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SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU

PUANA DAYALI SONUC KARSILI@I YASADISI VE KOTUYE KULLANILAN
ILAC VE MADDE ANALIZi HIZMET ALIMI iHALESiI TEKNIiK SARTNAMESI

KONU: Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi Biyokimya laboratuvarinda ¢alisilmak {izere

2026-2028 yillari i¢in 24 Ayhik sonug karsilig1 “Yasadisi ve Kotiiye Kullanilan lag ve Madde
Analizi Hizmet Alim1” isidir.

AMAC: Hastanedeki laboratuvar hizmetinin verimli, ayni kalite ve biitiinliikte kapsamli
olarak verilmesidir.

e Satin alinacak testlerin SUT puanlari, test sayis1 ve toplam puanlari Tablo-1’de
belirtilmistir.

e Toplam puan miktari: 3.348.720,00°dir.

Tablo — 1:
S.No | SUT Kodu Test Ad1 kel Test Sayisi O AT est
Puam Puani
1 L120070 Kannabinoidler (Idrar) 159,37 4.000 637.480,00
2 1120010 Amfetamin (Idrar) 159,37 4.000 637.480,00
3 L120090 Opiyatlar (idrar) 159,37 4.000 637.480,00
Kokain ve metabolitleri
4 L120080 (Idrar) 159,37 4.000 637.480,00
5 L120030 Benzodiyazepinler (Idrar) | 159,37 4.000 637.480,00
6 L.120000 [drar biitiinliik testi 40,33 4.000 161.320,00
Toplam Test ve Puanlar 24.000 3.348.720,00
1. GENEL SARTLAR:
1.1 Kurumun firmalara Odemesi gereken test {icretleri hesaplanirken, hastanenin

kullandigi Hastane Bilgi Yonetim Sistemleri (HBYS) / Laboratuvar Enformasyon Sistemi
(LIS)’den alinmig, hastaya rapor edilmis (sonucu olan, onayli) test sayilar1 esas alinacaktir.
Barkodlanmamis, tekrari yapilmis, onaylanmamig, g¢alisilmayan testler veya laboratuvar
sorumlusu tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmesi sonucu tekrari yapilmis testler igin
higbir ek basglik adi altinda 6deme yapilmayacaktir.

1.2 Tablo-1"de belirtilen testler arasinda sayisal degisiklik yapilabilir.

1.3 fse baslama tarihi itibariyla cihazlar laboratuvara kurulmus, tiim testleri cahsir
durumda ve elde edilen sonuglari saglik tesisinin kullandigi Laboratuvar Enformasyon
Sistemi (LIS)’ne eksiksiz bicimde aktarir vaziyette olmalidir. LIS entegrasyonuna iliskin tiim
giderler (LIS kablolari, entegrasyon islemleri, vb.) yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
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Yiiklenici firma, cihazin kurulum asamasinda cihaz host bilgilerini, LiS kablolarini ve her
tiirlii dokiimanlarini idareye teslim edecektir.

1.4 Saglik tesisinin taginmasi veya laboratuvarin yer degisikligi durumunda, cihazlarin
yeni lokasyona transfer edilmesi, yeniden kurulumu ve sistemin c¢alisir hile getirilmesi
yuklenici firmanin sorumlulugundadir.

1.5 Yiiklenici firma, cihazlarla birlikte her bir cihazin en az 15 dakika siireyle kesintisiz
calismasini saglayacak bir kesintisiz gii¢ kaynagini iicretsiz olarak temin edecektir. Bu giig
kaynaklarinin en az alti ayda bir bakimi yapilacak olup, bakim islemi sonrasinda teknik servis
raporu fiziki olarak cihaz dosyasina eklenecektir.

1.6 Cihazin giinliik drettigi sivi ve kati atik miktarlan ile igerdikleri tibbi ve tehlikeli
atiklarin cinsi ve miktarlari istenildigi takdirde belgelendirilerek muayene kabul komisyonuna
sunulacaktir. Bu durum belgelendirilerek cihaz dosyasina konulacaktir.

