek, personzl egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkililerince imzalanacaktir. Yapilan egitimler firma tarafindan sertifikalandirilacaktir.

3. Cihazlarin laboratuvarda kurulmus Laboratuvar Isletim Sistemine (LIS) iki yonlu (teknik olarak
mumkin olmayan durumlarda tek yénli olarak) baglantiiarinin yapilmasi igin. gerekli
ucretlendirme ve donanim iheleyi alan firma tarafindan saglanacaktir.

4. Laboratuvar Isletim Sisteminin arizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonug ciktisi
alabilmek icin gerekli zIt yapinin (yazici, kartus vb.) olusturulmasi gerekmektedir.

5. Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orjinali ve Turkge kopyasi (CD ile birlikte) kurulum
sirasinda laboratuvara teslim edilecektir.

6. Teklif edilecek cihaz'ar icin firmalar cihazlarin halen tretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin
yapilacad! bir énceki yila ait) ilgili ‘ilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dékumani
(uretici  sertifikas!) sunmakla yikimlocdurler. Cihaz Gzerinde Uretim tarihi bulunacaktlf.
Uretimden kalkmig cihazlarla teklif verilemevecektir. ) o

7. Cihazlara ait, vipranmaya kar3 dayanikl, kimlik kartlan cihaz Uzerine yapistirmaya/
yerlestirimeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilecektir.

8. Firmalar tarafindan saglanan yard:mc' ekipmanlarin (pipet, su banyosu, santriftj gibi)
kalibrasyonu ilgili firma tarafindan saglanmalidir ‘

9. Sogutucularln ve laboratuvar ortaminin 1si ve nem takibi icin gerekli dijital problu cihazlar ilgili
firma tarafindan saglanmalidir

10. Cihazlar kontrol ve kalibrasyon!ar dahil 8lciim sonuglarini szk'ayabilmelidir.

11. Cihazlarin ver degisimi cerektiginde firma tarafindan bedelsiz olarak yer degisimi yapilacaktir.

12. Ariza durumunda cihazlar sesli veya 11kt bir alarm ile uyar: verebilmelidir,

13. Cihazlarin her kosulda kesintisiz ve avni kalitede galigmas: zorunludur. Bununla ilgili her turld
onlemin alinmas! firmalarin sorumiulugundadir.

KITLERE AIT SARTLAR:

1. Tum kitler Gretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin tzerinde mensei ulke,. son

kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari belirtiimis olmaldir.

2. Teklif edilecek reaktifler ve Kkitler, birlikte teklif edilen tim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin zerinde barkodu olmali ve tum reaktifler, kitler, liyofilize
olanlarin sulandirma soliisyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmali
(disaridan herhangi bir baska solisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket

tasimali, etiléetin uzerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmis

)
N o “\k\hﬂ' ) < AGLIGY LABORATUVARY 0“\“8

0 L uaLK SA i nt '\
W\ ‘gx. \:d-\b“g Uzm. Y W - \:Q;W"‘o“ ’

Im #Cihazin test menusiinde bulunmayan en fazla 8 kit i¢in baska bir firmanin aorifinal kiti




9.

de teklif edilebilir. (farkli marka teklif edilen kitler igin cihaz uretici firmasindan alinmis
uyumluluk beyani ihale dosyasinda sunulacaktir.)

Teklif edilen kitlerin orijinal prospektusleri ve kitlere ¢zel sarf malzemeleri ilgili firma tarafindan
verilmelidir. Kimyasal tranlerin kullanim talimatlari, saklama kosullari ve temas durumunda
yapilmasi gerekenlerin bilgisi trtin tizerinde bulunmalidir.

Tum kitlerin teslim asamasinda denenmesi mumkun degildir. Calisma sirasinda uygun sonug
vermeyen kitler yenileri iie degistiriimelidir.

Kitlerle birlikte verilecek kontrol, kalibratér ve reaktifler laboratuvarin uygun buldugu dzelliklere
sahip olmalidir. Kontrol, kalibrator ve reaktifleri iyi calismayan ve test sayisina gére hacimce
yetersiz kalanlar iigili firma tarafindan degistirilmelidir.

Acilmamis kitier, Gzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmalidir. Bu streden
6nce bozulan kitler yenisi ile degistinimelidir.

Firma kit teslimat agsamasinda en fazla 3 (Ug) farkli lot numarasina sahip kit teslim edebilir.
Reaktifler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmaldir. Uretici firma kendi orjinal marka kitini
teklif etmeli, eger orjinal markanin tretimi yoksa uretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacagi
farkli marka kitleri sagiamalidir. ‘

PCR kitlerine teklif verecek firmalarin PCR kitieri CE-IVD belgeii oimahdir.

10. Teklif edilen testler icin birim test maliyeti hesaplanirken, test panellerinde istenilen miktarlarda

11

laboratuvarin onayladigi ve uygun gérdugu marka primer tupler; cinazlar ile ilgili sekonder tip
veya kuvetler; cihazaa glvenilir sonug almak kaydiyla kuilanilan nher tarlu diluént:“taiﬁpon,
kalibrator, yazici ile kagit ve kartusu, cihaz bakim ve ternizieme solusyonlari gibi tim sarf
maizemeleri gz oninde bulundurulmall ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyotlaria
firmalar tarafindan termin edilmelicir. Kalibrasyon, internal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar
igin harcanan tim malzemelsrin maliyati firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun
gerek duydugu testler igin referans deger ¢aligmasi yapiimai lzere ihtiyag duyulan sayida
sarf ve kit ilgili firma tarafindan saglanmahdir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun sorun
oldugunu saptachg: testler ilgil. firma laboratuvarda mevcut bir bagka sistem veya kitle veya

akredite bir dis laboratuvarda numuneleri calistirmahdir.

.Kitlere teklif veren firmaiar kitierin hangi prensipie ¢aligt:gin, kag testiik ambalajlarda oldugunu

ve Uretici firma isimlerini agik clarai tekiifte bildirmelidirier.

12.Soguk zircir ile tansport gereken durumiarda soguk zincirin bozulmasi laboratuvar tarafindan

tespit ediidiginae «ider yeniier ile aegigtirumeiiair.

13. ki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, iaboratuvarin deposunda bulunduruimalidir. +.....

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

degisim yaprayi kabui etmeiidir.

15. Kitlerin teslimati hastane ihtiyaci dogruitusunda parti parti yaptimalidir.

16. Laboratuvarin ihtiyacina gore her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artinm ya da %20 (yirmi)

azaltima gidilebilegektinat®
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1.

KISIM. AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 1 YILLIK TAM OTOMATIZE

SPERMIYOGRAM CiHAZI PUAN KARSILIGI HIZMET ALIMI iIHALESI TEKNIK SARTNAMESI

NO

SUT KODU TEST ADI SUT PUANI TOPLAM TEST TOPLAM PUAN

1. Tam Otomatize Spermiyogram 296,43

704631 N 1100 326.073,00
Kitl

13:
14.

16.
17.
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CIHAZA AIT OZELLIKLER

Cihaz semen parametreierinin ve semen Ozeliikierinin kantitatif degerlendirmesini tam otomatik
olarak yapabilmelidir.

Cihaz semen numunesinden Total Sperm Konsantrasyonu, % Motilite, % Progresif Motilite, %
Immotilite, % Normal Morfoloji, Motil Sperm Konsanirasyonu, Progresif Motil Sperm
Konsantrasyonu, Fonksiyonei Sperm Konsantrasyonu, Ortalama Hiz, Sperm Motilite indeks
parametrelerini ¢zliszbilmelidir. Cihaza bu parametrelerin diginda disaridan veri girilebilmelidir

(sperm rengi, sperm hacai, sivilaginag stresi, Viskozite)

Klas A (hiz!i, duz hatta hareketli), Klas B (yavas, diz hatta hareketli), Klas C (yerinde hareketli) ve: -

Klas D (hareketsiz) degerlendirmesi yapabilnmielidi

Semen parametrelerinin ve semen Ozeliiklerinin kantitatif degerlendiriimesini tam otomatik olarak
yapabilmelidir.

Cihaz bilgisayara ver. akuwarimi yapabilimeiidir. firma buna uygun bilgisayar laboratuvara kurmall
ve LIS baglantisi sajizmaiidir, -
Cihaz taze numure anaiizini 5 dakikadan daha kisa bir surede yapabilmetidir.

Cihaza barkod ckuyucu taxtiabilmelicir.

Calisma 8ncesi numiune diidsyonu gerekmemelid.i.

Cihaz Posivazektomi testi igin hassas sperm analizi yapabilmeiidir. § e pisd

_ Cihaz normal hacimdeh, ve cok az hacimdeki sermen numuneiss ile de anaiiz yapabilmelidir.
¢ y

. Cihaz semen numunesiinii analizinde eiekiro-optik, bilgisayar algoritmasi ve video mikroskopi

teknolojilerini kullanimiatidir.

