AGRI iL SAGLIK MUDURLUGUNE BAGLI TIBBi MIKROBIYOLOJi LABORATUVARI MAL ALIM
iHALESI

1. KONU
Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 2025-2026 yili igin 1 (bir) yillik ihtiyac listesi ve
teknik sartnameleri ekte gonderilmistir. Geregi bilgilerinize arz olunur.

2. AMAC
Bu ihalenin amaci, gerekli olan laboratuvar malzeme, cihaz, alet vb. donanimin
saglanarak hastane laboratuvar hizmetlerinin sunulmasidir.

3. IHALE SURESI VE HiZMET iSi TUTARI
3.1. Kapsam ve Genel Hiikiimler

e Tibbi Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda calisilmak lizere hastalardan istenen
6rneklerin ¢alisiimasi, sonuglarin aktarilmasini kapsamaktadir.

e Test sayillarinda ve yeni tani testlerindeki olasi degisiklikler nedeniyle
ihalede tiim kisimlar kendi igerisinde toplam puan {izerinden hesaplanarak
islem yapilacaktir. Gerektiginde testler arasinda degisiklik yapilabilecek ve
yeni testler eklenebilecektir.

* Bu iy kapsaminda ylklenici firma 7 giin 24 saat esasina gére calisacak, is
haftasonu ve bayram gibi tiim tatil giinlerinde de devam edecektir.

* Laboratuvar hizmeti igin gerekli olan cihazlar, her tiirlii sarf malzemesi,
laboratuvara gonderilen tim numunelerin tasinmasi ve depo/malzeme
stok yonetimi yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Numunelerin tasinmasi
ile ilgili duzenlemeler laboratuvar uzmanlari tarafindan yapilacaktir.

¢ Gerekli gorilen durumlarda sonug verme siiresi ihale kapsamindaki
hastanelerin laboratuvar yetkilileri tarafindan yeniden diizenlenecektir.

® Yiklenici firma, yapilacak tetkiklerin asagidaki listelerde belirtilen kismini,
kuracaklari cihaz ve ekipmanlarla ihale kapsamindaki hastane
laboratuvarlarinda ¢alismak zorundadir. Yiiklenici firma tetkik sonuglarini,
hasta haklari geregince, herhangi bir amacla kullanamaz.

¢ Kurulacak sistemin elde olmayan sebeplerle (yangin, deprem, cesitli
afetler, hirsizlik vb.) zarar gormemesi igin gerekli tedbirler ve sigorta
islemleri timiyle yuklenicinin sorumluluk alanina girer.

* Yuklenici, kurulacak cihazlarin ve galigilacak kitlerin teknik bilgilerini iceren
kataloglarini, hangi prensiple calistigini ve Uretici firma isimlerini agik
olarak helirtmeli ve bu bilgileri ihale dosyasinda sunmahdir.

e Yuklenici, sistemler teslim edilirken sistemlere ait ayrintili periyodik bakim
programini, cihazlarin kurulum asamasinda muayene kabul komisyonuna
ve bir kopyasini da laboratuvar sorumlularina teslim etmekle yikimlidir.
Bu program asagidaki bilgileri icermelidir;

Koruyucu bakimda yapilacak islemler,
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©  Koruyucu bakim araliklari, sistemlere ait gunluk, haftalik, aylik, 6 aylik
ve yillik bakim islemleri ile periyodik olarak degistirilmesi gereken
pargalar ve degisim siireleri,

o Ariza halinde basvurulacak teknik servis telefon, faks, ¢agri ve cep
telefonu numaralari,
Cihazlardan sorumlu teknik servis elemanlarinin listesi, bu elemanlarin
kimlik bilgileri, sertifikalari, sigorta belgeleri,

0]

Bu teknik elemanlarin ve aplikasyon uzmanlarinin cihaza iligkin
aplikasyon sorunlarini ¢6zebileceklerine ve hastanede egitim verme
yeterliliklerine sahip olduklarina iligkin belgeler.

Hizmet kalitesi kapsaminda laboratuvar uzmani gerek gorirse yapilan
tetkiklerin tekrarini isteyebilir veya ¢ikan sonucu bagka bir ydntemle teyit
ettirebilir, bu islemler icin yiiklenici ayrica bir licret talep edemez.
Yiklenici, s6zlesme siiresince verilecek laboratuvar hizmetinin, Saglik
Bakanhg'nin kabul ettigi uluslararasi kalite kriterleri dogrultusunda
iyilestirilmesine yénelik olarak, ihale kapsamindaki hastanelerin kalite
birimleri veya laboratuvar sorumlularindan gelen malzeme, tadilat,
organizasyon v.b. taleplerin tamamini bir ayl gegmeyecek sire iginde
karsilamak zorundadir. Daha fazla siire gerektiren talepler oldugunda
idarelerden ek siire talep edilebilecektir.