1.7 Her cihaz i¢in bir Cihaz Yoénetim Dosyasi olusturulmali ve asgari asagida belirtilen
bilgi ve belgeleri igermelidir.

e Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, iiretim tarihi, mensei, tibbi
laboratuvarda hizmete giris tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,
Tehlikeli atik yazisi,
Kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren dokiiman (Dosya veya
CD halinde, Tiirkge veya Ingilizce olarak.),

e Kitlerin lriin giivenlik bilgi formlar1 (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tiirk¢e veya
Ingilizce olarak.),

e Kit insertleri (Caligma metodu bilgileri, 6lgiim sinirlari, ¢apraz reaksiyon/ interferans

bilgileri vb bilgileri icermelidir.),

Kalibrasyon yazisi,

Cihaz bakim formlar1 (Kullanici diizeyinde ve firma diizeyinde olmak iizere),

Firma iletisim bilgileri: Servis ve teknik destek i¢in giincel iletisim bilgileri,

Kullanict egitim sertifikalari: Cihazi kullanan personele ait egitim katilim belgeleri

veya sertifikalar.

Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erisilebilir bir yerde bulundurulmali ve
gerektiginde denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmalidir.

1.8 Sozlesme siiresi sonuna kadar cihazlarin yasi 15 yili gegmeyecektir. Bu cihazlarin
imalat tarihi, yas1 ve seri numara belgeleri muayene kabul komisyonuna sunulacaktir.

1.9 Onerilecek tiim kit ve cihazlar T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemine
(UTS) kayith olmalidur.

1.10  Ihalede talep edilen kitler, sarflar (kontrol, kalibrator, kiivet, tiip vb.) ve testlerin
calisabilmesi i¢in gerekli tiim malzemelerle ilgili olarak, yiiklenici firma, 2 aylik kit ve sarf
ihtiyacini laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 aylik test ihtiyaci; aylik istatistiklere gore
belirlenecek test sayisidir.

1.11  ihalede talep edilen, Tablo-1’deki tetkik sayilari, bir 6nceki yila ait tetkik istem
ismtisliklerine'g/ére belirlenmisgtir.
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1.12 Teklif edilen tiim reaktifler i¢in giinde en az 2 seviye ya da varsa 3 seviye i¢ kalite
kontrol materyali iicretsiz saglanmalidir. Pozitif ve negatif kalite kontrol materyallerinin
seviyesi esik konsantrasyonun + %25 sinirlarinda olmalidir. Kontroller tiim testleri kapsamali,
her ¢alisma giiniinde en az 1 kere kontrol verilmelidir. Testlerle ilgili uygunsuz sonuclarda bu
say: artabilir. Kontrol veya kalibratér materyali kaynakli sorun yasandiginda, laboratuvar
uzmani farkli marka kontrol materyali talep etme hakkina sahiptir

1.13 Sozlesme siiresince firma, laboratuvar uzmani tarafindan belirlenen uluslararasi bir
“Dis kalite kontrol programi” ile ilgili tiim islemleri iicretsiz olarak gergeklestirmelidir.
Sozlesme imzalanmasindan sonra laboratuvar uzman tarafindan bildirilen dis kalite kontrol
programina her bir cihaz igin yillik kayit yaptirilarak kayit yapildigina dair belgeyi en geg 1
ay i¢inde muayene kabul komisyonuna sunacaktir. Dig kalite kontrol programi cihazda
¢aligilan tiim testleri kapsamalidir. Dis kalite kontrol sonuglarinda uygunsuzluk tespit edilmesi
durumunda (+£3 SD’nin disinda gikan sonuglar) aplikasyon uzmani ve teknik servis tarafindan
gerekli bakimlar yapilacak ve Onlemler alinacaktir. Bunlara ait servis tutanaklari ilgili
laboratuvar uzmanina onaylatilacak ve cihaz dosyasinda saklanacaktir. Herhangi bir testle
ilgili olarak ardigik 3 ay +2SD’nin diginda sonug alinmasi veya farkl aylarda toplam 5 kez
+2SD’nin diginda sonu¢ alinmasi durumunda laboratuvar uzmanlari tarafindan degerlendirme
yapilacak ve uzmanin oluru dogrultusunda testin kiti, yontemi veya kullanilan cihaz
sartnameye uygun bir baskasiyla degistirilecektir.