. Cihaz semen numunésinin viaeo gorlntlsind verebilmelidir ve goriintileme sistemi goéruntlyd

x100, x200 veya x400 plydtie kapashesinde olmalidir.
Cihaz taze, dondurulmus ve yikanimis semen numunesinin analizini yapabilmelidir.
Cihaz calisma igin czel disposable enjektdr veya &zel disposable slide (Sperm test kaseti)

kullanmaiidir ve ¢alisiia oncesi numune aiitsyonu gerekmermelidir.

. Cihaz, morfoio)i dahii mikroskopta alan buima, boyama yapma vs manuel higbir |$Iem

gerektirmeden 1sglcl ve zaman saybi oimadan tam otomatik analiz islemini gercekiestirmelidir.
Cihaz bilgisayar uyumlu cimalidir.

g y y
Morfoloji degeriendirmesini istege bagdii oiarak Dunya Saghk Crgutd (WHO) ya da Kruger kriterine

gére yapabiimelidir. Su igiem bigisayar programindan ayarlanabilmeli ve raper. dzerince

belirtilme.idir.
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18.

19.
20.

21.
22.

23.

24.

25;

26.

27.

28.
29.
30.
31.

32.

33.
34.

Cihazin self-test ve kalibrasyon ¢zelligi olmalidir veya self test ve kalibrasyona ihtiyag duymayan
cihazlarin da self test ve kalibrasyon gerektirmedigine dair belgesi sunuimahdir.

Cihazin uyari mesajlari isletim ekraninda goérulebilmeli ve kullaniciyr yénlendirebilmelidir.

Cihazin en az 3 farkli seviyede (sifir, dustk ve yuksek) i¢ kalite kontrol materyalleri olmalidir.
Uzun stabilite suresi olmali ve oda isisinda saklanabilmelidir.

Istenildiginde sonuglar arsivden gérilebiimeli ve ¢iktisi alinabilir olmalidir.

Kontrol sonuglar bilgisayar programi sayesinde arsivienebilmeli ve istenildiginde sayisal ve graﬁk
olarak ¢iktisi alinabimeiidir.

Cihaz kendi hafizasinda en az 50 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir veya cihaza
bilgisayar baglanarak tilgisayar kapasitesine bagh olarak sakianiian hasta sonug sayisi
artinlabilmelidir.

Ayni hastaya ait hasta raporlan bilgisayar program: sayesinde argivienebilmeli ve istenilen
parametrenin graf.§! inceicnebilmelidir

Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmeli ve WINDOWS igletim sistemi tabanli 6zel bilgisayar
program: oimalidi:.

Ozel bilgisayar program: ile cihazdan aktarilan verilerin daha genig analizi yapilabilmeli,- hasta
sondglan video gortntuleri ile birlikte saklanabilmelidir. Istenildiginde sonuglar argivden gérulebilir
ve giktisi alinabilir cimalicir.

Cihaz video kaydini cicmaiic ciaak yapmall ve gektigi fotoyu ctomatik olarak hasta raporuna
eklemelicir.

Cihaz tzerinde dahili dotmatrix yazict olmalidir veya sisteme yazici baglanabilmelidir.

Cihazin tek veya iki adet LCD ekrani olmaitdir.

Cihaz ISO, CE ve FDA belgeierine sahip cimalidir.

Cihaz, tek kullammik (disposable) kaset ve kapilier enjekiorler Saghk Bakanh@ Ulusal Bilgi
Bankasina kay:tli ve onayii simahdi.

Cihazin internal ve external kontrolleri icin gerekli olan kitier veya diger prosedurlerin temirﬁ igin
ilgili firma sagiamaiiair.

Cihaz hafizasindaki sonuglar nanci bellege akiariimalidir,

Cihazla ilgili soruniari gicermek uzere en geg 24 saat igerisinde ulagiimali, sorun giderilmezse en

gec 72 szat igerinde yedsk cihaz temin egilmelidit. Anzaya oeliriien slre ve stirelerde midahale

veya cihaz tamii veya uegsimi yapimadigi takdirde soziesme bedeli Uzerinden glnlok %0.1
oraninda cezai islem uyguianacakiir. Bu sureg igerisinde ¢aligiimayan hasta drnekleri laboratuvar
uzmaninin uygun gerduga bir sistemde galigilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi igin gelecen aboraiuvedaki bilgiisietm sistemine baglantisi firma tarafindan

Ucretsiz olarak sa§lanmandir. Bu sire 20 ig gundni gsmamalic:r
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11.

ALINACAK TEST MIKTARI VE OZFL] iK! FRI

Ihtiya¢ halinde, ihaledeki iest sayisi, inalede olugsacak fiyat Uzerinden %20 artirma ve azaltma
yapilabilir.

Cihaz Sperm PH'ria otomaitik clarak bakmaiidir.

Sperm enjektoru veya Sperm test kaseti siparis dogruliusunda siparis edilerek peyderpey teslimi
yapiimalidir.

Testler ve cihaz igin gerexli her tiilu sarf malzerne (dilusyon kiti, disposable kapiller enjektér, slide,
kontrol materyali. lixefixasyon kiti, cinaz temizik ki) teshmde en az 1 yi! miadli olmali ve
hastanemizin ihtiyact dogruitusunda siparig edilerek peyderpey teslimat yaptimahdir.

Cihazin hastane otomasyon badlantis: (L1S) yUklenici firma tarafinda yaptinimahdir. Raporlar

hastane oomasyor sisteming akiarilaciimsli, bunun igin gerekli dakiman ve baglanti malzemeleri
firma tarafndan karsianmaidir. Her ayin sonunda 6deme yapiiirken, LIS sisteminde rapor edilen
test sonug savis kadar ddeme yagilacakil

Kullanic: hatalar diginda teknik sebepler ve konirolde kul'ar lan bitler yiklenici tarafindan tcretsiz
kargi'laracakin,

Cihaz 50 Ll semen nuimunas’ iz gansabilmelidic veya cihaz normea! hacimdaki ve az hacimdeki
Cihaz ¢aligma igin dilisyon kitine ihtiyag duyman.aiidir,

Cihaz lkefzksiyen wire ihiyag duynamahdr veya Likefaksiyon kiti su teknik ozelliklere sahip

olmalidir; “iskaz s=man &rreklenini on geg 10 daliks

lvafiye stmelidir. Her hir doz

likefikasyon <t kictk bir plastik kap iginde oimahdir. Her bir doz likefikasyon kiti en az 5 mg
liyofilize alfa-kemotiipzin e~zimi igarmolicir. Viskoz semen rnekiarinin motilite ve konsantrasyc
1

sonuclarrir  dngruliAunu artrmahidir. WKullammi kelay  olmahdir. Soruglara olumsuz etki

etmemeli<i- CF Baigesi barked rumarss: ve Wosal Rilgi Bankasina kaydi olmalidir.

Kontro! kitieri su Hz<'il2rs sobip cimand ~2rm konsantrasycnu ve PH sonuglarini

test etmek icin ku'lzni'mati-ir Kentroller vilks @l dizik Level va Negatif olmak tzers 3

seviye!i materya! icermelidin. sicakhicinda saklanmalidir. ¥entroller materyalleri

orijinal amtalaing: aimal s her bir entral matervali igin let numaras!, son

kullanma tarihi ve ranae srahtler yazmalids CE belgas, barkod numarasi olmalidir Firma her 2y

~

duzenli olarak 2 sevive wortro) kitin ahorgtuvang

Dispasable lepiller sporr aniskisr : szellideri saglamahdir Meveu
kullani!acak!sn ciho='arn tor nyambi clmaldis Spers kepsantrasyonunu Marsketini Ph'sint ve

Morfolaiiein’ Alomelk izin tasarlanim s chirahair  Tal kullanim'k otmahicirlar Cihaza tamtim igin

manvetik kartr vevo USR kellagi ~im=ldir Ta helgasing 2ohin slrahdidar Sajhlc Bakanhg: Ulusal

Bilgi Rank=asinz kayvr*! almalichr
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CiHAZIN MONTAJ!

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligati takiben yedi gun
icerisinde cihazi kurumun gdsterdigi yere ucretsiz olarak kuracak ve galisir pozisyona getirecektir.

Sistem igin gerekli alt yapinin kurulumunu firma Ustlenecektir.

BAKIM ONARIM

Cihazla ilgili sorunlari gidermek Uzere firma en geg¢ 24 saat igerisinde sorunu ¢ézmelidir. Sorun =~ "

giderilmezse en geg 72 sast iginde yedek cihaz temin edilmelidir. Anizaya belirtilen sure ve
surelerde midahale veya cihaz tamiri veva degisimi yapimadigi takdirde sozlesme bedeli
uzerinden gunlik %0.1 oraninda cezai iglem uygulanacaktir. Bu slreg icerisinde galisiimayan
hasta 6rnekleri laboratuvar uzmaninin uygun gérdugu bir sistemde calisilacak ve verilerin
dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/igletim
sistemine baglantisl firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanmalicir. Bu sure 20 is gunand
asmamalidir

Cihazda ariza olmasa dahi, en az 2 ayda bir , firma dizenli oiarak cihaz bakimlarini yapiimahdir.
Cihaz bakimi i¢in gerekli olan temizlik kiti , duzenli olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

EGITIM
Cihazi kullanacak personeiin egitimini firma Ustlenecekur. Egitimin yeterliligi birim uzmani

tarafindan degerlendirilecektir. Firma egitim verdigi personele sertifika verecektir. Cihazin kullanim

kilavuzu Turkce olarak birime verilecektir.
KABUL VE MUAYENE

Onerilen cihazin kullanimina ybneiik demosirasyon ve kullanici egitimi(laboratuvar sorumiularinin
onerdigi sekilde) veritmeiidir. Teklif edilen cihaz Mikrobiyoicji laboratuvarin belirleyecegdi kosgullar
gercevesinde denenmesi igin hazirlanzcak ve laboratuvar sorumiulular: tarafindan denenecektir.
Demostresyont: yaniimayan cihazlar ile ilgili teklifler degerlenairiimeye alinmayacaktir. Nihai karar

demo sonrasi verilecekiir.