Yiklenici, cihazlara iliskin egitimleri laboratuvar y&netiminin uygun
gordugl slre ve zamanlarda vermek ya da verdirmekle ve bu egitimleri
laboratuvar yénetiminin  gerekli gordugu durumlarda tekrarlamakla
ylkimlidar. Yapilan egitimler sertifikalandirilmall ve birer kopyasi
laboratuvar kalite sorumlularina teslim edilmelidir.

i¢ kalite kontrol calismasi yapilabilen her bir test icin gunllk ic¢ kalite
kontrol galismasinin yapilmasi zorunludur. ic kalite kontrol ¢alismalarinin
denetimi ihale kapsamindaki gorevli laboratuvar uzmanlarinca yapilacak
ve laboratuvar uzmani gerek gordugu test icin giinlin herhangi bir saatinde
kontrol calismasinin tekrarini ya da cihazin kalibrasyonunu isteyebilecektir.
Bu kurallara gore uygunsuz sonug veren kontroller olursa bu diizeltme
stirecinde hasta numuneleri calisilmayacak, gerekirse numuneler
laboratuvar y6netiminin uygun gordugl sartlarda baska laboratuvarlarda
cahsilabilecektir.

Is akis strecinde yuklenici tarafindan yerine getirilmeyen eksiklikler ve
aksakliklar yukleniciye bildirilecek, devam etmesi durumunda kontrol
teskilati tarafindan tutanak tutulacak idari sartnamede belirtilen yaptirm
uygulanacaktir.

Sozlesme siresinde gecerli bir neden olusmadikga firma tarafindan cihaz
degisimi talep edilemez ancak firma gecerli bir nedenle mevcut cihaz veya
kitlerden birini degistirme ihtiyaci duyarsa bu talebini 6ncelikle ilgili b&lim
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uzmaninin onayini almak kaydiyla yazili olarak laboratuvar yénetimine
iletir. ilgili komisyonun uygun gérmesi ve idarenin onaylamasi, s6zlesmeye
esas teknik sartname hiikiimlerinin tamamini karsilamasi sartiyla, yeni
marka cihaz ve kitler eskileri ile degistirilebilecektir.

Cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢alisamamasi
durumunda soruna en ge¢ 24(yirmi dort) saat icerisinde mudahale
edilmelidir. Cihazin onarilamadig durumlarda 72 (yetmis iki) saat
icerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10
(on) giin iginde giderilmediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle
laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara
arizali cihazin teknik 6zelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir.

Cihazlarda olusacak her tirli arizanin giderilmesi, gerekli parca
degisimleri, cihazlarin tasinmasi, degistirilmesi vb masraflar yuklenici
tarafindan  karsilanacaktir.  35. Yiuklenici, cihazlarin  arizalanmasi
durumunda isin strekliligini saglamak icin gerekli 6nlemleri ve tedbirleri
almak zorundadir. Herhangi bir nedenle calisilamayan testler ilgili
laboratuvar uzmanlarinca uygun gériilen alt laboratuvarlarda ve uygun
gorllen sirede yiiklenici tarafindan calistinlacak ve sonuglari
aktarilacaktir. Bu siiregte hasta sonuglarindaki gecikmenin sorumlulugu
timdyle vylkleniciye aittir. Tespit edilen arizanin giderilmesine iliskin
laboratuvar yénetimi bilgilendirilecek ve testlerin en kisa siirede tekrar
hastane laboratuvarlarinda calisilmasi saglanacaktir. Ariza giderme siireleri
testin niteligine ve klinik 6nemine gére ilgili laboratuvarin sorumlulari
tarafindan belirlenecektir.

Afet, yangin, su baskini, kaza vb olaganiistii durumlarda laboratuvarda
tahribat meydana gelmesi sonucu sistemin calisamaz duruma gelmesi
halinde, ylklenici tarafindan laboratuvarlarin hizmet verilebilir duruma
getirilmesine kadar gececek stirede laboratuvarda cahsilamayan tetkikler
laboratuvar yonetiminin de onayi ile uygun goriilen laboratuvar(lar)da
(ayni sartlarla) anlagsma fiyatlari gegerli olmak iizere calistirilacaktir.
Herhangi bir nedenle cihazlarin efektif calismamasi, hatali sonuglar
vermesi, yil icinde cihazin sirekli arizali kaldig giin sayisinin besi gegcmesi,
ayni arizanin bir ay iginde Ug, yilda bes defadan fazla tekrar etmesi gibi
hallerde laboratuvar uzmani bir rapor diizenleyerek durumu komisyona
sunacak ve herhangi bir 6n kosul ileri siiriilmeksizin s6z konusu cihaz,
yuklenici tarafindan yenisiyle degistirilecektir. 38. Yiiklenici, cihazlarla
birlikte cihazlarin veya sistemlerin elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden gtkilenmemesi icin, en azindan cihazin icindeki testlerin
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3.2.

calismasini tamamlayacak siirede yeterli olabilecek regilator ozelligi de
olan kesintisiz glic kaynagini ihalede teklif ettigi cihazlarla birlikte teslim
edecek, bakim ve onarimini tistlenecektir.

® Yiklenici, hizmet verdigi tum alanlarda ilgili  laboratuvarlarda
uygulanmakta olan iyi laboratuvar uygulamalarinin gerekliliklerini yerine
getirmekle ylkimlidir. Bu gercevede Saglikta Kalite Standartlari’nda ve
laboratuvar biyogiivenlik el kitaplarinda yer alan tiim kosullar saglanmali,
kan alma odalari ve laboratuvarlarin giivenli kullanimi konusunda hastane
yonetimince belirlenen kurallara uyulmali ve bunun icin gerekli alt yapi
Ucretsiz olarak saglanmalidir.

