g (2
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI
BIYOKIMYA VE HORMON LABORATUVAR TESTLERI HIZMET ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

A.KONU

Agni ili Hastaneleri Biyokimya laboratuvarlarinin 2025 yili 2 aylik ihtiyaci igin pazarlik usulil ile
temin edilecek kitler ve birlikte kurulacak otomatik analizorlerle puana dayali sonug karsihg test-
lerin calistimasina iligkin hususlari kapsamaktadir.

a. Agn Egitim ve Arastirma (Merkez), Patnos, Dogubayazit Dr. Yagar Eryllmaz ve Diyadin Devlet
Hastaneleri biyokimya laboratuvarinda puana dayali sonug karsiligi hizmet alimi seklinde kulla-
nilmak tizere Hormon ve klinik kimya analizorlerinin ve

b. Tasliay, Eleskirt, Tutak ve Hamur Devlet Hastaneleri biyokimya laboratuvarlarinda kullaniimak
iizere klinik kimya otoanalizdrlerinin puana dayali sonug karsilig1 hizmet almi seklinde kurul-
masl.

B. GENEL SARTLAR

I. Belirtilen malzeme miktarlarinin sozlesme siiresi sonuna kadar titketilememesi durumunda, ku-
rumun bu sayilarin %20’si oraninda daha az test alma hakki saklidir. Thtiyag halinde ise %20
artirim da yapilabilir. Artinm yapilmasi durumunda firma gerekli olan cihaz ve ekipmanlari la-
boratuvarda bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili licretsiz verilecek sarflari da aym
oranda artiracaktir.

2. Kurulacak analitik cihazlar, is bitim tarihi itibari ile 15 (on bes) yasini geememelidir. Bu durum
ilgili tedarikgi tarafindan belgelendirilecektir.

3. Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminde onaylanmig test sonug
sayilan esas alinacaktir. Hesaplama parametreleri igin licret ddenmeyecektir.

4. Kitlerle ilgili teknik dokiiman, immiinokimya ve klinik kimya analizorlerinin meniilerinde bulu-
nan analitlerin tam listesi ihale dosyasina konulacaktir. Klinik kimya listesindeki testleri ¢alisacak
ve analizér meniisiinde bulunan kitler analitik sistemlerde kullanilabilecek formatta, kurulacak
cihazlarla ayni marka ve orijinal olmalidir. Ancak ihale listesinde oldugu halde analizorlerin me-
nilsiinde olmayan testler igin uzman {iyenin uygun gorecegi bagka marka kitler de kabul edilecek-
tir. Teklif edilecek kitler ve sarflar il laboratuvar birimleri arasinda kit ve sarf degigimine ve ihti-
yag durumuna gore malzeme kaydirlabilecektir.

5. Cihazlara ilk teknik ve aplikasyon miidahalesi yapacak bir personeli Agri merkezde bulunduracak
ve merkezde ve il genelinde ihtiyag halinde sistemlere 7/24 servis temin edilebilecektir. Bu kisi-
min tedarikgisi ayrica, cihazlar il laboratuvarlarinda galisug1 stirece, cihaz kullanan personel (ope-
rator) de temin edecektir: Merkezde 6 (alt1), Patnos Devlet Hastanesinde 2 (iki), ve Dogubayazit
Devlet Hastanesinde 3 (lig). Bu elemanlarin segiminde laboratuvar uzmanlari yetkilidir, Caligacak
elemanin aylik iicreti en az giincel briit asgari iicret {izerinden hesaplanacaktir.

6. Hormon ve Klinik Kimya kisimlarinin yiiklenici firmasi kati sézlesmeyi miiteakip hasta sonucu

verecek sekilde analitik sistemlerini galigir hale getirmelidir.
Uzm. Dr. AN
Adri Egit irma Hastanesi
1b01 Biyokimya
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12,

13.

15,

16.

Kisimlardaki kurulacak tiim sistemler, meveut HIS (Hospital Information System) ve LIS (Labo-
ratuary Information System) ile ve barkod sistemi ile uyum saglamalidir.

il genelinde kurulacak tiim analizdrler igin uygun UPS destegi (en az 1 saat besleyecek kapasi-
tede) saglanacakur.

Cihazlarin yer degistirmesi gerektiginde tadilat ve tasinma yiiklenici firma tarafindan icretsiz
gergeklestirilecektir.

Cihazlarin galistirilmas igin gerekli alt yapilar (deiyonize su sistemi vb.) yiikleniciler tarafindan
licretsiz olarak iistlenilmelidir.