Cihazin kabul ve muayenesi hastanemiz kabul ve muayene komisyonu tarafindan yapilacaktir.

Muayene sirasinda firma yetkilileri de bulunacak ve muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinaa ikna edilinceye kadar deneme yapilacaxtr. Muayene sirasindaki her turit
masraf ve olusabilecek hasarlarin sorumiuiugu firmaya aittir. Firma kitlerin teslimati asamasinda

CE belgesi veya AT belgesini sunmak zorundadr.

Bu sartnamede belirtimeven hususlarda idari sartname gecerlidir
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2. KISIM: AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI 12
AYLIK TAM OTOMATIZE MANTAR TANIMLAMA VE ANTIFUNGAL DUYARLILIK TESTI TEKNIK

SART

NAMESI

o

SUT KODU TEST ADI SUT TOPLAM TOPLAM
PUANI TEST PUAN

Mantar Tanimlanmasi Ve
205140 Artifungal Duvarhiis Test i 308,89 500 154.445,00
|(uromat|k Sistem ) l

9-

Sistem mikrocrganizmalarin ident fixasyonunu saglayan, antibiyotik duyarlilik testlerini yapen,
MIK tespitinde <ullanilan tam otomatik bir sistam oimaiidir.

Kitler teklif edil=n cifiazia tam uyumiu oiarak kullanilabiimelidir. Antibiyogram kitleri tek olarak
wveya laentifikasyon «itleil iie beravei galisabil r olmaliair. , s
Sistem in-vitrc ve in-vivo antibiyotik duyarlilik testlerindeki uyumsuziuklar ve hatalari
kullaniciya bildirebilmelidir.

Identifikasyan sonucu alabilmek igin kullamicisinin oksidaz, katalaz gibi testlerin cihaz disinda
yapilmasina gerek duymamalici.

‘Sistem  mantailaric antiviyotik  duyarliltk  testlerini,  MIC  veya breakpoint” olarak
yorumlayabilmeli, scriugian EUCAST kriterlerne uygun olarak vermelidir.

Antibiyogram sonuglan MIK cegerleri yaninda duyarh /artmig dozda duyarh /direngli olarak
vermelidir.

Cihaz h2stane otomasyon sistamir2 vygun clacak sekilde bagianti sistemine sahip Qi‘mélld,tr.
Cihazin HRYS sisteminz baglanmas! yiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Identifikasyoh
ve antibiyograry sonuglari HBYS tzerinden manue! bir veri girigine gerek duyulmaksizin tam

olarak sisteme aktaim maldir, Hestznerin bilgi iglem sarvisi firmanin yetkili personeli ile birlikte

cihaz otomasyon hagilantisint kurup cihaz) calisir halde taslim edecektir. Cihazin HBYS ile

bag'antisi. hastane idaresinin uygun gérdigu sekilde yapilacaktir.

Cihazda tanimianar hastalar =istem hafizasinda saklanzbilmelidir, bu bilgiler epideriyolojik
olarak kul'aniabilmelidir

Sistem mantz- idantificasvonu ve antibiyngram scnuglarini en geg 24 saat igerisinde

verilme!idir.

10- Internal kalite kontra'i icin beliri'en standztlar suslar firmz tarafindan temin edilmelidir.

1 CANDIDA ALBICANS ATCC 10231

11- Sistem mayalarda =2n az £59 tir tarnmlznzhi'malidir,

12- Hangi kitten ne kadar génderilecedi, laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda aylik siparig,lerde

firmaya belirtilecekti- Firma, faboratuverda istenen test kitinden gsnderim vapmalidir.

13- Kitlerin miadi minimum 6-8 (alti-e=kiz) av o'mahd:r.

14- Arizali veya hatali gonuc veran kitlar vapi kitler ile cretsiz degistirilecektir
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15- Test surecinde besiveri otomatik identifikasyon sistemi uyumsuziugu yasanmamasi igin;
calisilacak test sayisi kadar laboratuvarin onay verdidi iki bé'meli Kanh agar/EMB plagi firma
tarafindan temin edilmelidir.

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

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

18- Kurumun firmalara 6demesi gereken test iicretleri hesaplanirken, hastane bilgi islemine
raporlanmis, cnavlanmis aylik LIS test sayilan esas alinacakhr

19- Hastane idaresi toplam ihale miktar fizerinden test sonucu miktarlarinda %20 is artinmi-
azaltimi yapabilir

20- Sozlesme siresince ihaleyi kazaran firma “lc ve Dis Kalite kontrol” programi ile ilgili her tarlu
islemi (cretsiz olarak gergaklestirmelidir. Dis Kalite Keontrol programina kayit yapilmasi,
s6zlesme imzalandiktan sonra en gec 1 ay igerisinde yap!imalidir.

21- Sézlegme sontina kada- cihzzin vagr 15 yih gegmeyacektir. Cihazin imalat tarihi, seri numara
belgeleri muavene kabul komisvoruna sunulacaktir.

22- Teknik sartnameve uygunluk belgesi ihale komisyonuna sunulmalidir.

23- Cihaz en az 50 kart test calisiimas: igin uyqun kapasiteli o!'malidir

B. CiIHAZIN MONTAJ!:

1.Cihazin montaji yukienici firmaya aittir. Cihaz ucretsiz olarak kurumun goésterdigi yere monte
edilmelidir.

2.Gerekli masa, calisma tezgahlar lahnratuvar standartlarina wygun bicimde ilgili firma tarafindan
saglanir.

3.Sistemin galismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tirid malzeme (bakteri sispansiyonu
hazirlama da kuilanilan sariiar, 1 adet McFarland cinaz! dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve

Ucretsiz saglanmalidir.

5 Kurulan sistemde kitlerin (verimli) czlismas! icin 'abcratuvarda bulunanlara ek olarak, laboratuvar
sorumlusunun uygun gérdugi sayi ve 6zellikte kesintisiz gu¢ kaynaklari, bilgisayar ve ekipmanlari vb.
ilgili firma tarafindan dcret talep edilmeksizin saglanacaktir. Bunlara iliskin sarf malzeme, bakim,
onarim gibi giderler dogrudan yuklenici firma tarafindan saglanacaktir. Yukarida belirtilen ekipmanlar
ilgili arniza, bakim, onarim durumlarinda teknik servis en geg 24 saat icinde gelmeii, yerinde midahale

ile sorunu ¢dzemeyecekse bozulan cihaz ayni ayarda calisan yenisi ile degistiriimelidir.

- 6. Cihazin HBYS sistemine bagianmas: yukienic! firma tarafincan saglanacaktir. Raporlar hastane
otomasyon sistemine aktarilabilmelidir, bunun igin gerekli dékuman ve baglanti malzemeleri firma

tarafindan karstanmaldir.

7.Hastanenin biigi islem servisi firmanin vetkili personeli iie biriikie cihaz otomasyon bagdlantisint kurup
cihazi galisir halde teslim edecektir. Cihazin HBYS ile baglantist, hastane idaresinin uygun gérdugu

sekilde yapilacaktir

1 A0 5 *L.
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C. EGITim:

1. Cihazi kullanacak personelin egitimi, firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir. Egditim sonrasi,
egitim verilen tum elemanlarin sertifikasyonu firma tarafindan saglanacaktir.

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

3. Firma cihezin kullanim kilavuzu ile

(4]
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i gereken hususlar igeren bir dokimani
Turkge olarak kuriima verecektir. |.2heoratuvara kurulacak cihazlara ait envanter dosyasi (cihazin ad,
markasi, modeli, Uretim tarihi, seri numarasi, temsilsi frma ve hizmete qiris tarihi), cihazlarin kullanim
kilavuzu veya CD’ si, cihazlarin kalibrasyon kayit veya sertifikalari, bakim formlar (gunluk, haftalik,
aylik), ariza bildirim formlari, firma iletisim bilgileri, kit, kontrol ve kalibratorlerin Tlrkge prospektuslerini

hem dijital hem de dosya halinde cihazlarin kurulumu sirasinda laboratuvar sorumlusuna verilecektir.
D. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:
1.Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu i'e ilgili cihazlarin teknik bakimindan sorumliudur.

2.Teknik bakim. analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tum bakim, onarim ve gerekirse degisimi
kapsar ve tumiuyle ucretsizdir.