® Yuklenicinin temin edecegi her tirli sarf malzemesi, standartlara
uygunlugu bakimindan ilgili laboratuvar uzmanlar tarafindan kontrol
edildikten sonra kullanilabilecektir. Zaman icinde istenen &zellikleri
tagimadigi tespit edilen malzemeler ilgili uzmanlar tarafindan tavsiye
edilenler ile kosulsuz degistirilecektir.

e Yiklenici, tetkikler icin en az 90 (doksan) gunliik kullanima yeterli
olabilecek miktarda kit ve sarf malzemesini uygun saklama kosullarinda
stoklarinda bulundurmakla yikimlidiir.

e “ Teklif edilen cihaz ve kitlerin validasyon/verifikasyon galismalari, ilgili
laboratuvar uzmanlarinca planlanacak ve bu caligmalar nedeniyle dogan
masraf yiklenici tarafindan karsilanacaktir.

e Tekllif edilen drinler, Uriin Takip Sistemi (UTS)'ne kayith olmalidir.
Malzemeleri teklif eden firmalar, dretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin
Takip Sistemine (UTS) kayith olmali ve kayith olduguna dair belgeleri ihale
dosyasinda sunmalidir.

* Egitim ve akreditasyon ile ilgili ek maddeler: a. Yiiklenici firma
saglayacagi/kullanacagi kit ve kimyasallarin MSDS’lerini (Material Safety
Data Sheets) ve Tirkceye cevirilerini bir klasér halinde basili olarak ve
elektronik ortamda laboratuvar yénetimine teslim etmelidir.

Numunelerin ve Kitlerin Uygun Sartlarda Saklanmasi, Malzeme Yénetimi

* Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari biinyesinde bulunan buzdolaplarinin
yetersiz kaldigr alanlarda kit, reaktif ve soliisyonlarin standart saklama
sartlarinda saklanmasi vyliklenici tarafindan saglanacaktir. Kit saklama
dolaplari ihale siiresince laboratuvar kullanimina verilmelidir.

e Yiklenici tarafindan saglanan kit saklama dolaplarinin bakim ve onarimi
ylklenicinin sorumlulugu altindadir.

® YUklenici firma, numune, kit ve sarf malzemelerin saklanmasina uygun
olacak sekilde, ihtiyag arttiginda yeterli sayida kit saklama dolabi temin

edecektir.
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® Yiklenici firma, laboratuvar kullanimina verilen her kit saklama dolabi icin
ilk kalibrasyonu yapilmig ve kalibrasyon sertifikasi olan birer termometre
temin edecektir.

e ihale siiresi icinde gerekli kit veya malzemenin temin edilememesi ve bu
ylzden hasta sonuglarinin verilememesi durumunda, yiiklenici firma séz
konusu testleri en fazla bir is giini gecikmeyle dis laboratuvarda
¢ahstirmak ve raporlamakla yiikiimlii olacaktir.

* Laboratuvar cihazlarinin temizligi icin gerekli tim temizlik malzemesi
yuklenici tarafindan saglanacaktir.

4. NUMUNE VE SARF MALZEMELER VE CiIHAZLARLA iLE iLGiLi GENEL HUKUMLER

® Tum malzemeler Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi veri tabaninda
kayith olmalidir. Tekllif edilen driinler, Uriin Takip Sistemi (UTS)'ne kayith
olmalidir. Malzemeleri teklif eden firmalar, uretici, ithalatgi veya bayi olarak
Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith olmali ve kayith olduguna dair belgeleri
bulunmalidir.

e Cihazlarin orijinal kit, kontrol ve sarf malzemeleri disinda kullanilacak tim
malzemeler igin ihale kapsamindaki hastanelerin ilgili muayene ve kontrol
komisyonlarinin onayi alinacaktir,

e Teknik sartnamenin ilgili maddelerinde belirtiimedikge tim  sarf
malzemelerinin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt)
ay olmaldir. Hatali sonug verdigi tespit edilen veya beklenen kalite 14 15
hedeflerini saglayamayan kit, kontrol, kalibrator veya sarf malzemeler yenisi
ile degistirilecektir.

* Teklif edilen sarf malzemeleri igin demonstrasyon yapilacaktir.

e Numune almak igin kullanilan sarf malzeme sayilari son otuz ay iginde ilgili
birimlerde kullanilan sayilara gore hesaplanmistir. Bu sayilar ihalede talipli
firmalarin gergege en vyakin maliyetleri hesaplamalarini saglamak icin
verilmistir. Miktarlarin agilmasi durumunda vyiiklenici firma talep edilen
malzemeyi getirmekle yiikiimli olacaktir.

¢ Teslimat, laboratuvar uzmanlarinin belirledigi siirede ve miktarda yapilacaktir.

® Saghk Bakanhgi mevzuatina uygun olarak cihazlarin ihale bitis tarihinde 15
(onbes) yasini gegmemis olmasi gerekmektedir. Cihazlarin yaslari, imalat tarihi
ve seri numaralari ile belgelendirilmelidir

® Busartnamede deginilmeyen cihazlar ile ilgili hususlarda yuklenici firma Saghk
Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel Mudiirliigii'niin 01.03.2010 tarih ve 8310
sayili tibbi cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi islemleri genelgesine uygun
hareket etmelidir.
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Teklif edilen hizmet kapsamindaki Griinlerin (cihaz, kit ve sarf) Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) veri tabaninda kayith ve ‘Saghk
Bakanligi tarafindan onayli’ oldugu belgelenmelidir.