Cihazlardan ¢ikan sivi tibbi atiklarin genel kanalizasyona karismadan Snce nétralizasyonu yapil-
malidir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar ilgili ytikleniciye aittir. Cihaz-
lardan ¢ikan sivi ubbi atiklarin kanalizasyona karigmasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin
olmadigina dair iiretici veya distriblitor firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait
atik durumunu (saatte litredeki sivi atik miktari, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gésterir
belge laboratuvara teslim edilmelidir.
Merkez ve ilge laboratuvarlarinda giinliik kit ve yardimei materyalleri saklamak igin toplam 29
adet buzdolabi, klimatizasyon igin 18 adet klima ve numune hazirlanmasi igin 23 adet santrifiij
(en az 48 numune kapasiteli, agilir baslikli, en az 3.000 devir/dk’lik dijital gdstergeli, sogutmali)
firma tarafindan temin edilecektir. Her bir buzdolabr igin birer adet dijital gostergeli, alarmli buz-
dolabi sicaklik/nemélger saglanacaktir. Sogutucu, klima ve santrifiijler kurumun gosterecegi yer-
lere kurulacaktir,
Merkez ve ilge laboratuvarlarinda kullanilmak tizere tedarikginin temin edecegi numune toplama
malzemelerinin dokiimil su sekildedir (kurumun ihtiyacina gore partiler halinde teslim edilecektir
ve %20 ihale artimi durumunda bu talepler de %20 artirtlacaktir; tiipler laboratuvar uzmaninin
onayina sunulup onaylandiktan sonra getirilmelidir):
a- Tip (vakumlu, jelli, sar1 kapak): 210.000 Ad. (Ozellikleri: Plastik; en az 5 ml vakum hacimli;
jelli; 13x100mm; vakumlu; santriflije dayanikli)

b- HbAic igin 21.000 adet hemogram tiipil

c- Igne (Vacutainer): 63.000 Ad (Steril; emniyet kilitli, 3.500 Adet cok kullanimly, sari holder;
210 adet turnike ile birlikte)

d- Diiz tiip (kapakh): 21.000 Ad. (Serum saklamak igin)

e- Lityum Heparin igeren tiip: 210 Ad.

f- 24 saatlik idrar numune toplama kabi: 250 Ad. (En az 2500 mL hacimde, amber renkli, temiz
plastikten, kolayca ezilip biikiilmeyen ozellikte, lizerinde bolmeli seviye giistergesi olan, ka-
pak kismi burgulu ve numune sizintisini engelleyecek sekilde)

. Tiim kisimlardaki cihazlarda kullanilacak tiim sarf malzemeleri (soliisyonlar, kontroller, kalibra-

torler, diluentler, drnek kaplari, gode, kuivet, kapakh ependorf tiipler, otomatik pipet, pipet uglari,
parafilm, cama yazar kalem, printer, printer kdgidi, printer kartusu, vb.) kitlerin kullamldig siire
boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacakur.

Tedarikgi firma sdzlesme siiresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde galisir ve hasta sonucu liretir
halde idame ettirmekle yiikiimliidiirler.

Tiim kisimlardaki cihazlarin teknik bakimi ile ilgili agagidaki sartlar gegerlidir:
a. Firmalar teklifleri ile birlikte; aplikasyon uzmam ve tekmk bakim verecek elemanlarin listesi

iy
Dip Tesc No: 2016935
Uzm. Tesc. No: 173385



18.

19.

20.

ile bu elemanlarin adresi, cep ve is telefonlari, faks ve ¢agri numaralarini, bu elemanlarin
sirket biinyesinde oldugunu gosteren belgeyi (iiretici firma veya distribiitér firma veya teklif
veren firma), bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgesini vermelidirler.

b. Kit veya yardimci1 malzeme temin edilemedigi durumda ayni ydntemle ¢alisan degisik marka
yeni sistemler en geg bir hafta iginde laboratuvarlara kurulacak hizmetin idamesi saglana-
caktir. Aksi halde idari sartname ilgili maddelerinin hiikmii isletilecektir,

c. Cihazlarin teknik bakim programlari detayli olarak bir belge ile laboratuvar sorumlusuna
bildirilmelidir. Bakimlar kalite standartlan gergevesinde ve 7/24 temelinde yapilmalidur.

d. Ariza bildiriminden sonra 8 saat iginde cihaza miidahale edilecek ve buna ragmen cihaz ona-
rilamiyorsa 48 saat i¢inde yiiklenici tarafindan benzer zellikte yedek bir cihaz saglanacak-
tir. Bu garanti hem temsilci firma, hem de distribiitsr firma tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir. Arizali gegen siire garanti siiresinden sayilmayacak ve belirlenen siireyi asan her
glin i¢in arizalardan dolayi olugan hizmet kayb: firmaya cezai miieyyide olarak uygulana-
caktir. Arizanin tek cihazda olmasi durumunda da yukardaki sartlar gegerlidir. Yiiklenicinin
yilkiimlilliklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve arizanin gideri-
lememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her tiirlii hasta haklari ile ilgili sorusturma
sonucu olusacak maddi ve manevi kayip yiiklenici tarafindan karsilanacaktir, Belirtilen sii-
reler icinde ariza giderilemez veya yeni cihaz kurulamazsa ihale yiikiimlilliikleri yerine ge-
tirilmemis sayilacak ve stzlesme fesih iglemi yapilacaktir.