1.14 Isteklilerce teklif edilen cihazlar igin gerekli goriildiigii takdirde demonstrasyon
yapilacaktir. Demonstrasyonda, teknik sartnameye uygunluk, testlerin tekrarlanabilirligi,
dogrulugu, cihaz hizi vb. hususlar degerlendirilecektir. Demonstrasyon g¢alismasinda, teklif
ettikleri cihazi teknik sartnamede yazili sartlar1 tasimadid: tespit edilen isteklilerin teklifleri
degerlendirme dis1 birakilacaktir. Demonstrasyona davet edilmelerine karsin, belirlenmis olan
tarihte demonstrasyon islemine gelmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme disi
birakilacaktir. Demonstrasyon, idarenin belirledigi hastane laboratuvarinda, komisyon uzman
tiyeleri huzurunda yeteri kadar siirede (en fazla bes giin) yapilacaktir. Ihale Komisyonunca
Demonstrasyona katilacak firmalara giinleri teblig edilecektir. Demonstrasyon igin gelen
istekliler, teknik sartnamede istenilen tiim ozellikleri gosterebilmek amaci ile tam techizathi
olarak hazir bulunmak zorundadir. Demonstrasyona iliskin tiim giderler isteklilerce
karsilanacaktir.

1.15  Sicakliga duyarli iriinlerin sevkiyat veya depolama esnasinda maruz kaldiklari
sicakliin takibi zorunludur. Soguk zincir gerektiren kitler ve sarflar laboratuvara veya depoya
teslim edilirken sevkiyat kolilerinin iginde sicaklik indikatérii bulunmalidir. Sicaklik
indikatorli bulunmayan malzemeler teslim alinmayacaktir.

1.16  Yiiklenici 1 adet 10-100 mikrolitrelik ve 1 adet 100-1000 mikrolitrelik ayarlanabilir
CE belgeli otomatik pipet ve yeteri kadar sayida pipet ile uyumlu ozellikte pipet ucunu
lcretsiz saglayacaktir. Pipetlerin kalibrasyonlari yilda 1 kez firma tarafindan iicretsiz
yaptirilacaktir.

1.17  Aday veya istekliler teklif ettikleri her bir analiz cihazinin ve kitlerin satig ve servisine
yetkili oldugunu gosteren, tiretici firmalarin Tiirkiye dagitimcisindan alacaklari islak imzali
veya noter onayli belgeleri ve dagitimer firmalarin da s6z konusu cihazlarin her biri igin
Tiirkiye' de satis ve bakima yetkili olduklarina dair 1slak imzali veya noter onayli belgeleri
ihale dosyasinda sunmalidur.
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1.18  Laboratuvar uzmaninin sonuglarin dogrulugundan siiphe etmesi durumunda Saglik
Bakanligi’na bagh farkli bir laboratuvarda galisma yapilir. Sonuglarin yanhs yiiksek veya
yanhs diigiik oldugunun ispatlanmasi durumunda ilgili firma cihaz ve kit ile ilgili geregini
yaparak sonu¢ dogrulugunu saglamakla yiikiimliidiir. Yiiklenici firma bu iglem igin iicret talep
etmeyecektir.