Teklif edilen reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu
olarak kullanilabilmelidir. Tim reaktif ve kitler Gretici firmaya ait orijinal
etiketi tagimali, barkodlu olmali, etiketin iizerinde (ambalaj ve reaktif kabi
uzerinde) CE isareti, son kullanma tarihi, seri numarasi (lot numarasi) ve
saklama kosullari belirtilmis olmalidir.

Kurulacak cihazin hangi marka, model ve tipte oldugu belirtilmelidir.
6.Yuklenici, kurulacak cihazlarin ve kitlerin teknik bilgilerini iceren
kataloglarini, hangi prensiple calistigini, uretici firma isimlerini acik olarak
belirtmeli ve bu bilgiler ihale dosyasinda bulunmalidir. Yiiklenici ayrica kit
prospektuslerini ihaledeki bélim ve tablolardaki dizilime uygun sekilde
numaralandirarak elektronik ortamda (CD veya USB) ihale dosyasina
eklemelidir.

Firmalar 6nerecekleri her bir test igin kalibrasyon sikligi, her bir parametrenin
Olgiim alt ve Ust siniri ve kitin cihaz tGzerindeki stabilitesini iceren bir tabloyu
onaylayarak laboratuvar yénetimine teslim etmelidir.

Cihazlar kendi (internal) kalite kontrol programina sahip olmalidir.

Teklif edilen analiz yapilan tim cihazlar ihale kapsaminda yer alan
hastanelerin LBYS/HBYS programi ile uyumlu ve elektronik ortamda veri als
verisi yapabilen donanima sahip olmalidir. idareler bu baglantiyi kurabilmek
icin laboratuvara network alt yapisini saglayacaktir. Yiiklenici; cihazlarla olan
baglantinin kurulmasi igin her tirlii destegi zamaninda vermelidir. Cihazlarla
ilgili teknolojik yenilikler ortaya ciktikca bu yenilikler yiiklenici tarafindan ve
laboratuvar uzmanlarinin onayi ile uygulanmalidir. Hastane laboratuvarlarinda
cahgilan tim cihazlardaki parametrelerin sonuglarinin laboratuvar bilgi
yonetim sistemine aktarimi isi tamamlandiginda ihale siiresi baslamis
olacaktir.

Cihazlarin ihale kapsaminda yer alan hastanelerdeki HBYS/LBYS ile
entegrasyon iglemleri HBYS/LBYS firmasi tarafindan karsilanacaktir. Ancak
yuklenicinin &nerisiyle sisteme yeni bir cihaz dahil olacaksa, bu cihazin
entegrasyonundan yUklenici sorumlu olacaktir. ihale kapsamina giren
hastanelerin yazilimlari arasinda laboratuvar islemleri ile ilgili entegrasyondan
yuklenici sorumlu olacaktir.

Teknik sartnamede belirlenen cihaz konfigiirasyonlari test sonuglarinin
idarenin belirledigi stirelerde ¢ikmasini temin edecek 6zelliklerde olmalidir. Bu
ozelliklerin ihale sireci igerisindeki bir dénemde, giderek artan is yiikii vb.
nedenlerden dolayr yetersiz kalmasi halinde, yiklenici firma idarenin uygun
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gordugl ek sistemleri kurmalidir.




Hizmetin tam ve eksiksiz yiiriimesi icin cihazlarin kapsami: Ana cihaz, cihaz
bilgisayari, ekran, klavye, printer, printer kartusu, barkod okuyucu ve barkod
etiketli numune yikleyici birim, kesintisiz glg kaynagi. Ayrica, yiiklenici cihazin
optimal calismasi igin gereken gevre kosullarini (iklimlendirme: havalandirma,
sicakhk, nem vb) saglamalidir.

Kitler ve cihazlar, 9 Ocak 2007 tarih ve 26398 saylll Resmi Gazete’de
yayimlanan “Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi“ne uygun sekilde tretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

Cihazda glvenilir sonu¢ almak amaciyla kullanilan tim cihazlarin
dezenfeksiyon malzemesi, cihaz 30 ytkama ve bakim soliisyonlari, dilient,
kalibratér, az hacimdeki numunelerin ¢alisabilmesi i¢in 6rnek kiiveti, numune
tepsisi/rack’i ve burada adi gegmeyen tiim sarf malzemeleri, laboratuvar
uzmanlarinin istegi dogrultusunda ticretsiz olarak verilmelidir.