Ihaleyi alan firma, cihaz dosyasi olusturup laboratuvara teslim etmelidir. Cihaz dosyasinda,
Kullanim Kilavuzu ya 0a CD( Turkge), Cihaz bakim formlari ve planlari, Ariza bildirim formlari, Firma
iletisim bilgileri, Kullanicr Egitim Sertifikalar  ve Kullanilan kitlerin Tirkge MSDS dosyvalari ver

almalidir.

4.Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haitada 7 gun ve tum bayram, resmi tatil glnlerinde ilgili firma
~ tarafindan, sorunun kendilerine oildirimini izieyen en geg 3 saat iginde verilmelidir. 24 saat igerisinde
ariza giderilmezse firma testleri 'aboratuvar sorumiusunun uygur gérdagu bir laboratuvarda calistirip

sonuglandirmalidir

5.Bu sure iginde cihaza midahale edilmezse gun basina, o sistemde calisilan testlerin toplam ihale
bedelinin %2 si kadar ceza uygulanir. Ariza bildirimini takiben yapiian miudahale iie 24 saat igerisinde
ariza gideriimelidir. Aksi takdirde, gun basina o sistemde calisilan testlerin toplam ihale bedelinin %1 i

kadar ceza uygulanir.

6.72 saat icerisinde scrununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzeiliklere sahip yeni bir

cihazin kurulmasi zorunludur.
7.Ariza durumunda firma bakim-onanm islemlerini 2k bir ficret istenmeksizin yerine getirecektir.

8.Firma arizanin giderilmesi igin varsa vazilim programlarinca, cihaz ¢zelliklerinde guncelleme
gerektigi takaiide bunu Ucretsiz olarak vapacaktir. Glincelleme sonrasi bir kullanici egitimi gerektigi

takdirde bunu icretsiz ol:?(a'; yepacaktir. Ayrica laboratuvarin iste§i dogrultusunda, belirlenen
)

elemanlar igin {gretsi firma tarafindan saglanacaktir.
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9. Firma yaptigi her bakim igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi-soyad:, temsil ettigi firma, firmadaki
konumu-unvani ve bakim tarih ve baslayis-bitis saatlerinin yer aldig: bir rapor dizenleyip laboratuvar

uzmanina teslim edecektir.
E. KABUL VE MUAYENE:

1. Cihazlarin kurulumu sirasinda gerekli goruidugu takdirde teklif edilen sistemler ve kitler
laboratuvarin belirleyecedi kosullar gercevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuvar

sorumlulari tarafindan denenecektir.

2. Cihazlarin kabul ve muayenesi, hastane muayene kabul komisyonunca yapilacaktir. Muayene
sirasinda firma yetkilileri hazir bulunacak muayene komisyonu cihazlarin sartnameye uygunlugu
hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir. Bu kullanimda harcanan reaktifler ve

tum sarf malzemeler firma tarafindan tcretsiz karsilanacaktir.
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yilkimlulugu firmaya ait olacaktir.

4. Laboratuvar uzmanlarinin gerekli gérmesi halinde firma tarafindan demonstrasyon calismasi
yapilacaktir. Demonstrasyon calismasinin tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazili olarak firmaya
bildirilecektir  Demonstrasyon calismasi esnasinda kullanilan tim malzemeler ve dogabilecek
hasarlarin yoktmialigi: firmaya ait olzcaktir. Demonstrasyon caiigmasi sirasinda kullanilan tim

malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik maizeme) firma tarafindan Ucretsiz olarak saglanacaktir.

3. KISIM. AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 12 AYLIK MOLEKULER PCR TESTLERI
iCIN SONUG KARSILIGI REAL-TIME PCR CIHAZI TEMINI TEKNIK SARTNAMESI

SUT T e T TOPLAM -
NO | opy | TESTADI | SUTPUANI | "Jger TOPLAM PUAN
1 | 908150 HRY PCR ' 956,44 1500 1434660,00
2 | 908170 HCV PCR 956,44 250 239110,00
3 | 9082:0 | HIV POR 056,44 | 100 95644,00
4 | 908171 HOV FCR | 956,44 | 500 478220,00
5 | 908140 | CMV FCR | 956,44 B0 | 81297400

| TOPLAM TEST 13200 1
B TOPLAM PUAN | - 3060608,00

iSIN KAPSAIMI

AGRI EA hastanesinde miobiyoloji laboraiuvarini kapsar. Bu kapsamda teknik sartnamede adi

gegen tetkiklerin hast laroraluvaninda calisarak sonuclarin verimesine kadar teknik sartnamede
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belirtilen tum is, islemleri ve gerekli tim sarf maizemeleri ve kitleri kapsar. Test sonuglarinin onayu

kurumun uzmanlari tarafindan yapilacakiir.

A.TEKNIK OZELLIKLER

10.

1l

12.

Cihazin hastane otomasyon baglantisi (LIS) yuklenici firma tarafinda yaptinimalidir. Raporlar
hastane otomasyon sistemine aktarilabilmelidir, bunun igin gerekli dokiman ve baglanti
malzemeleri firma tarafindan karsilanmalidir Her ayin sonunda 6deme yapilirken; LIS sisteminde
rapor edilen test sonuc sayisi kadar ddeme yapilacaktir.

Satin alinacak kitlerin cinsi ve raporlanmis test sayisi olarak miktar tabloda belirtiimistir. Tabloda
belirtilen testler net hasta sayisi olup firma eksik gikan testleri ve kalibrator-kontrol igin kullanilacak
miktarlari ayrica Gcretsiz alarak karsilayacakur.

Teklif edilecek kitler gergek zamanh (real-time) PCR ydntemiy'e galigmahdir

Teklif edilecek real-time PCR sistemi DNA/RNA izolasyonundan ve reaksiyon hazirlama
asamasindan sonra tek tupte, tuplerin agilmasina gerek olmadan, tum islemleri (cDNA sentezi,
PCR ve dzteksiyon) otomatik olarak yapmalidir.

Real-Time PCR sistemi ile tam otomatik DNA/RNA izolasyon robotunun birlikte kullaniminin valide
oldugu kit prospektusunde agikga belirtiimis olmalidir. Firmanin kuracagi cihaz ve ekipmanlarla
HBV DNA, HIV —RNA ve HCV-RNA testlerini kantitatif ¢aligabilmeliair.

Teklif edilen kitler serum veya piazma dinekiari ile galigmayz uygun oimalidir.

Kitler laboratuvara kurulacak cihaz i vatide oimali ve bu bilgi kit prospektislerinde yer almahdlr
Reaktif kitler, standartlar, kalibratérier, eksternal ve internal kalite kontroll igin kontrol materyalleri

ve diger Grinler ile birlikte veriimelicir.

gibi‘pen‘ormans karakte:istiklerini ayrintil o'arak agikiayan prospektus verilmelidir.

Reaktif kitlar 2d, marka, uretici firma ve ulks, son kulianma tarihi, saklama kosullar, katalog
numaras! ve lot numarzs:. yontem, tast sayis gibi bilgileri igeren orjina! stiketli dizgin kapall kutu
orjinal ambalailardz oimalidir.

Kitler orijinal ambalajinda olinali, Gzerlerinde baskili halde miatiari oelirtilmis olup teslim tarihinden
itibaren en az 4 ay miadl clacakii. ik aylik kullanima yeiecek kadar stok Kit, laboratuvarin
deposunda bulundurulmalidir. Kitier hastarenin ihtiyacina goie teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin
15 gun onicesinden firmaya uvildirilmesi yeterii olacaktir. Lygunh Kogullarda saklanmasina ragmen
miadi doimadan bozulan maizeme ispat edildigi takdirae (kaibrasyoniannin yapiamamasi,
internal kaliie kontrol sonuglarimin hatali gikmasi, tekrarlanabilirik sorunlarinin tespit edilmesi)
yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler ve Xitlerin ve kitlerle fgili standart ve kontrollerin hatall sonug
vermesi durumunda, b. Kitler frma tarafindan yenileri e cegstriecektin. lhaieyi alan firma
laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenien testier arasinda degisim yapmayi kabul
etmelidir.

Sézlesme stresince alinacak rsaktf ve kitlerin miadlan teslim tarinnden itibaren en az 3 ay miadh

olmalidir. Kitler hasans n,“ in alebi dogrultusunda, istendii zaman ve istendigi miktarda teslim
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13.

14.

156.

16.

17

18.

19.

20.
21.

22.
23.

edilmelidir. Son kular~a ierihi gegan kitter yeni miadh malzemeler ile firma tarafindan

4
I

degistirilecektir.

Bitin PCR kitleri CE-IVD belgeli olmalidir. Teklif edilen real-time PCR cihazinin ve kitlerinin
uluslararasi gegerliligi olan in-vitro diagnostik ozelligi oimalidir.

Teklif edilen HIV kitinin en dusuk saptama degeri 80 IU/mi veya daha hassas olmal; ayrica
kesinlik ve analitik 6zguiiugu kit icerisinde agikga belirtiimis olmalidir.

