TE.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUC KARSILIGILABORATUVAR TESTLERI
HIZMET ALIMITEKNIK SARTNAMESI

A. KONU:

Agr ili Hastaneleri Biyokimya laboratuvarlarinin 2025 yih 2 aylik ihtiyaci igin pazarhik usulii
ile temin edilecek kitler ve birlikte kurulacak otomatik analizorlerle puana dayali sonug
karsilig1 testlerin ¢aligilmasina iligkin hususlari kapsamaktadir.
(a) Tashcay, Eleskirt, Tutak ve Hamur Devlet Hastaneleri biyokimya laboratuvarlarinda

kullanilmak tizere acil immunassay (Troponin I ve beta-HCG) i¢in puana dayali sonug

karsilig1 hizmet alimi seklinde kurulmasi.

B. GENEL SARTLAR
I. Alimi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar1 ve bunlara kargilik gelen puanlari
ile laboratuvarlara gore dagilimi agagida gosterilmistir.

SIRA | SUT TETKIK ADI suT ELESKIRT TASLICAY | HAMUR | TUTAK | TOPLAM TOPLAM

NO KODU ‘ PUANI | DH DH DH DH TEST PUAN

1 L107360 | Tropomn I 90.86 640 600 180 550 1970 178.994,20
- Beta HCG

2 L101550 (Serum/Pliiin) 65.61 320 300 110 300 1030 67.578,30

TOPLAM 3000 | 246.572,50

Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Tim
kitler tretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, seri
numarasi, barkodu ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir. Katilimcilar tekliflerinde
kitlerin hangi prensip ile ¢calistigini, kag testlik ambalajlarda oldugunu ve iiretildigi firma
isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

Belirtilen malzeme miktarlarinin  sdzlesme siiresi sonuna kadar tiiketilememesi
durumunda, kurumun bu sayilarin %20’si oraninda daha az test alma hakki saklidir.
[htiya¢ halinde ise %20 artirim da yapilabilir. Artirim yapilmas: durumunda firma gerekli
olan cihaz ve ekipmanlari laboratuvarda bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili
ticretsiz verilecek sarflari da ayni oranda artiracaktir.

Hastanelerin test ihtiyaglarinin es zamanli olarak tiiketilmemesi veya test sayilarindaki
olasi degiskenlikler durumunda, toplam ihale bedeli lizerinden islem yapilacaktir. Toplam
ihale bedelini ve toplam SUT puanmim gegmemek kaydiyla; her bir hastane kendi iginde
veya hastaneler birbirleri arasinda, testlerin degisimini yapabileceklerdir.

Kitlerin miadlart teslim tarihinden itibaren en az 2 ay olmali ve hastanenin istegi
dogrultusunda aylik periyotlar halinde teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi 1 aydan
daha kisa olan kitler ve laboratuvar ¢alismasina uymayan, saglikli sonu¢ vermeyen,
sartnameye uymayan {iriinler miktar1 ne olursa olsun licretsiz olarak yeni miadlilarla
degistirilecektir.

[halede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim siiresi siparis tarihinden

itibaren 15 @Rhﬁﬁ) giindiir. Tim malzemeler mesai saatleri igerisinde hastane depo
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14.

sorumlusuna tutanak karsilig1 teslim edilecektir.

Yiiklenici firma cihazlarda kullanilacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili hekimin
talebi dogrultusunda en az 2 (iki) aylik ihtiyaci karsilayacak sekilde, uygun saklama
kosullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. Kitlerle birlikte yeterli miktarda kalite
kontrol materyali laboratuvar sorumlusu tarafindan istenmeden kurumlara direkt
gonderilecektir. Firma; her ayin sonunda belirlenen sayida test miktarini laboratuvarda
bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu tutanak firma yetkilisi ve laboratuvar
sorumlusu tarafindan imza altina alinmaldir. Bununla birlikte éngériilmeyen nedenlerle
kit ihtiyac1 olusmas: halinde istem yazili olarak firmaya iletilecek ve istem tarihinden
itibaren en ge¢ 15 (onbes) giin sonra kitler hastane laboratuvar deposuna teslim
edilecektir.