Cihazda kullanilacak en az iki seviyeli ic kalite kontrol materyali verilmeli,
verilen kontrol materyalinde hangi testlerin calisilacagi liste halinde
belirtiimelidir. Bazi 6zellikli testlerde yukleniciden (g seviyeli i¢ kalite kontrol
materyali istenecektir. Ayni lot numarali i¢ kalite kontrol materyali en az bir ay
sureyle yetecek miktarda verilmelidir. Gerektiginde, laboratuvar uzmanlarinin
talebi halinde farkli i¢c kalite kontrol materyalleri (Uglincti parti kontrol
materyali) de temin edilmelidir.

ilgili uzmanlarin goériisi dogrultusunda dis kalite degerlendirme programi olan
tim testler icin dis kalite degerlendirme programlarina katilim saglanmaldir.
Bir analizérde herhangi bir testin kit, kontrol, kalibratér vb temininde sorun
yasandiginda veya ilgili laboratuvar sorumlulari tarafindan kalite kriterlerine
uyum saglayamayan bir test saptandiginda, yiklenicinin hastanenin bir baska
yerine kurulmus diger cihazinda bu testi calistirmasi istenebilecektir.
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L PATNOS DH [DOGUBAYAZ

NO MKYS KODU MALZEME ADI BIRIM | AEAH )

1. |150-03-04-220001519 DORTLU GRAM BOYA SETI SET 20 3 5

2. |150-03-04-220003094 LAKTOFENOL PAMUK MAVISi 100 mL ADET 2 1 1

GIEMSA DOKU BOYASI-MAY GRUNWALD iKiLi SET
3. |150-03-04-220024516 . = RS R IS SET 0 3 4
(2x500 mL)
1. KISIM GRAM BOYAMA
1. Gram boya seti, Gram boyama yéntemi ile bakteri tiirlerinin mikroskobik olarak ayrimini

10.

11.

12.
13.
14.
15.
16.

yapmak i¢in kullanilacaktir.

Gram boya setleri kristal viyole, stabiliyodin, renksizlestirici alkol ve karsit boya olarak
safranin veya sulu fuksinden olusmalidir.

Set icerisindeki mikrobiyolojik boya ¢ézeltileri plastik damlalikli kapakli siselerde olmali
ve herhangi bir dékilmeyi, akmayi engellemek igin koruyucu kapak sistemi bulunmalidir.
Setteki siseler dayanikli plastikten yapilmali ve siseler tizerinde etiket bulunmalidir.
Boyalar en az 240 ml olacak sekilde orijinal ambalajlari iginde bulunmalidir.

Set saglam kutular igerisinde bozulmayi ve dékiilmeyi énleyecek sekilde ambalajlanmis
olmalidir.

Bozuk Kkitler, firma tarafindan vyenileri (en az 6 ay miadli) ile icretsiz olarak
degistirilmelidirler.

Kutu icerisinde yontemin ve kitin Gzelliklerini ve uygulama seklini anlatan kullanim
kilavuzu olmalidir.

Set, Tibbi Mikrobiyoloji laboratuvarimizca teslim 6éncesi denenmelidir.

Boyalarin son kullanma tarihleri laboratuvara teslim tarihinden itibaren en az bir yil
olmalidir.

Boya setleri ulusal veya uluslararasi gegerli olan kalite belgesi ile CE uygunluk belgesine
sahip olmali ve ihaleye katilan firmalar bu belgeleri ihale esnasinda belgelemelidirler.
Boyalar homojen halde olmali, ¢okelti ve boya kalintilari icermemelidir.

Boyalar laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda 3 aylik partiler seklinde teslim edilecektir.
Boyalarin Gretim tarihi, lot numarasi ve son kullanma tarihi siselerin tizerinde olmalidir.
Boyalar hazir kullanilacak sekilde olmali ve ek islem gerektirmemelidir.

Boyalar kalite kontrol 6rnekleri ile denenmis olmali ve sonuglari belgelendirilmelidir.

2 NO'LU KALEM LAKTOFENOL PAMUK MAVIiSI 100 mL iCIN

TEKNIK SARTNAME

1.
2.

Hasta drneklerindeki kiif ve maya mantarlarinin boyanmasinda kullanilacaktir.

100 mL lik siselerde olmalidir.




3. %40 gliserol, %20 fenol, %20 laktik asit, %0.05 pamuk mavisi boya (Poirrier mavisi) ve
sudan olusan 0,5 ml. laktofenol pamuk mavisi ¢ozeltisi icermelidir.

4. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden sonra en az 1 yil stireli olmalidir.

5. Uzerinde orijinal fabrika etiketi olmali ve bu etiket iizerinde i¢indeki malzemenin
Ozellikleri, Uretim ve son kullanma tarihleri bulunmaldir. Materyal giivenlik bilgi
formunu (MSDS) ile birlikte teslim edilmelidir.

3 NO’LU GIEMSA DOKU BOYASI- MAY GRAUNWALD iKiLi SET
KALEMICIN TEKNIK SARTNAME

MALZEMELER TEKNIK SARTNAME GENEL HUKUMLERI:

1. Teklif veren firmalar, diinya ¢apinda taninmig, standart kabul edilen {iriinleri
vereceklerdir.

2. Malzemeler orijinal ambalajlarinda teslim edilmelidir.

3. Ambalaj etiketi ambalajdan kolay ayrilmamalidir.

4. Uriinlerde teslimat sonrasi istenmeyen  Ozellikler saptanirsa, iriin  bozuk ¢ikar
veya alimdan sonra kullanici hatasi disinda bozulursa acilen degistirilmesi (3 hafta
iginde) istenebilecektir. Bu siire i¢inde boliimiin magdur olmamasi i¢in béliimiin
thtiyaglart dogrultusunda yeterince tiriin temin edilmelidir.

5. Toksik, yanici, patlayici ve benzeri riskleri tagiyan maddelerin ambalaji tizerinde riskleri
belirleyici giivenlikle ilgili uyarilar bulunmahdir. Teslimat ile birlikte tim iirtinlerin
malzeme giivenlik bilgisi formu (MSDS) teslim edilmelidir.