Teklif edilen HCV kitinin en dustk saptama degeri 30 1U/mi veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgullugu kit igerisinde agikga belirtiimis olmaiidir.

Teklif ediien «BV kitinin en dislk ssaptama degeri 20 /i veys daha hassas olmali; ayrica

kesinlik ve aralitik dzgliiigu kit igerisinde agikga belirtiimig olmahdir.

Tekli* edilen HDV kitnin en disik saotama degeri 400 1U/ml veya daha hassas olmali; avrica
kesinlik ve analitik $zgliiLGU «it icensinde agikga beiirtiimis oiraiidir.
Tekli® edilen CMV Kiinin en dusik saptama deger 50 1U/ml veva daha hassas olmaly; ayrica
kesiriik ve anaiitik 0zgl1ugi it igerisinde agikea belitiimis oimeligir

Tek!* ediian HEY-HGV-IV Kit WHGC internations! Standard for Hepatitis B Virus DNA for Nucleic

Acid Amplificaton Technigies” gore standardize e dilmig o'maticir

Amplifikasyon kitleri kullanima hazir olmahdir.

Kontaminasyonu engellemek amaciyla cihaz kapall formatta olmali, kilitli kapak sistemine s_ahip
olmaldir. Sistem sodutucu bloga sahip olmalidir.

izolasyon cihazi ve kiiler uyumiu olmahdir.

Teklif edilen kitlerden HBV DNA kiti, HBV'nin A-H tlim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek
ozelikte olmali: HCV RNA kin, HCV'nin 1-6 tim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek
ezelikta olmal: HIV RNA kit HiV-1in Giup M subtiplerinin (A-H) kantitasyonunu yapabilecek
azeliikte olmahdir. Tekiit sdilacak it insan serum ve plazmas'ndaki HDV RNA’sint tiim ana HDV

genotiplerinin {1-7) kapsavacak nigimde $ saptanmalidir.

24. Tekli edileri UMV DA Wi, serum ve plazmasindan veya idrar gibi diger biyolojik érneklerden
Cytomegaiovirus DNAsin kanatatif olarak realime PCR teknigi ile tayin etimelidir. Kit CMV
saptama va kantitesycnunu CGMV genomura ait ONA poiimeraz gen bglgesini gogaltarak
yaprna'idir Bu paramec igin eklif ecliecek kitiernn en az doért standart bulundurmahidir. CMV ki
igin ntarnai kontrel zo'nsyen asama sinda orreklere eXieneciimelidir. Sonuglar kopya/mb ve
internasycae' tnite/mi. (IU; secirce verilabiimeliair. Sistem icin gegerli olan (U=x kopya gevirme
far*n U tanimlanmis cimali:

Kitin ikuligndigr vontarnle birlikes guyarh:gi ve minmum saptama sinif piidiriimai ve ulusiar arasi
norlara gare kabul edilebivr oirnaidir.

25. Teklif aditen HDV kiti, sasim va plazmasindan HDV RMATen kantitatif olarak real- tlmo PCR
teknigi ile tay'n etralialr K% ROV szplama ve kantitesyonunu HOV genumuna &it S antijen
bélgasini 30 Kovapmahidir,

26. Teklif =d sriinal @ nhalap ijsrisinda nterna’ konrol bulunmal va

orneldsrid avfa sartlaide cloirakiz ve smplifiye edifedilmedir.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.
33.
34.
35.
36.

37.

38.
39.

Kitler yalanci negatiflikleri gdstermek icin internal kontrol icermelidir ve bu internal kontrol
ekstraksiyon asamasindan baslayarak kontrol saglamalidir.

Kitler kantitatif sonug vermelidir. Kantitasyon icin gerekli olan tum standartlar firma tarafindan
saglanacaktir. Standartlar Dunya Saglik Orgutinun standardi ile kalibre edilmis olmalidir.

Test sonuglari IU/m| veya kopya/m! birimleri seklinde veriimelicir.

Kitlerin kullanimi siresince kantitatif/kalitatif olarak testleri calismak Uzere en az 60 ornek
kapasiteli 1 adet real-time PCR sistemi. fhaleyi kazanan firma tarafindan kurum laboratuvarina
kurulacaktir.

Yiklenici firmanin teklif atmis olduju ki*ar Real-time PCR cihazina valide olmal ve bu durum kit
insertlerinde belirtiimelidir veva uretici firma tarafindan kit'erin cinazda caligabilecegine dair yazil
beyan verilmelidir.

Teklif veren firma Bir(1) adet Otomatik izolasyvon Robotunu kitler ile beraber verecektir.

Ihaleyi alar firma her tiirli anzaya 24 saatte madahale etmelidir.

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

Kurum uygun gérdagiinde ihaledeki birim test Gzerinde %20 ig artinm veya araltrm yapabilir.
Sistemi kuracak firman:n, sistemi clusturan tim aygitizann laboratuvar otomasyon sistemine iki
yoénlu olargk (telknik olarak mumkun olmayan durumlarda tek yénli olarak) baglanabilmesi igin
mikrobiyoleji laboratuvarinz ve bilg! iglam merkezi ‘arafindan istenshilacek bilgileri, dokimanlar,
malzemele-i (bilgisavar sistemi dahil} sadlamas) zorunly i, |
Cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemasi nedeni ile calisamamasi durumunda soruna en geg 2
(iki) saat icerisinde midzhals sdilmelidir. Cihazin anartdemad:d dururnlarda 24 (yirmi dort) saat
icerisinde ilgili firma terefindar emanst bir cthaz sz@lanmaticdir. Anza 10 (on) gin iginde
giderilmedi%inda veya fekrarlayan arizaler nedeniv'e laboratuvar is akiginda aksamaya neden olan
durumlarca. lzboratuvara 2rizal cihezn teknik dzelliklerine sahip yeni bir cthaz kurulmahdir. ki
saat icerisinde anzanir giderilemadidi (araa vadakl sihazlardan birisi arizall iken digerinin
galigiyor o'mas: bu hikmi dedistirmeyecektin), kit ve malzeme aksikligi durumlarinda testler 24
saat iginda laboratuvarir uygun gérecegi bir markazde calistin'zcaktr. Bu durumda tim mali
sorumluluk firmaya ait o'zcaktir

Referans listesini ihale Hssyz-‘ﬂvnds surmas! zorunludur

Idarenin ta'ep atmesi hatinde ihala tari~indzn itibaren 70 ig glnd icarisinde A%r Egitim Arastirma

Hastanesi Tibbi Mikrobivalsi Laberatuvzrnda kit ve sistemin Laboratuvar kesullarindaki

performansi degerlendirilacektir. Kalit2 ventrol vénetimirin belirleyecedl algoritma cergevesinde

yilda bir defadan faz!2 ~lmamak “csuld ite nerforman: deferlendirimesi yapiimas! laboratuvar

ybne“ml tarafindan t qk:r adilanilir.

Otomatik izolasyon Robotr: Ozallikler

1- Sistem nuruneieri ve reaktiien yernesurldikien sonra tam otomatk olarax Nukieik Asit. (DNA, RNA,

mRNA) izolasyonunu gugcu.e;(...nenor Sistem onceden dolduruiniug kartuglaria galigmaiidir. Carrier

RNA ve internal a<o.\t ﬁ\@n da butun reaktifier kartugun iginde hazii bulunmaiidir. *0"*
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2- Teklif edilen cihazin UTS kaydi olmali ve Saglik Bakanhgindan onayh olmaldir.

3-Sistem numuneleri ve reaktifleri yerlestirildikten sonra galisma sirasinda herhangi bir mudahale
gerektirmemelidir.

4- Kurulacak sistem bir defada en az 12 numunenin ekstraksiyonuna uygun olmalidir. Gerektiginde tek
ornek ekstraksiyonu yapilabiimelidir.

5- Lizis islemi cihaz tzerinde tam otomatik olarak yapilabilmelidir.

6- Sistem plazma, serum, tam kan, 4n iglem sonrasi doku biyopsi ¢rnegi, idrar gibi farkh numune tipleri
ile galismaya uygun olmalicii.

7-Sistem manyetik ayirim esasina gére ¢alismalidir.