1.19  Hastane toplam ihale miktar: lizerinden veya tek tek reaktiflerin miktarlarinda % 20 is
artirnmi-azaltimi yapabilir

1.20  Hasta sayisina yetecek kadar miktarda (yaklasik 5000 adet), 100 mL hacimli, i¢cindeki
idrar1 vakumlu tiipe aktarabilme 6zelligine sahip numune toplama kabi ve yaklasik 10.000
adet (analiz edilecek ve sahit numune i¢in) 10 mL hacimli vakumlu idrar tiipii yiiklenici firma
tarafindan {icretsiz saglanacaktir. Kaplar saglam plastikten yapilmig olmali, vidah kapakli
olmali, esneme ile sekli bozulmamalidir.

1.21  Sahit idrar numunelerinin saklanmasi igin Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi igin {i¢
adet, rafli, en az 300 litre hacimli, kilitli, dikey derin dondurucu (-20 derece); idrar
numunelerinin transfer dncesi saklanmasi igin Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Dr.
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi igin birer adet olmak lizere toplam iki adet kilitli no-frost
buzdolabr veya 2-8 °C arasinda sogutma yapabilen cam kapili buzdolabi firma tarafindan
temin edilecektir. Her bir derin dondurucu ve buzdolabinin sicaklik takibinin yapilabilmesi
i¢in dijital termometre saglanmali ve termometrelerin kalibrasyonlar1 yapilmis olmahdir.

1.22  Idrar numunelerinin transferi icin Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet
Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi i¢in ikiser adet, toplamda 6
adet kilitli ¢canta ve yeterli sayida tek kullanimlik kilit ve giivenlik etiketi verilmelidir. Ayrica
numune sicaklifini 6lgmek igin her hastaneye 1’er adet olmak {izere toplam 3 (iig) adet
temassiz dijital sicaklik dlgeri licretsiz temin edilecektir.

1.23  Toksikoloji analizinin yapilacagi odaya ortam sicakliginin ve nem miktarinin uygun
standartlarda olmasini saglayacak en az 12000 BTU’luk bir adet klima yiiklenici tarafindan
saglanacaktir.

.24 Saghk Bakanlig: tarafindan yetkilendirilmis dogrulama laboratuvarlarina génderilecek
numuneler; goézetim zinciri  kurallarina uygun sekilde alinmisg, tarama analizlerinin
gergeklestirildigi  laboratuvarlarda uygun kosullarda saklanmis sahit numunelerdir.
Numunelerin dogrulama laboratuvarina transferine iliskin tim islemler, Saglik Bakanlig:
Tibbi Laboratuvar Bagkanhigi’nin “Idrar Numunelerinde Yasadisi ve Kotiiye Kullanilan Ilag
ve Madde Analizi Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile Madde Bagimhhg: Teghis ve Tedavi
Merkezlerindeki Tibbi Laboratuvarlarin Isleyis Esaslari Haklkinda 2015/14 sayili Genelge”
dogrultusunda yiiriitiilecektir. Savcilik makaminin talebi veya klinik siiphe bulunmasi halinde,
esik konsantrasyonun altinda veya listiinde elde edilen test sonuglarinin dogrulama analizleri
icin belirlenen laboratuvara numunelerin transferi, yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak
gergeklestirilecektir. Numuneler, goézetim zinciri kurallarina uygun bigimde ve hastane
gozetim gorevlileri esliginde alinacak; hastane gorevlilerince uygun kosullarda hazirlanarak,
yiiklenici firma tarafindan temin edilen gilivenlikli transfer ¢antalari iginde yiiklenici firmaya
teslim edilecektir. Transfer ¢antalari, dig miidahaleye izin vermeyen, tek kullanimlik kilitli
veya asma kilit ile giivenligi saglanan nitelikte olmalidir. Tek kullanimlik kilit kullanilmasi
durumunda, yegterli sayida kilidin temini firma tarafindan saglanacaktir. Asma kilit
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kullanilmasi durumunda, anahtarlarin biri kurumda, digeri dogrulama laboratuvarinda
bulundurulacaktir.  Yiiklenici firma numunelerin transferinde analit bozumuna veya
kontaminasyonuna karsi koruyucu veya hileye karsi giivenlik 6nlemleri iceren konulara
dikkat edecegini taahhiit etmelidir Numune transferine iliskin tiim giderler ve kullanilacak
sarf malzemeleri yiiklenici firmaya aittir.