6. Ambalaj dis etkilerden maddeyi korudugu gibi, dig ortama da koku vb.
vermeyecek nitelikte olmalidir. Sonradan kapak agilmadigi halde ambalajdan maddenin
azaldigi goriiliirse, gegen zamana bakilmaksizin firmaya iade edilecektir.

7. Teklif edilen tirtinlerin miadinin olup olmadig: belirtilmelidir. Miad: olan iirtinlerde son
kullanim tarihi ile ilgili hiikiim: Uriin miad1 12 ay olanlar i¢in son kullanim tarihi teslim
tarihinden itibaren en az 10 ay, miadi 18 ay olanlar i¢in son kullanim tarihi, teslim
tarthinden itibaren en az 16 ay olmalidir. Miadi daha uzun olanlar tercih edilecektir.

8. Teslim alindiktan sonra sartnamede istenen niteliklerini kaybeden iriinler firma
tarafindan degistirilecektir.

9. Miadl dtirtinlerin. miadinin tiikenmesine 1 ay kaldigi halde a¢ilmamis olanlar1 firma
tarafindan daha uzun miadhlar ile degistirilecektir.

10. Sogukta saklanmasi gereken madde. firma tarafindan sogukta muhafaza edilmeli ve o

sekilde teslim edilmelidir.
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11. Uriinlerde CE belgesi olmalidir.



KISIM SENDROMIK PANELLER

teknik servis

tamir

formunu dolduracak

ve imzalayacaktir.

SIRA NO ! SUT kODU TEST ADI TOPLAM TOPLAM

I . N TEST SAYISI PUAN

1 | - MENENJIT (VIRAL- | 30

‘ BAKTERIYEL)

(MULTIPLEKS-PCR)

2 L RESPIRATUAR 90
PANEL(UST
SOLUNUM
YOLU)(MULTIPLEX
PCR

3 GASTROINTESTINAL | 30
PANEL (MULTIPLEX
PCR)

® Yklenici firma laboratuvarda calisilacak testler igin, idarenin gosterecegi yere
cihazlari kuracaktir. Sendromik panel sadece Agri EAH’ta galisilacaktir.

* Yiklenici firma ihale kapsamindaki tim cihazlarin 24 saat caligir vaziyette
kalmasini saglamakla yiikiimli olacaktir.

e Cihazlar arizalandigi zaman hastane cihaz ariza formu doldurulacak
laboratuvar teknisyenlerine, laboratuvar uzmanlarina imzalatilarak, ilgili
laboratuvar uzmani bilgisi dahilinde teknik servis cihaza miidahale edecektir.

e Cihazlarin her tirli arizasinin onarimi igin gerekli olan tim yedek pargalar ve
her tirli sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Hizmet
slresince ariza nedeni ile gelen teknik servis elemanlari onarim bittiginde ilgili
uzmani/nébetgisine bilgilendirip teknik servis raporunu imzalattiktan sonra
laboratuvardan ayrilabilecektir.

e Teknik servis sorunu giderdigi zaman hastane cihaz ariza formu ve firma

Nébetci

laboratuvar personeli veya ilgili uzman onayi ile hastaneden ayrilabilecektir.

Bu formlar

firmanin

doklimantasyondan

sorumlu elemani

tarafindan

dosyalanacak, istenildiginde kontrol komisyonuna sunulacaktir.

Yiklenici firma, sistemin en st diizey performansta galismasi igin periyodik

bakim yapmak zorundadir. Firma teknik servis elemani aylk, 3 ayhk, 6 aylik,

yilhk olarak tiim cihazlarin periyodik teknik bakimini ve ardindan kalibrasyon

ve kontrollerini mutlaka yapacak ve diizenlenecek form ilgili laboratuvar birim -
sorumlusuna imzalatilarak teslim edilecektir. Cihazlarin kurulumlari esnasinda

firma periyodik bakim tarihlerini ve gorevli teknik servis elemanlarinin adlarim

iceren bir tak

vimi de muayene komisyonuna sunacaktir.

Firma periyodik



bakim raporunu ayrica hazirlayacaktir. Bu formlar firma dokiimantasyon
elemani tarafindan cihaz yénetim dosyalarinda arsivlenecektir.

Cihazlar ve ekleri s6zlesme siiresince licretsiz garantili olacaktir.

Cihazlarin gunlik, haftalik, ayhk rutin bakimlari cihaz sorumlu personel
tarafindan bakim yapildiktan sonra cihaz rutin bakim formlarina gunlik olarak
kayit edilecektir. Bu formlar firma dokiimantasyon elemani tarafindan cihaz
yonetim dosyalarinda arsivlenecektir.

Yiiklenici firma, cihazlarin arizalanmasi durumunda isin surekliligini saglamak
icin gerekli onlemleri ALMALIDIR.

Herhangi bir nedenle cihazlarin efektif galismamasi veya hatal sonuglar
vermesi ve yil icinde cihazin sirekli arizali kaldig giin sayisinin besi gecmesi,
ayni arizanin bir ay iginde (g, yilda bes defadan fazla tekrar etmesi halinde
herhangi bir énkosul ileri stiriilmeksizin mevzubahis cihaz, yuklenici tarafindan
yenisiyle degistirilecektir.