4KISIM: OGR! EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 12 AYLIK SONUG KARSILIGI

OTOANTIXOR CiHAZ! TEMINI TEKNIK SARTMAMES]

5 “S(JUJ 'x TEST AD! F,i‘ﬂ“ | T?ikﬁ‘“" TOPLAM PUAN
1 1 L102230 | Doku Transglutaminaz ig A Antikoru 129,18 | 4.560 |589060,80
2 | L102270 | Doku Transglutaminaz ig G Antikoru 129,18 4560 5859060,80
3 | 9064'C |Artids DNA 8579 . 2.520 |216190,80
4 | 908780 | Anti Niklear Antiko~ (ANA) 85,79 | 3.240 |277959,60
5 | 906760 |Anti Mitokondriyal Antikor (AMA) | 112,03 240 26887,20
6 | 9C7 840 MPO ANCA T T 1;0(_)9 840 1100875,60
7 | 907950 PR3ANCA Tiba43 w40 12972120 |
8 | gbé;ou ANt K Karunyo.lpm Ig & 0000 ‘ 11-6,_0—6 480 1 55708,80
9 | 906740 Anii Kardiyaiipin ig M i 1_6,—06 480 5:.3_'/:0:8“50
10 | 906670 | Aniti Sir/itip 154,43 20 111189,60 -.
11| 906700 | Anu riision Anikol 125,18 288 37203,84
12| 907871 | Niklecsor 0484 144 13656,96
13 | 9(’:hr§_ﬁﬂ Anti Scl 70 -/g- # 7 ;I_)“——(’—;I—u_"—;;
14 | Eﬁ_k;_f_‘na‘uﬂ A\:y(,m, Citruliinated Peptide (CCP) 1_/9- i8 3.480 u:é{u_e,_«.;u
15 907021 ‘"")i}}i.'-'é'é}i‘(?sl_':'é;&} o 6054 840  50853,60
16 | 907031  Anu- SSB (FLISA) - 60,54 840 _598_5_3,?0
7 so6i20 Amidod . 64ss 720 68784,80
18 908100 V_anu-*ha Zosier VIrus (‘\/LVTII]_—N— IU-(_Z)I 48 4_939,68
19| 908110 \varceila Zosier Virus (VZV) ig M 102,91 46 4939,68
20 907091 Bruceia ly G (ELISA) 263 3000 108990,00
21| 907092 Bruce ik o 535 3000  108990,00
22 912400  Kist Hidatik (Echis 240 5676720
;  ToPLAN TEST 31.848 S
| ~ TOPLAMPUAN _W:.___—__—L:GSG |
1. Agri Egitim ve Arasirma Hastanesinde az 50 test <auasiteii & adet veva 50 test den az
kapasiiede gal'giyorsa 7 (iki) adet Tam otomatik cihaz kur.rac=kir.
2. Firmalar test panelizriri 2 (iki) ayr marka tam otomati cihaz ile saglayabilirter. Kitler indirekt

kemiitrmincsan, elisa }«Q 2 immunplot yéntemi iie galigiimeiidir. Cihaziar FDA cnayii ¢ mal&ilr
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3. Bu kisim igin teklif edilen tum cihazlar tam otomatik olmalidir. Orneklerin yuklenmesinden
sonuglarin alinmasina kadar ki tum asamalari cihaz yapmalidir. Manuel pipetlemeye gerek
olmamalidir.

4. Gerekli olan butun agamalari numune, control, kalibrator, dilusyon, bunlarin kuyulara dagitimi,
gerekli sicakliklarda inkiibasyon, karistirma, kuyularin yikanmasi, reaktiflerin pipetlenmesi, okuma
ve sonuglarin degerlendirimesini otomatik olarak yapiimalidir.

5.  Acil yikleme &zelligi olmahdir.

6. Kitlerin sensitivite ve spesifitesi %95 ve lzerinde olmalidir. Bu durum kit insertlerinde her
parameter igin ayri ayri belirtiimelidir.

7. Cihazlara tek seferde en az 50 6rnek ve 22 farkl test yklenebilmelidir.

8. Cihazlar barkod okuma sistemine sahip clmalidir.

9. Reaktifler kullanima hazir durumda olmali, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiyag duyulmamaldir.
10. Sistem testlerir te% galismasina uygun olmahdir.

11. Cihaz otomatik olmall ve inkitbasyon ytkema, okuma gibi tum islemleri otomatik olarak
yapabilmelidir. |
12. Cihaz Uzerinde LCD ekran bulunmali vey2 harici bilgisayar olmalidir. Ayrica yarrpr)qla ek
bilgisayar temin edlilmelidi- ve ana bilgisayar baglantis: yapilabilmelidir. o
13. Cihaz farkl testler

14. Cihaz mutlaka s~&utma i'nitesine sahip olmahdir.

calisirken testler aras) gegiste yikama yapma szelligine sahip olmahdir.

15. Cihaz ¢alisi'mis olan son 2000 haste sonucunu arsivinde bulundurabilmelidir

16. Tum reaktifler orjinal ambalajinda olmali, (zerinde hangi test oldugu, kag test oldugu ve
tanimlayan barkod etiketi bulunmalidir

17. Cihazlarin ¢alisabilmasi icin garek!i tim ekioman firma tarafindan temin edilmelidir.

18. Teslim edilen kitler 2n 3z & ay miadh olmahdir.

19. Kitler oriiinal amhalziinda c'mal. fizerlerinde baskili halde miadlari belirtimis olup teslim
tarihinden itibaren =n 2z 2 av mizdli nlacaktir. Kitler hastanenin ihtiyacina cére teslim edilecektir.
Uygun kosi!'arda saklanmasina ragmen miad! do!madan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde
(kalibrasvoniarninin - vaptamamast, internal  kalite kontrn! sonuclarimin  hatali  cikmas,
tekrariznabilirlik sorunlarnm tespit edilmesi) venisi ile dedistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve
kitlerle ilgili standa~ ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan
yenileri ile dedistirlecektir fhaleyi alar firrna Izboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede
isteniler testler arasinda dagisim vanmzyi keabul etmelidic

20. Teklif adilen cihaz hala fretir’ davam aden bir cthaz olmalbidir.

21. Cihazla ilgili oriina! ve Tirkce kultanim/ bakim kilavuzi: verilmelidir

22. ‘C”'\T—‘.?.'E"‘?? ait vinranmava kers korunak!t  kimlik kartlar cihaz (zerine yapighrmaya/
sabitlanmeye uygun sekilde 'zhoratuvara teslim edilmelidir

23 (ihaz érnak ve reaktf harkod ckinvucy sicteme sahip nimaldir.

24. Cihaz i taraft olarslc LIS bafilantis! vanilahiimelidir,

25, Cihazin ayhk ve 2 ayhk bakimlzri cizenli olarak Tstlenici firma tarafindan yap:l.ﬁah ve

laboratuvar vanetimine raperlanmahidir.




26. Ustlenici firma teknik servis saglayacak kadroya sahip olmali, teknik personel konu ile ilgili
egitime sahip olmahdir.

27. Testlerin calisabiimesi igin gerexli tum sarf maizemesi ve Kkitler, laboratuvarin ihtiyaci
dogrultusunda aylik/ 3 aylik istenen isiem listesine gore teslim edilecektir.

28. Firma Anti brucelia igM ve IgG sayisi kadar rose bengal testini bedelsiz olarak getirmelidir.

29. Cihazda kullanilacak reaktiflerin son kullanma tarihi ve markalari kit tzerinde belirtilmelidir.

30. Siparis tarihinden itibaren en ga; 10 giin iginde kitler va sarf malzemeleri laboratuvara teslim
edilecektir. lhaleyi alan firma, ik sipariste laboratuvarin 3 aylik stogunu karsilayacak kadar kiti 10
gun igerisinde teslim =*melidir.

31. Kitler lahoratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde tesim edilecekdir.

32, Cihazle birikte tim ‘estlere ait kalibrats- ve kentroller, ka@it, bilgisayar, yazicl, klima, yazici
kagitlari, tampon, dilient, y:kama solusyontar, kivetler vb, sarf malzemeler Uistlenici firma
tarafindan {icretziz olaral tamin adiimelidir,

33. Hastanenin zamarinda bitirilmeysn reaktf ve kitlerden olusacak zesranmin en aza
indirilebilmesi igir tzel'ikls 3z kullanilan reaktif ve kitler en kiighk ambalajlarda olacaktir.

34. Kitlerin arantiziz bitmes’ curumunds ir2lede atilan biry fiyatlar esas alinarak kendi aralarinda
degistiriimeldir. Bu dedigin: e fazla 15 gln iginde vapilmalich-,

35. Teklif adilecek reaktiflor ve kitler bilikte teklit edilen tim cihazlar fle tam uyumlu
kullanilahilecaktir. Raakéi€arin fizarinde barkodu olmali va tam reaktifler kitler, liyofilize olanlarin
sulandirma sol“syontan ve tampen'arn rrijina! ambalajindza ve yeterli miktarda olmall (disandan
herhangi bir baska s2'tsvon tavesi garekremelidir) ve firmaya ait oriiinal etiket tagimall, etiketin
Uzerinde son kullanma tarihi. zeri numares ve saklama kogu''=- helirtilmis olmahdir. Cihazin test
menislnde bulunmayan 2n fazla 12 ki igin bagks hir firmanin oriiinal kiti veva cihaz! da teklif
edilebilir. (farkli marka *allif 2dilen kitlar icin cihaz Cretic’ firrasindan alinmis uvumluluk beyant
ihale dosyzsinda sunuiasnitir)

36. Ustlanici firma tarsfnda kitar kullan'i%1 siirece Agr Egitim ve Arastrma Hastanesi
Mikrobiyolaii Lzbeoratuvar oteantikar testlerinin uluslerarasi hir dis kalite programina katilimasi
saglanacaktir. Garekli olzn kit ve <zrf malzemeleri {icretsiz olarak temin edilecektir. Dis kalite
kontrollerir~de= problam yasanan tectier ‘gin dizeltici cal=melar firma tarafindan en kisa slrede
yapilacaktr Kitler kutar'dig' sitrece !aberatuvann istedifi r=iterda ig kalite kontrol igin gerPin
kalibratér ve kontra! ni~emelari (norms! ve patolojik sinir dederdeki numuneler) ucretsuz oIarak
ustlenici firma tarafindan sadlanmalidir