2. CIHAZIN TEKNIiK OZELLIKLERI
2.1. Cihaz agagida belirtilen testler i¢in, belirtilen esik degerlerinin iizerinde diliisyona gerek
kalmaksizin 6l¢lim yapabilmelidir:
e Benzodiazepin testi: Esik deger 300 ng/mL olup, cihaz en az 900 ng/mL’ye kadar
dogru 6l¢lim yapabilmelidir.
e Kannabinoid testi: Esik deger 50 ng/mL olup, cihaz en az 85 ng/mL’ye kadar dl¢iim
yapabilmelidir.
e Opiat testi: Esik deger 2000 ng/mL olup, cihaz en az 3800 ng/mL’ye kadar dl¢iim
yapabilmelidir.
e Kokain testi: Esik deger 150 ng/mL olup, cihaz en az 900 ng/mL’ye kadar 6l¢iim
yapabilmelidir.
e Amfetamin testi: Esik deger 500 ng/mL olup, cihaz en az 1800 ng/mL’ye kadar
Ol¢lim yapabilmelidir.

Bu testlerde belirtilen araliklar iginde cihaz, dogrusal (lineer) yanit verebilmeli ve ek
diliisyon veya manuel miidahale gerektirmeden sonuglari raporlayabilmelidir.

2.2. Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi biyokimya laboratuvarina 1 (bir) adet cihaz
kurulacaktir. Kurulacak cihazin saatteki hizi en az saatte 50 test olmalidir (Patnos Devlet
Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi’nin idrar numuneleri Agri
Egitim ve Arastirma Hastanesi’ne transfer edilerek ¢alisilacaktir).

2.3. Cihaz goktan rastgele se¢imli (selective random access) 6zelligine sahip, tam otomatik
olup orneklerin ¢oktan rastgele se¢imli olarak programlanip yiiklenebilmesini takiben
sonuglarin yazicidan alinmasina kadar operatoriin hi¢bir miidahalesi gerekmeden tam
otomatik olarak ¢aligmalidir.

2.4. Biitiin analiz sonuglar1 yazicidan hasta bazinda Kkantitatif detayli rapor olarak
alinabilmelidir. Hasta raporlarinda testlere ait birim ve normal deger araliklar1 verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir.

2.5. Kit boliimiinde sogutucu donanim olmalidir ve cihaz stand-by konumundayken de
sogutmalidir.

2.6. Numune probu ve reaktif probu/problari ayri olmahdir.

2.7. Sistemde numune igin barkod okuyucu olmalidir.Sistem barkodlu primer tiiplerden ve
numune kaplarindan ¢alisabilmelidir.

2.8. Cihaz arsivleme, kalite kontrol (QC), istatistik verebilmelidir.

2.9. Teklif edilen cihaz her idrar numunesinde Saglik Bakanligi’nin uygun gordiigii idrar
biitlinliik testlerinin (pH, Dansite, Kreatinin, Nitrit) tespitini saglamalidir. Teklif edilen
Idrar biitiinliik testleri Saghk Bakanligi genelgesinde bulunan en azindan 5 temel
parametre (amfetamin, benzodiazepinler, esrar, kokain, opiatlar) ile ayn1 marka olmalidur.
Idrar biitiinliik testleri, cihazda otomatik ¢alisilmali, sonuglari alinabilmeli ve sonuglari
otomasyona aktarabilmelidir. Ancak numune kabul sirasinda bazi gerekli durumlarin
olusmasi durumunda (cihazin o an igin arizali veya inaktif olmasi veya baz siipheli
durumlardg), pH, dansite, kreatinin ve nitrit analizleri, saglanacak idrar stripleri ile
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gergeklestirilecektir.  Idrar  stripleri en azindan  1003-1030 araliginda  dansite
okuyabilmelidir. Bu nedenle ihtiyag halinde idrar stribi firma tarafindan iicretsiz
saglanacaktir.