Hastane ihtiyaglar1 dogrultusunda daha fazla kullanilan testlerle daha az kullanilan testler
arasinda degisim yapilabilecektir.

Kontrol, kalibrasyon ve arizalardan kaynaklanan kit kayiplar: firma tarafindan iicretsiz
kargilanacakuir. Kitler bitene kadar firma cihazim faal ve giivenilir olarak sonug verecek
sekilde laboratuvarda tutacagini taahhiit edecektir.

I¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol materyalleri, kalibratSrler, numune tiipleri, diliient,
buffer, 6rnek kiiveti, yikama ve temizlik soliisyonlar1 ve diger tiim sarf malzemeleri firma
tarafindan laboratuvarin istegi ve ihtiyaglari dogrultusunda iicretsiz olarak karsilanacak ve
miadi gegen materyaller yeni miadl olanlarla ticretsiz olarak degistirilecektir.

. Firma her cihaz i¢in cihaza uygun internal kalite kontrol materyallerini giinde en az bir

defa en az iki seviye olmak {izere saglamalidir. Gereken i¢ kalite kontrol materyalleri ve
diger sarflar en az 2 (iki) ayhk ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarlarda
bulundurulacaktir. Kullanilan i¢ kalite kontrol materyalleri cihaz ve kitlerle tam uyumlu,
kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi
ve saklama kosullarr belirtilmelidir. Firma tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen i¢ kalite
kontrol materyalleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar
uzmammn uygun gordiigii dipte olanlarini temin etmekle yiikiimliidiir. Laboratuvar
sorumlusu gerekli gordiigii taktirde farkh bir i¢ kalite kontrol soliisyonu isteyebilir.

. Firma herhangi bir sebeple tiizel kisiligini kaybetme durumunda taahhiit edilen tiim

hizmetin (teknik servis, kitlerin ve sarflarin temini vb.) ana bayi tarafindan
karsilanacagina dair ilgili ana bayiden taahhiitname ibraz edecektir.

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

kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Firma laboratuvar
yer dedistirmek zorunda kalirsa cihazi tasima ve yeni kurulacak yerdeki tiim gerekli alt
yapi degisikliklerini yapmakla yiikiimltidiir. Bu islem igin hastaneden herhangi bir iicret
talep edilemez.

Kullanilacak i¢ ve dig kalite kontrol materyalleri ve kalibratorler iiretici firmaya ait
orijinal kutusunda teslim edilecektir. Kutular {iretici firmaya ait orijinal etiketi tagimal,
etiketin {lizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullar
belirtilmig olmalidir. Calisilan kontrolleri cihaz hafizasinda en az 1 (bir) yil kalacak
sekilde saklayabilmelidir.

. Yiklenici, cihazlar laboratuvarda caligmaya bagsladiktan en ge¢ 30 (otuz) giin sonra

laboratuvar sorumlusununuygun buldugu bir dis kalite kontrol programmi kitler
kullanildig siirece {icretsiz temin edecektir. Bunun igin gerekli olan kontrol serumlari ve
reaktifler ticretsiz karsilanacaktir. Marker basina yilda en az 4 (dort) kez ve en az 2 (iki)
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seviye olmak lizere yiiklenici firma, dis kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve
orneklere uygun tasima kosullari saglanarak yiriitilmesinden sorumludur. D1s Kkalite
kontrol programina tiyelik, sistemlerin laboratuvarda kurulu kaldif1 siirenin sonuna kadar
kesintisiz devam etmelidir. Kurulan tiim cihazlar igin ayr ayn iiyelik yapilacaktir. Dig
kalite kontroliinde sorun yasanan parametreler igin diizeltici ¢alismalari firmanin
aplikasyon elemanlar1 yiiriitecektir. Sorun giderilmezse bu bir ariza kabul edilecek ve
“Garanti ve Teknik Servis” boliimiinde belirtilen hususlar uygulanacaktir.