37. Inhaleye katilan firma sartnameye uygunivk beloesini sunmalidic

olmasi gerekmaktedir
39. Labhoratuvar toplam test savisinin %20 kadarint arthrma e aza'tma hakkint sakl tutar
40. Bir adet Tek Kanal - Otcklavianabilir - 10-100 ul ve 1 (bir) adst Tek Kana! - Otoklavianabilir

0,5-10 pl'lik ntomatik n'(m non-steri! pinet uclar ile hirlikte firm= tarafindan temin edilecektir.
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41. |haleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stoklari bitinceye kadar hizmet
vermeyi ve yeni ihaleyi ayni firma airmazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazini hastaneden
goturmeyecegini, bu stire boyunca her turlt gider ve mas raflarint karsilayacagin taahhut etmelidir.
42. Firma laboratuvarin taginmas: durumunda cihazin: ve ek donanim/kitlerini, gerekli alt yapi
degisikliklerini yapmakla yukimludiir. bu iglemler igin hastaneden herhangi bir hizmet ya da tcret
talep edilemez.

43. Tek!if ecilen cinaz sdzlagme bitimi tarihi itihariv!s 15 yagin agmamis olmalidir.

44. Cihazin montai ve kuruluriu firmaya zittr,

45. Gerekirse demo istenecek olup nihzi kara- demo sonras! verilecakdir

46. Cihaz ihaleyi alan firmaya yapilan resmi tebligati takiven 1% gln icerisinde laboratuvar
tarafindan belirtilen vers kurulmali ve cahsir halde teslim edilmelidir. Cihazin calismasi icin gerekli
su ve elektrik altyapisi laboratuvara kadar hastane tarafindan saglanacaktir. Sistem igin gerekli
altyapi degigiklikleri firma tarafindan yzpi'acaktr

47. Flektrik kesintilerine 'ars, firme tarafindan gic kaynadr (UPS) temin edilerek elektrik
kesintileri sirasinda da cihazin gahs:r olmas: sad'aracaktir

48. Cihaz anzas!, eksik kit veva sarf malzemesi nedani ile caiizamamas! durumunda soruna en
gec 2 (iki) saat igerisinde miidahale edilmelidi- Cihazin onan'amadidi durumlarda 24 (ylrml df‘*'t)
saat icerisinde ilgili firm=2 tarafindan emanet bir cihaz sa@lanmelidir Anize 10 (on) gin icinde
giderilemediginde veya tekrarlayar aniza'ar nedenivle laboratuvar is akiginda aksamaya neden
olan durumlarda. 'aharativara ariza' cinewr teknik dzellidarine sahis yeni bir cihaz lurulmalidir.
Iki saat icerisinde arizanin giderilamedigi (vars2 vedekli cihazlardan bhirisi arizal iken digerinin
calistyor olmast bu hitlkm?: dajistirmavacektir). kit va me'zeme eksiklisi durumlarinda testler 24
saat icinde laboratuvarn uycun gérecedi hir mekezde cabstriacaktic. Bu durumda tim mali
sorumiuuk firmaye ait olanaktr.

49. Bu Lalemlerin ihalecini alan firmz terafindan, Ajn Editim ve Arastirma Hastanesine
laboratuvar yénetiminir anzviayacagd tfen'amda 1 (bir) *ekni“ personel ca's 'nr:.acakhr Hizmet
suresince bilfiil calisan nersonel say's' harhangi bir nadenle frapor, izin, dogum vb.) bu saymm
altina diilsmeyecektic  Yoklericinin ‘'oirmus oldugu tbbi cihaztann, envanrterlarinin arnza ve
bakimlarini vapmaktar, hizmetin kesinticiz devamin' sajlamaktan, depo ve stk kontrolin( yapip
zamaninda siparisterin  verilmesi vbh. calismalann sirrdiriimesini  saglamaktan sorumludur.
Sektorde is tecribesi nlan veya bivoloii, laboratuvar, elekt-k % elektronik vb. baliimlerinden
birinden mezun vava masleki serfifika veya belselerinder birine sahip 1 teknik personel
Mikrobiyoloii l.aberatuvarnrda mes2i caatlarinde c’hazlarn hasinda bulunacaktir. Bu personellerin
aylik tcreti (ficret: briit asoari fcretin 9510 fazlas o'mahdir* Yir<lenisi firma binvesinde yer alan hu
perséne!ferin tom 82!k haklan yoklerict firmaya aittir Yidklenini firmanin hunyesinde ver 2lar bu
personeller masai szatlerindaki yemek molalar kurum hiinvesinda karsilanacaktr. 'Ayhk hizmet
sayisina gére kurumun hetirledigi icret tarifesindan firmav= riicu adilecekdir,

50. Yiklenici, yukarida belirtilan parsonele ait agagrdaki helgeleri idareve verecektir. Bu balge'er
idareye verilmeder nersonel ise  haglatiimayacalcr Yidenici. persona' hakkindaki

taahhitnamesini imza adi= idareye varmek zorundadir. Ayriea viildenici firma czhstinlan kigilerin
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kendi istekleri ile dahi olsa, isten ayrildiklarinda idareye bagvurmaiarini ve isten ayrima nedenlerini
belirten bir belgeyi idareden aimalarini saglamak zorundadir.

Personele ait gerekli belgeler:

Nufus cuzdani érnegi
Savciliktan alinmis iyi hal kagid:
Kanuni ikametgah belgesi
Gérev tanimina uygun yeterliligini belgeieyen diploma veya noter onayli ornegi
Tam tesekkillii hastaneden alinmig saglik kurulu raporu (psikiyatri dahil)
Varsa sosyal glivenlik belgelert
Yiklenici kurum idz esinin hastanede istihdamini uygun gsrmedigi perscneli galistirmayacak
ve gerektijinde dediztirecaktiv

Hastane idaresi gerek gérdiigiinde (Devlet memurlari kanununun disiplin suglari ile
ilgili maddelerine 2ylar: icraatlardan herhangi biri olustugu takdirde) yiklenict tarafindan
calistinan kisi veya k'silerin ¢calishir!mamas:ni va buniarin yarine yeni eleman alinmasini
isteme vetkisine sah'otir. Kisilerin kanuna aykir davraniglan nedeniyle olusan olumsuzluklarda
muhatap, igverani o'7n ytdenici firmadir

Visklenic' hizreette gtrev alacak personelin, maas, sosyal guvenlik 6zluk haklarinin
(yemek, yo!, sigerta v b)Y timiniin saglanmasi konusunda mali ve hulcuki agidan tek
yokamliidiir. Gahstirilacak personalin kurimun gene! ve 872l galigma kurallarina uyumu
yiklanici tarafindar s28lanacaktr. Ru onuy'a ilgili o'erak idare ok diizenlemelerde bulunma
hakkine sahiptir.

Hastare hizmatlerinin kesinti=iz davam etmesi geraktijinden yiklenici tarafindan

saglanar pareonalin vamsk ihtiyaclan ihale kapsamindaki hastanelerden karsilanacaktir.

51. Laboratuvarda verimiilik saglamak igin gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda ihale
bedelini asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime ihtiyag
duyulursa, ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degdisimi
yapilmalidir. Yani az kullaniididi tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek
toplam ihale tutarindan dusurulecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlar géz énunde
tutularak laboratuvarin intiyaci ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari icerisinde degisim

yapiiabilecaktir.
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5. KISIM AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 12 AYLIK SONUC 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 (TPQO) v
2 906880 Anti Tiroglobulin Antikor 94,84 2500 237100,00
| TOPLAM
| | TEST 5000 |
}""' 1 TOPLAM i
!i 'PUAN | 451.575,00
1. Tastler kemiliminesans, elisa ve elfa ydntemine gore galisiimalidir.

Tum reaktifler ve kitler kullanima hazir olmalidir ve 0On islem veya sulandirma
gerektirmemelidir. Testlerin tam otomatik olarak caligilmasini saglamahidir. Nur'nune: ve
reaktiflerin dagitiimasindan sonuglarin alinmasina kadar tum islemler, kullanicinin herhangi bir
mudahalesine gerek kalmadan otomatik olarak yaptimahdir.

ihalede teklif edilen reaktifier barkod etiketli oimali, tum reaktifler ve kitier orijinal ambalajinda
olmal Gratici firma ve test sayist balittilmis olmaldir. Tek!f adilecek reaktifler ve kitler, birlikte
teklif editen cihazlar ile tam uyum!u kullanilabilecektir. TUm reaktifler ve kitler tretici firmaya ait
orijinal atiketi tagimal:, etiketin tzerinde son kultanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullan
belirtilmis olmal.dir.

Taklif ediien kitlar laboratuvarde kurulu bulunan veya kurulacak olan cihazla ¢aligmaya uyumlu
olabilir.