Kit saklama dolabi, otomatik pipet, santrifuj, termometre ve data loger gibi
kalibrasyonu gereken cihazlarin kalibrasyon sertifikalari kalite temsilcilerine
sunulacaktir. Termometre, otomatik pipet, santrifij gibi harici bir firmanin
kalibre etmesi gereken cihazlarin kalibrasyonlar hastane kalite kriterlerine
gore yilda bir kez veya iki kez periyodik olarak yiklenici tarafindan ticretsiz
yaptirilacaktir.

Cihazlarda olusacak her tirlli arzanin giderilmesi, gerekli pargalarin
degistirilmesi, cihazlarin taginmasi, degistirilmesi v.s. konulardaki tiim
masraflar yiklenici tarafindan karsilanacaktir. kit saklama dolaplari, derin
dondurucu, klima, otomatik pipetler, barkod okuyucularda, yazicilarda ve
barkod yazicilarinda ortaya ¢ikabilecek arizalarin ve diger problemlerin bakim
onarim ve parca degisimi de dahil olmak Gzere tim masraflar yiiklenici firma
tarafindan Gcretsiz karsilanacaktir.

Cihazlarin servis ve bakim Gnitelerinin TSE hizmet yeterlilik belgesi olacaktir.
Satici veya distribltor firma cihazlarin bakimi icin teknik servis elemanlarinin
listelerini ve egitim sertifikalarini, firmada calisma siirelerini gosteren
belgelerini ihale dosyalarina ekleyeceklerdir.

Satici veya distributor firma cihazlarin bakim ve onarimlari igin teknik servis
elemanlarinin listelerini ve egitim sertifikalarini, firmada calisma sirelerini
gosteren belgeleri ihale dosyalarina ekleyeceklerdir.

Firma cihazlar kullanacak elemanlara yénelik egitimi laboratuvar uzmaninin
uygun gordugu siire ve kosullarda diizenleyecek ve cihazlar teslim alindiginda
bu egitimi verecegini kabul edecektir.

ihaleye konu olan cihazlarin kullanici egitimleri yetkili firma temisilcisi
tarafindan verilecektir. Egitim esnasinda anlatilan tim konular egitim
formunda ayrintili bir sekilde belirtilecek ve egitime katilan personelin imzalari




alinacaktir. Egitimi veren firma temsilcisinin yeterlilik belgesi bu forma
eklenecektir.

® Llaboratuvar uzmanlarinin gerekli gérmesi halinde firma tarafindan
demonstrasyon c¢alismasi yapilacaktir. Demonstrasyon galismasinin tarih, saat
ve yeri idare tarafindan yazili olarak firmaya bildirilecektir. Demonstrasyon
¢alismasi esnasinda kullanilan tiim malzemeler ve dogabilecek hasarlarin
yukimldligu firmaya ait olacaktir. Demonstrasyon c¢alismasi sirasinda
kullanilan tim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik malzeme) firma
tarafindan Ucretsiz olarak saglanacaktir.

MULTIPLEX PCR PANEL TESTLERI TEKNiK SARTNAMESI (VIRUS VE BAKTERI TEST KiTi)

1

i B2

Tim panel testleri tek kullanimlik poset/ kartus olup, icerisinde hiicre pargalanmasi,
nlkleik asit izolasyonu, pirifikasyonu, Reverse Transkripsiyon PCR, Multipleks PCR veya
Nested PCR igin gerekli olan tim reaktifler liyofilize halde bulundurmalidir.

Ornek hazirhig kitler icerisinden ¢ikan solisyonlar ile ortalama 2 dakika gibi kisa bir
slirede kolayca gerceklesebilmelidir.

Tim panel testleri, calisilacak sistem ile uyumlu ve ayni marka olmalidir.

Firma testler icin gerekli tim sarf malzemeleri saglanmalidir. Paneller icin gerekli olan
6zel 6rnek alma ve tasima kaplarini firma karsilamali ve kuruma teslim etmelidir.
Respiratuar panel COVID-19'u da igeren solunum yolu enfeksiyonlari stiphesi olan
kisilerden alinan nazofarenks suriintiiler (NPS) igindeki ¢oklu respiratuar viral ve
bakteriyel niikleik asitlerin es zamanl olarak kalitatif tespitinin  yapilmasi ve
tanimlanmasini saglamaldir.

Respiratuvar panel; Adenoviriis, Koronaviriis 229E, Koronaviriis HKU1, Koronavirls
NL63, Koronavirtis OC43, Siddetli Akut Solunum Sendromu Koronaviris 2 (SARS-CoV-2),
Insan Metapnémoviriis, insan Rinoviriis/Enteroviris, Influenza A (influenza A) ve alt
tipleri dahil H1, H3 ve H1-2009, influenza B, Parainfluenza Viriisi 1, Parainfluenza Virusu
2, Parainfluenza Viriisii 3, Parainfluenza Viriisi 4, Respiratuar Sinsityal Viriis, Bordetella
pertussis, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae icerecek sekilde patojenleri
saptamalidir.

Menenjit/Ensefalit Panel Testi, Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus.
pneumoniae, Enterovirus, Herpes simpleks virus 1 (HSV-1), Herpes simpleks virus 2
(HSV-2), Human herpes virus 6 (HHV-6), Human parechovirus, Varicella zoster virus
(VZV), Cryptococcus neoformans/gattii olmak iizere toplam 6(alti) virus, 6 (alt1) bakteri
ve 1(bir) maya patojeni saptayabilmelidir.