- Yiklenici firmaya yapilacak odemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,

barkodlanmis, testi yapilmis, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas alinacaktir.
Bunun diginda higbir ek baslik adi altinda 6deme yapilmaz. Firma LIS kaydi yapilmamis
numuneler igin ve laboratuvar uzman tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsizhk, panik
deger bulunmasi vb. sebeplerle yapilan test tekrarlari igin 6deme talep etmeyecektir.

. Firma tiim laboratuvarlara birer adet 10-100 ul ve birer adet 100-1000 uL olgiim

yapabilen CE belgeli otomatik pipeti cihazlar kullamildifi siirece laboratuvarlarin
kullammina birakacaktir. Verilecek pipetlere ait kalibrasyon sertifikalari mutlaka
laboratuvara sunulacak ve kitler kullanildigi siirece kalibrasyonlarinin gegerli kalmasi
yiklenici tarafindan saglanacaktir.

. Cihazda kullanilacak tiim soliisyonlar. kontroller, kalibratorler, diltientler, 6rnek kaplari,

otomatik pipet uglari ve tim sarf malzemeleri kitlerin kullanildigr siire boyunca yiiklenici
tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek kadar sarf
malzemesi ayni zamanda teslim edilecektir.

. Cihazlarin kurulumu igin gerekli olan masa, ¢alisma tezgdhi ve benzeri diger aksamlar ve

gerekiyorsa alt yapi degisikligi firma tarafindan saglanacaktir.

. Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olugacak zararin en aza indirilebilmesi igin Kkitler

laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidir.

Firma verecekleri kitler igin her ambalajdaki test sayisini, kalibrasyon sikligini, her bir
kontrol ve kalibrasyon da harcanacak. kit sayisini, galisilan parametrenin 6l¢iim siniriny,
testin l¢tim hizini igeren bir tabloyu laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

Gerekli goriildtigtinde teklif veren firmalar, kurumun resmi demonstrasyon talebini
firmaya yazili olarak bildirmesinden itibaren 15 giin igerisinde kurumun gésterecegi yerde
demonstrasyon yaparak kalite ve performans durumunu géstermek zorundadir.
Demonstrasyon sirasinda teknik sartnameye uygunluk, kitlerin prospektiislerinde yazan
calisma i¢i ve ¢alismalar arasi %CV (varyasyon katsayisi) degerleri test edilecek ve
prospektils deki hedefe ulagilip ulagilmadigi belirlenecektir. Demonstrasyon siiresi 10
glini  gegmeyecektir. Demonstrasyonu gegemeyen veya istenen yer ve tarihte
demonstrasyon gergeklestirmeyen firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.
Demonstrasyon sirasinda kullamilacak her tiirlii malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

. Kalite standartlari geregi; cihaz kullanicilarinin sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikas,

cihazin bakim araliklari ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli, tretildigi ve
hizmete girdigi tarih, seri numarasi, kullanim kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin
listesi, bu elemanlarin egitim sertifikalar1 ve ariza durumunda bildirim yapilacak telefon
ve/veya faks numaralarim igeren belgeler her bir cihaz i¢in ayri bir dosya halinde iki
kopya olarak laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

B. KIT iLE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI
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1. Cihazin kapsami ve tanimu: sistem:ana cihaz, gii¢ kaynag, bilgisayar ve printer olacak,
cihaz hastane otomasyonuna uyumlu olacak ve firma tarafindan ticretsiz olarak
otomasyona baglanti yapilacaktir. Kurulacak olan cihaz, bilgisayar, yazici ve gii¢
kaynagimin her tiirlii sarfi firma tarafindan kargilanacak ve laboratuvar HOST baglantilari
tam olarak yapilarak teslim edilecektir.

2. Eleskirt Devlet Hastanesi, Tagligay Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi ve Hamur
Devlet Hastanesi'ne birer adet olmak {izere toplam 4 (dort) adet cihaz kurulumu
yapilacaktir.

3. Teklif edilecek cihazlar; kemiluminesans immuno assay (CIA), elektrokemiluminesans
immunassay (ECL), Enzyme-linked Fluorescent assay (ELFA) veya Time Resolved
Fluorometry (TRF) yéntemlerinden biriyle ¢alisabilmelidir.