Sistemi kuracak firmalar tz'er boeklemeksizin her tirll sarf malzemenin (diluent, buffer,
kalibratsr, ginlik ic kalits kentrol sollisyon'ar, arnek kivet, he cihaz igin bir yazici, kagt ve
kartuslzr vs. gibi sarf malzemeter) en az 2 aylk itivact karsiiayacak sekilde lahoratuvarda
bulundurmalid:. _
Taldi¢ acitecek kterin ‘est saylar hesaplanirken  kitler kullanacak cihazlarin glvenilir
soruglar vermek kaydiyia birm  tesite harcayacag reaktif mikian dikkate alinarak
hesaplenmald -

Eirmalar tastiaric tiimiine birden tekli® veracek'erdir

Gihazlarda listade balifiter kitiarin kullamiabimes! icin gereken her tirly sarf malzemesi
(kalibratsrier, ontroller (her gan), reaksiyon kivetleri, érnek kaplari, cihazin kullanilacagi veya
rezktifleric haziranmeninds kullanilacak su veya suyt safleyacak sictem ve sistemin sarf
malzemesi, yikzma solisyanlen tarmzon gizeltier ve adi gegsin vaya gegmesin ihtiyag
duyt'ar her t-li sarf malzemesi) nriiinal ambalajlan icerisinde ihale bedelinden haska highir

Bdema *zlan 24ilmekaizin kit stk tikeninseye kadar yiklenic firma tarafindan saglanmahdir.
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10.

11.

12.

13.

14.

Hizmetin akszmasina neden olacak malzeme gecikmelerinde veya uygunsuzlugunda ilgili
firma hastanenin zararini karsilamakla vikimlidir. Sarf malzemeleri laboratuvarin ihale
sUresince yapacagl harcama hesaplanarak oSnceden ve toplu olarak da alinabilir. Sarf
malzemeleri ihale kapsaminda alinan kitlerden daha &nce biterse bOtin kitler kullanihp
bitinceye kadar yetecek miktarda takviye adilecek  ilave Gcret talep edi'meyecektir.

Kitler orijinal ambalajinda olmali, tzerlerinde baskii halde miadlart belirtiimis olup teslim
tarininden itibarer er az 6 ay miadl o'acaktir. Iki aylk kulanima yetecek kadar stok kit,
laboratuvarin deposunda  bulurduru'malidir - Kitler  h=stanenin  ihtiyacina gore teslim
edilecektir. Bu ihtivaclarn 18 giin ¢ncesinden firmaya hildiritmesi yeterli olacaktir. Uygun
kosullarda saklanmasina ragmen miadi dolmadan bozulan malzeme tespit edildigi takdirde
(kalibrasyonlarinin  yapilamamas: internal kalite kon‘rol sonuclannin  hatall  ¢ikmasi,
tekrarlanabilirlik sorunlarinin tesnit editmasi) yarisi ile degistirilecekti-. Reaktifler ve kitlerin ve
kitlerle ilgili standart v2 kontrollerin hatali sonuig vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistiritesektir. |haleyi alan firma lakoratuvar geraksinimi jogmltusu'hdna ihaleda
istenilen testler arasinda degisim vapmay kabul etme!idir,

Kitler istemi varildiktan sonra en fazla 20 giin igind= hastareye teslim adilecekiir. Kitler bu
siire icinde teslim edi'mezse 3 (ii¢) is olin'iik test zaligma sayisinmn ortalamasi alinarak, ganlik
test maliyet tutari (:zesirden zamaninda getrimeyen testlarin cahsiirmadii gun sayisinca
firmaya cezai tezminat édayecekti,

Reaktifler ve kitlare teklif veran firmalar tekliflarinds kitlerin hangi prensiple gahshigini, kag
testlik amba'aj'arda cldugunu ve iratic! firma isimlerini 2cik olarak belirteceklerdir.

Teklif adilecek kitlerin test savilari hesaslanrkan, kitleri kullanacak makro elisa cibazinin
glvenilir sonuglar vermek kaydwv'e birim fastta harcayacayi raaktif miktar dikkate alinarak
hesaplanmalidir. Firmalara hastane otomasyon sistemirden alinan “gergeklesen test
saytlan” (zerind2an #deme yapilzczktir. Cahsilan test savilari laboratuvar tarafindan bir
sonraki ayin basinda bashekim'ige bildirilecel v fatyrzlama ilgili laboratuvarin ay sonunda
vermis oldugu hasta zonug sayisi esas alinarak cirmenienacektir. Firma bu saviya goére fatura
keseseltir. Firma kalbrasvon kontrol ic ve dis ka'ite kentrol ve tekrar calismalarn igin ayrica
Ucret talep etmayece!tir.

Firma 'aboratuvarin istedii mivtarda kalibratsr ve kontrol serumunu licratsiz sa%lamakia
yikiimlidir. Tekl# edilan testler icin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (i)
sevive (test dzeligina a¢re disitk ve vitksek va da nnztif ve nenqatif) ic kalite kontro! materyali
temini ve dis kalite kontral programina katilim: firma tarafind=an saglanacaktir. lc ve dig kalite
kontrol programlar Fitler kullamildi¥ strece devam edecek ve masraflart firma terafindan

karsilanacaktir. Laborstuvar bilimse! komisyonunun helirledidi testler icin. bafimsiz bir

greticiy= ait i¢ alite kontrol seru=tart ileilf firmz'ar tarafindan saglanmahdir. Dt kalite kontrol

sonuclar laboratuvar vAnatirinin belidedidi kosulian karellamadigr curumlarda sorunun
¢ozilmesi firmaya =itir Sorunur cizitlomedift veya davam attigi durumda laboratuvar

yoénetimi teste ait firma stzlesm=sini intal 2fm= vetkicine sahintr
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23.
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Hastanenin zamaninda bitirlemeyen reaktifler ve kitlerden olugacak zararin en aza
indirilebilmesi igin ozellikle az kullaniian reakiifler ve kitler en az test iceren ambalajlarda
olacaktir.

Yiklenici firma en az 3 (Ug) ayda oir testlerin dig kalite kontrolunt yapmalidir.

Firmalar verecekleri her bir test igin 6lgimleme siklig, her bir parametrenin dlgim sinirini
belirttikieri bir tabloyu ve orijinal kit prospektuslerini dosyasina koyacaklardir.

Tum kitler kullanima hazir likit formda olmah, herhangi bir sulandirmayz gerek duymamaii,
cihazz ylklendikten sorra bekletimeasine iligkin bir ihtiyag buiun mamalidir.

Kitler bir kez kalibre edildikten sonra ayni lot numarali kitlerie kalibrasyona ihtiyag duyulmadan
caligilabilrelicir. Her yeni kutu Kit igin kalibrasyon gerekmemelidir,

Tekiif edilen reaktif veya kitlerin tamami igin prospektuste belirtilen stabilite stiresi, cihaza
yik!i oldugu sitre boyunca cihaz Uzerinde gériledilmetidir,

Tekiif edilen kiter, T.C llag ve Tibki Cihaz Utusal Bilgi Bankasi'na TITUBB) kayith ve
TITURB'da Sajik PRakanli§ taizfnidan onavh omaldr. Bu husus firma tarafindan
bilgilendirilmetidir.

Tekif edilecek reaktifler ve kitler. birfikte teklf edilen tim cihazlar ile tam uyumiu
kullan'abi'eceldtir. Reakiiflerin Jzerinde barkedu olmal ve tor reaktfler, kitler, liyofilize
olanlarin sulandirma selisyontan ve tampon'an orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmali
(disandan herhangi bir bagka soliisyon ilavesi gerekmemelidiny ve firmaya ait orijinal etikat
tagimali, etiketin Czerinde sor kulenma tarini seri aumar=s ve saklama kosullan balittilmis
olmahdir. Labaratuvarimizda givenilir sonuglar ve cihazlarin dogru calisabilmesi icin uygun

ortam 1s1sintn saglenmaszindan yiidenic firva scrumtudur

Kitler h=stznenin talebi dogrultusunda I-aleds bealitilen miktarden %20 a2z veya fazla alinabilir.

Vil sonunda % 20k ek alim ta'chi clursa hu ek al'm her test kalemi igin dedil, total test miktan
Gzerinden valvaya hastanenin falen attigi realtif veya razktifler fizarinden vanilahilir,

Laboratuvarda verimliik sadlamat ‘sin gerektifinde kururmumuzun =tadi dodrultusunda iha'e
bedalin’ asmamak aydiyla kalemier arazinda dedisim yapil lahilecektir Bu degisime ihtiyag
duyulursa, ihaledeki hirim test fiyet esas shinarak, bedel o 'arak esdeger miktarda kit degisimi
yapiimalidir. Yani az lullznildig tespit ecilan kitar, d=ha faz'z kullandan kitlar ile deJistirilecek
toplam ihale tutarindan 2istrilecaktic Reaktfler ve iter arasincda birim fivatlar géz énixnde
tutu'arak laboratuvarn ihtyact vo tztehi degrutiusunda, tonlar thale tutan icerisinde degisim

yap!lahilecektir
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