e. Ariza bildirim zamanu, yiikleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun iletilmesi ile baglar.
Teknik servis yetkilisi, yaptig1 her ariza mildahalesi i¢in teknik servis raporu hazirlamali ve
bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim etmelidir.

f. Cihazlar 30 (glin) igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 (ii¢) veya daha fazla olacak sekilde ariza
verirse, yeni bir anza beklenmeksizin, firma tarafindan ayni 6zellikte yeni bir cihazla degis-
tirilecektir.

g. Santriflij, klima, buzdolabi, deiyonize su sistemleri vb. istenen tiim yardime: ekipmanlarin
ariza durumlari ve giderilmesi de analizorler kapsaminda miitalaa edilir.

. Tedarikgi tiim kitlerin analitik protokollerini (ingilizce orijinali ve Tiirkge terciimesi ile birlikte

veya elektronik ortamda) ihale dosyasina eklemelidir.

Tedarikgiler, ihalesi kendilerine kalan biitiin testler igin laboratuvar uzmaninin uygun gérdiigii en
az iki seviyeli i¢ kalite kontrol materyallerini iicretsiz olarak karsilayacaklardir. Laboratuvar so-
rumlusu gerekli gérdiigi durumlarda kalite kontrol iglemlerini tekrarlatabilecektir. Her test para-
metresi i¢in gerekli olan ve yeterli miktarda kalibratér ve kontroller eksiksiz olarak teslim edile-
cektir.

Tedarikgiler, cihazlar laboratuvarda galismaya bagladiktan sonra en geg 30 (otuz) giin iginde la-
boratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir dis kalite degerlendirme programina laboratuvar: tiye
yapacaklardir ve kontrol materyallerini temin edeceklerdir. Materyaller takip edile dis kalite de-
gerlendirme programi, laboratuvar akreditasyonu standartlarina uygun olmalidir. I¢ kalite kont-
rolii ve/veya dig kalite degerlendirme sonuglarinin diizeltilemeyen, 1srarli uyumsuzluklari, sonug
karsiligi taahhiide aykinlik olarak kabul edilerek idari sartnamenin ilgili maddeleri uygulanacak-
tir,

Cihazlarda kullamlan her bir test igin kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol

sonuglarindaki problemler ve kesinlik (precision) ve 1d93’5?1uk (accuracy) sorunlari igin diizeltici
LT, ANl AR =
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Uzm. Dr, AN
stifma Hastanesi
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galismalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlari ¢ergevesinde yiiriitiile-
cektir ve laboratuvar sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir.

Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik/su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde

olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir,

Kisimlarda yer alan tiim cihazlarin LIS/HIS baglanti ticret durumu, kurumun yazilim firmas: ile
bu konudaki anlasmasina bagli esaslar dogrultusunda degerlendirilecektir.
Kit listesi kismi teklife kapalidir.

Klinik kimya ve hormon cihazlari arasinda, tedarikginin analit mentisiine bagh olarak, bazi ana-
litleri platformlar arasinda degistirilebilir.

Otoanalizor serum, plazma, idrar, BOS, tam kan ve diger biyolojik sivi numunelerini herhangi bir
manuel 8n igleme tabii tutulmadan galisabilmelidir.

C. KITLERLE BIiRLIKTE VERILECEK OLAN CiHAZLARIN TEKNiK OZELLIiK-
LERI

C.1. HORMON ve KLINIK KIMYA CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI.
Kurulacak klinik kimya ve hormon otoanalizorlerinin hizlari, cihaz sayilar ve kurulacaklar
laboratuvarlarin dékiimii agagida verilmistir.