4. Belirtilen testler, serum veya plazmadreginden ayni cihazda kantitatif olarak
Ol¢tilmelidir.

5. Cihazlarin hiz1 en az 15 test/saat olmalidir.

6. Cihazlar numune aspirasyonunu tam otomatik olarak yapabilmeli ve barkod okuyucusu
ile numune barkodlar: ve reaktiflerin lot numaralarim taniyabilmelidir.

7. Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlar vererek kullaniciy: uyariimalidir.

8. Cihazlar sehir sebeke elektrik akimi ile uyumlu olmali. Ani elektrik kesilmesine kars:
kendini koruyabilir 6zellikte olmali veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz gii¢
kaynag ile sistemi en az 15 dakika ¢alistirabilecek kapasitede olmalidir.

9. Cihaza numune ve reaktif yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye
gerek duyulmamalidir. Cihaz bir hasta drnegini ¢alisirken acil bir 6rnek geldiginde
cihazin ¢alismasi durdurulmadan yiiklenip ¢alisabilmelidir.

10. Cihaz en az son dort lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini hafizasinda
saklayabilmelidir. Kontrol ve kalibrasyonlar i¢in kullanilan her tiirlii reaktif ve malzeme
firma tarafindan karsilanacaktir.

11. Cihaz, 6lgme, yikama ve kalibrasyon iglemlerini otomatik olarak yapmalidur.

12, Sonug verme siiresi, Troponin-I ve beta HCG i¢in en fazla 30 dakika olmalidir.

13. Sonuglar bir bilgisayar aracilig1 ile tizerinde hasta adi, test sonucu, protokol numarasi ve
referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.

14. Cihaz test sonuglarini, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuglarini hafizasinda
saklayabilmeli, istenildiginde bu bilgilere ulasilabilmelidir. Cihazin hafizasinda
saklayabilecegi test kapasitesi bildirilmelidir.

15. Cihaz 24 saat kesintisiz kullamilabilmeli ve &rnek calismadigi siirece reaktif
harcamamalidir.

16. Cihaz, sozlesme bitim tarihi itibariyle 15 yasim ge¢memelidir. 15 yasindan biiyiik
cihazlar ve dretimden kalkmis cihazlara ait verilen teklifler degerlendirilmeye
alinmayacaktir. Firma cihazin tiretimde oldugunu belgeleyecektir.

17. Kurulacak cihazlar ve kitler T. C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
sistemine kayitli olacaktir. Kayitli oldugunu gosterir belgeler teklifler ile birlikte ihale
komisyonu bagkanligina sunulacaktir.

C. CIHAZIN MONTAJI
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1. Cihazlarin montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gésterecegi yere tiim ayarlari,
kalibrasyonlari, kontrolleri yapilmig olarak ¢alisir sekilde teslim edilecektir. Cihazlarin
¢aligmasi igin su, elektrik gibi altyapi ve tesisat kurum tarafindan saglanacaktir. Cihazlar
kurumlarindan itibaren en geg 2 giin igerisinde otomasyon baglantisi tamamlanmalidir.

D. EGITiM

1. Cihazlari kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim sonrasinda
cihazlar1 kullanacak teknisyenlere sertifika verilecektir. Verilen egitimin yeterli olup
olmadigina kurum idaresi karar verecektir. Firma ayrica cihazlarin kullanim kilavuzu ile
dikkat edilmesi gerekli hususlar igeren bir dokiimani Tiirkge olarak kuruma verecektir.
Egitim sirasinda kullanilacak testler firma tarafindan karsilanacaktir.