Gastrointestinal panel, Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) , Clostridium
difficile (C. difficile) toxin A/B, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio (V.
parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), Yersinia enterocolitica, Enteroaggregative
Escherichia coli (EAEC), Enteropathogenic Escherichia coli (EPEC), Enterotoxigenic
Escherichia coli (ETEC) It/st, Shiga-like toxin-producing Escherichia coli (STEC) stx1/stx2
(including specific identification of the E. coli 0157 serogroup within STEC),
Shigella/Enteroinvasive Escherichiacoli (EIEC), Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia (G. intestinalis and G. duodenalis
olarakta bilinir), Adenovirus F 40/41, Astrovirus, Norovirus GI/GIl, Rotavirus A,
Sapovirus (Genogroups |, Il, 1V, and ¥) patojenlerini saptamalidir.
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9. Tum panel testleri yaklagik 60 dakika iginde sonuc verebilmelidir. Testin cahsildigi cihaz
yazilimi tiim stireci géstermeli ve sonucu analiz edip raporlayabilmelidir.

10. Tim Panel Testleri her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullanimlik kapah
bir test olmalidir.

11. Test sayilari toplam puan degismemek kaydiyla kendi aralarinda degisim yapilabilir.

12. Menenjit/Ensefalit Panel Testi taze BOS (beyin omurilik sivis)) numunesinden ¢alismak
icin valide olmahdir.

13. Tum Panel Testleri CE-IVD onayl olmalidir.

B- CIHAZIN MONTAJI

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterecedi yere licretsiz olarak monte
edilmelidir.

Cihazlarin periyodik olarak (haftahik. on bes giinltik. ayhk v.b.) yapilmasi gereken teknik ve
mekanik bakimlari firma clemanlar tarafindan zamaninda vapilmali, bakim takvimi ve teknik
bakim tutanaklari laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

Kurulacak olan cihaz sozlesme bitiminde, yeni sozlesme geregi kurulacak cihaz calismaya
baglayincaya kadar ¢alisir vaziyette tutulacaktr.

C- EGITIiM

1. Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir Verilen egitimlere
dair egitim sertifikalar1 firma tarafindan laboratuvar yOnetimine verilecektir. Verilecek
egitimin yeterli olup olmayacagina kurum karar verecektir,

2. Saghk Bakanliginm kalite standartlar dogrultusunda firma tarafindan her cihaz icin bir
dosya olusturacakur. Bu dosyada bakanhgin talep ettigi tiim belgeler eksiksiz olarak
bulundurulacaktir. Dosyada. cihazda cahisan teknik elemanlarin isimleri, kullanic
sertifikalari, cihaz kimlik bilgileri, firma teknik servis personel listesi, cihaza ait orijinal
katalog, kit insertleri ve cihaz Tirkee kullanim  klavuzu gibi tiim belgeler
bulundurulacaktir.

3. Firma cihaz iizerinde yapistirmaya/ asilmaya uygun yipranmaya karsi dayanikli cihaz
kimlik karti saglamalidir.

D-GARANTI VE TEKNIK SERVIS

1. Cihaz, kullanilacak yedek par¢a dahil, sozlesme siiresince {icretsiz olmak kayd: ile
garantili olacaktir.

2. Anza durumlarinda: acil miidahalede bulunmak igin  Teklif veren istekliyakin il

merkezinde bir personeli bulundurmak zorunda ve bu personele ait (Ikametgah belgesi,

SGK belgesi. personel iletisim bilgileri) ihale dosyasinda bulundurmak zorundadir.

Cihazlarin periyodik bakim takibi firmanin sorumlulugundadir.

Laboratuvar sorumlusu test sonuglarini dogrulugunda siiphe duydugunda tekrar

¢aligmalar yapabilir.
M {\/ M/ &L/\

Ll




E-KABUL VE MUAYENE

2
3.
4

Cihazlarin ve kitlerin muayene kabulii kurum muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir,

Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir.
Urlinlerin teslim asamasindan iiriinleri orjinaldokiimanlar sunulmasi gerekmektedir.
Muayene zamaninda ¢ikabilecek tiim masraflar firmaya ait olacaktir.

F- DIGER HUSUSLAR

%

2.
3.

Uretici firma veya teklif veren firma satis sonrasi teknik servis hizmetleri icin teklif
dosyasinda belgesi bulunmalidir,

Firmalar kit ve cihaz mengei hakkinda bilgi vermelidir.

Ihale siiresi boyunca firma teknik servis ve aplikasyon destegini ticretsiz verecegini
taahhtt etmelidir.

Sistemle birlikte kullaniimak tizere “RNAse-DNAse free™ plastik malzemeler (pipet ucu,
pudrasiz lateks eldiven. vb), dértlii otomatik pipet seti (1 adet 0.2-2 pl, 1 adet 2-10 (20)
pl. 1 adet 20-200 pl ve 1 adet 100-1000 ul) ve otomatik pipet tutucu ilgili firma
taratindan verilmelidir.

Kitlerin saklanabilmesi igin ihtiya¢ halinde 1 (bir) adet biiro tipi buzdolabi ve 1 (bir) adet
derin dondurucu (-20 derece) verilmelidir.
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