Laboratuvar Hormon (toplam hiz)* K. Klmyagzsﬁ it topham
Agn Egitim ve Arasgtirma En az 1.000 test/saat (En ¢ok ti¢ | En az 5.300 test/saat (En
Hastanesi Merkez Laboratu- | cihaz, cihazlarinin biri acil back- | ¢ok dort cihaz, cihazlarin
vart up) biri acil back-up)

Patnos Devlet Hastanesi En az 600 test/saat (En ¢ok iki | En az 3.200 test/saat (En
Merkez Laboratuvari cihaz, cihazlarin biri acil back- | ¢ok ii¢ cihaz, cihazlardan
(stand-alone) up) biri, acil back-up)
Dogubayazit Devlet Hasta- | En az 600 test/saat (En gok iki En az 2.800 test/saat (En
nesi Merkez Laboratuvar cihaz, cihazlarin biri stand- ¢ok ti¢ cihaz, cihazlardan
(stand-alone) alone, acil back-up) biri, acil back-up)

Diyadin Devlet Hastanesi
Merkez Laboratuvari

En az 150 test/saat (bir cihaz)

En az 1.200 test/saat (Bir ci-
haz)

(stand-alone)
Tutak Devlet Hastanesi i
Merkez Laboratuvari E“ 82750 testisant (Bix o5
(stand-alone) )
Tasligay Devlet Hastanesi 18
Merkez Laboratuvari En ;‘Z 730 test/saat (Bir ci-
(stand-alone) e
Eleskirt Devlet Hastanesi e
Merkez Laboratuvari En az 750 test/saat (Bir ci-
(stand-alone) 2)
Hamur Devlet Hastanesi e
Merkez Laboratuvari En az 750 test/saat (Bir ci-
(stand-alone) 8z)
Uzm. Dr. Utky, Go OQLGAN
Agr Egiting ; stanesl
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[*] Modiiler tarzda konsolide edilen sistemler (hibrit veya homojen modiiler) tek cihaz olarak
kabul edilecektir.

Kurulacak analitik sistemlerin 6zellikleri asagida verilmistir.

ANALITIK SISTEMLER:

(a) Immiinometrik testler igin kemiliiminometrik/elektrokemiliimindmetrik ayn marka immiino-
assay analizorler kurulacaktir. Bu analizorler Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkez Laboratuvari
ile li¢ ilge hastanesinde stand-alone olarak kurulacakur. Kurulacak immiinoassay analizérleri tam oto-
matik olarak ¢aligan, random access, hasta bazinda sonug verebilen ve acil test istemi yapilabilen sis-
temler olmalidir, Tiim testler serum veya plazma ayrilmasi diginda higbir numune &n iglemi gerektirme-
melidir. Gerektiginde otomatik diliisyon yapabilmelidir. Teklif veren firmalar ikili ve/veya li¢lii tarama
testlerini mevcut platformlarina aplike edemiyorlarsa bu testler i¢in gerekli ek sistemleri ya da cihazlari
laboratuvara kurabilir veya kurumun uygun gérecedi bir laboratuvarda bu testleri ¢alistirabilir. Ayrica
firmalar prenatal tarama testleri disinda test meniilerinde bulunmayan en fazla 2 (iki) test i¢in kurumun
uygun gorecegi bir laboratuvarda bu testleri ¢alistirabilir. Dig laboratuvar hizmeti verilmesi durumunda
haftada 2 (iki) kez numune transferi yapilacak ve sonuglari 5 (bes) giin i¢inde laboratuvara ulastirilacak-
tir. Numunelerin transferinden sonuglarin alinmasina kadar olan tiim masraflar, harcanacak sarf malze-
meler de dahil yiiklenici firmaya aittir. Numuneler hastanemizden teslim formu ile alinacaktir. Bununla
ilgili evraklar da yiikleyici saglayacaktir. Prenatal tarama testlerinin laboratuvarda c¢alisiimas: duru-
munda gerekli olan istatistik program yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak laboratuvarlara verilecektir.
Raporlama i¢in gerekli, yazici, toner ve A4 kagit yiiklenici firma tarafindan {icretsiz temin edilecektir.
Prenatal tarama testleri dis laboratuvarda ¢aligilacak ise test sonuglari ve istatistiksel risk hesabi yapilmis
uzman onayli raporlar yiiklenici tarafindan laboratuvara teslim edilmelidir.

(b) Klinik kimya testlerini galigmak iizere ayni marka klinik kimya analizorleri kurulacaktir. Bu
analizérler tiim il laboratuvarlarinda stand-alone olarak galistirilacaktir. Kurulacak klinik kimya anali-
zérlerinin 6zellikleri: Genel klinik kimya analizlerini fotometrik (kolorimetrik/spektrofotometrik), ISE,
turbidimetrik, immiinoturbidimetrik, homojen immiinoassay gibi gesitli yontemler kullanarak ¢alisabilir
olmalidir. Random access, hasta bazinda sonug veren, reaktif boimeleri sogutmali, acil ¢aligabilir, kul-
landig1 reaktif ve serum hacmi diisiik, dalga boyu araligi en az 340~700 nm arasi, LIS’e uyumlu, internal
QC degerlendirmesi yapabilen, ISE ile elektrolit galisabilir ve serum indekslerini (HIL) 6lgebilir olma-
lidir. Sistemlere rakla numune yiiklenmelidir,
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