E. GARANTI VE TEKNIiK SERVIS

1. Cihazlar kullanilacak yedek parga dahil s6zlegme siiresince ticretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Teknik bakim hizmeti giinde 24 (yirmidért) saat, haftada 7 (yedi) giin
ve tim bayram, resmi tatil giinlerinde verilecek olup ilgili firma tarafindan sorunun
kendilerine telefon, mail veya faks ile bildirilmesini izleyen en ge¢ 8 saat iginde ilgili
teknik servis tarafindan anzaya miidahale edilecek ve yiiklenici cihazi 24 (yirmi dort)
saat iginde caligir duruma getirecektir. 72 saat igerisinde onarilamayan cihaz, firma
tarafindan aktif ¢ahigir haldeki yenisiyle degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de
distribiitdr tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Ariza siiresince hasta sonuglarinin
aksamamast igin laboratuvara kabul edilen 6rneklere ait test parametreleri en yakin dis
merkezde galistirilip uzman onayli sekilde laboratuvar sorumlusuna (6rnek kabul zamani
bazi alinarak) en ge¢ 24 saat iginde teslim edilecektir. 3 (ii¢) giinden fazla devam eden
ariza durumunda sézlesme hastane tarafindan tek tarafli ve karsiliksiz olarak iptal
edilebilecektir. Ilgili firma sézlesmenin iptali durumunda yeni ihale sonuglanana kadar
kitleri kargilamakla yiiktimliidiir. Firma sézlesme siiresince cihazlarin aylik, ii¢ aylik, alt
aylik bakimlarini kullanim yerinde ticretsiz yapmalidir, Bakimlar her ayin ilk haftasinda
yapilmalidir. Bu garanti hem satict hem de distribiitér firma tarafindan verilmeli ve
taahhiit edilmelidir.

F. KABUL VE MUAYENE

1. Cihazlarin muayene ve kabulii kurumlarin muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

2. Muayene sirasinda gerekli goriildiigii takdirde firma yetkilileri mutlaka bulunacak
muayene komisyonu, cihazlarin gartnameye uygunlugu ve sonuglarin giivenilirligi
hakkinda onay verene kadar deneme kullanimi yapilacaktir.

3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliligi firmaya ait
olacaktir.

4. Muayene kabulli yapilmig olan cihazin, ihale siiresi igerisinde muayene komisyonunun
bilgi ve onay1 olmaksizin bagka bir cihaz ile degisimi yapilamaz.
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1. Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayr1 ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “...... marka ...... model .... Cihazlan ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi” baghg altinda teklif veren firmanin basghkli kagidina
yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig ve kaselenmis olmalidir. Bu cevaplar
orijinal dokiimanlar ile karsilagtirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale
dis1 birakilacaktir.

2. Sartname uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik Ozellikleri
saglamayan firmanin teklifleri reddedilecektir.

3. Firmalar teklifleri ile birlikte cihazin bakim onarim igin gerekli altyapiya sahip
olduklarini; teknik servis kapasitesini, teknik servis merkezleri ve elemanlarinin listesini
belgelendirecektir.

4. Cihaz ve kitler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar tekiifle birlikte verilecektir.

wh

Firmalar, kit ve cihazlarin menseilerihakkinda bilgi verip belgelendireceklerdir.

6. Teklif edilen kit ve cihaz igin Uretici veya distribiitér firma tarafindan satici firmaya
verilen yetki belgesi olacaktir.

7. Firmalar ihale esnasinda Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin
01.05.2008 tarih ve 2008/36 sayili genelgesi geregi teklif ettikleri cihaz ve kitlerin
yurirlikteki viicut disinda kullanilan tibbi tami cihazlar1 yonetmeligine gore bulunduklari
siifin gerektirdigi uygun belgeleri sunacaklardir. Muayene ve kabul esnasinda ise
sunulan belgelerde yer alan cihaza ait bilgileri cihaz tizerinde yer alan etiket bilgileri ile
eslegip eslesmedigi (iiretici, ithalatg1 adi-adresi, cihazin modeli, seri numarasi, CE isareti
ve dort haneli onaylanmis kurulus kimlik numarasi) kontrol edilecektir.

8. Teklif edilen cihazlarin Tiirkiye’de kullanildigi yerler hakkinda referans verilecektir. Bu
referans belgesinde sadece teklif edilen marka ve model cihazlara ait referans kurum
ayrintili olarak verilecektir. Bu referanslardan gerektiginde yazili goriis alinarak
degerlendirme yapilacaktir,

9. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.
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