2.10.  Cihaz rackh veya tepsi iizerinde yiikleme ile ¢alisma durdurulmadan siirekli ylkleme
ozelligine sahip olmahdir.

2.11.  Sistem, her ¢aligmada veya kullanici tanimli istendiginde kiivetlerin kontroliinii
yapmali, kiivetlerin absorbans degerleri cihaz tarafindan takip edilerek veya kullanici
tarafindan bakildiginda kirli olanlar igin uyar1 vermelidir.

2.12. Cihaz operatore kalan kit miktar1 veya test sayis1 hakkinda ¢alismaya baglamadan 6nce
bilgi vermelidir.

2.13. Cihazda anzalar veya kullanici hatalar i¢in operatorii sesli ve/veya gorlintiilii olarak
uyaran bir alarm sistemi mevcut olmalidir.

2.14. Uyusturucu tarama testleri; Adli ve sosyal/idari kararlarda hiikiim verdirici rollerinin
olmasi nedeniyle, madde analizleri daha siki kalite gerekliliklerine tabi tutulacagindan
kurulacak olan cihaz; kalibrasyon egrilerini gostermeli ve kalite kontrol programina sahip
olmali, ayrica bu verileri saklayabilmelidir. Cihaz, i¢ kalite kontrol sonuglarini
¢ahsabilmeli ve sonuglari elektronik ortamda veya yazicidan ¢ikti olarak verebilmelidir.
Yiiklenici firma, adli olaylarda kullanilmak {izere kurumlara cihazin igindeki kalite
kontrol ve kalibrasyon verilerini kaybolmamalari igin, tiger ayhk periyotlarda muhafaza ve
kayit yapacak bir harici diski iicretsiz olarak verecektir.

3. KITLERININ OZELLiKLERI:

3.1. Kitlerle ¢ahisilacak olan testlerde; in vitro diagnostik (tan1) amagli kitler kullanilacaktir.

3.2. Kitler birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilecektir.

3.3. Kitler Uretici firmaya ait orijinal ambalajda olacak ve orijinal ambalaj tlizerinde son
kullanma tarihi, saklama kosullar1 ve lot numarasi bulunacaktir.

3.4. Cihaz, EMIT (Enzyme Multiplied Immunoassay Technique), CEDIA (Cloned Enzyme
Donor Immunoassay), KIMS (Kinetic Interaction of Microparticles in Solution) veya
FPIA  (Fluorescence Polarization Immunoassay) HomogeneousEnzymeJmmunuassay
(HEIA) yontemlerinden herhangi biriyle ¢alisabilir olmalidir.

3.5. Tekliflerde, kitlerin hangi prensiple g¢alistign agik¢a belirtilecektir. Benzodiazepin,
Kannabinoid, Opiat, Kokain ve Amfetamin test kitlerinin, teklif edilen cihaza valide
edildigini gosteren iiretici onayli aplikasyon belgesi teklif dosyasinda ibraz edilecektir.

3.6. Kitlerin miadi en az 3 ay olmalidir.

3.7. Sozlesme siiresi boyunca, ilgili brang hekimlerinin sayisinda veya test taleplerinde
meydana gelen degisiklikler ile Saghik Bakanligi rehberlerinde yapilan giincellemeler gibi
ongériilemeyen durumlar nedeniyle, SUT listesinde yer almasina ragmen ihale test
listesinde bulunmayan testlerin, yiiklenici firmanin kurdugu cihazin test meniisiinde
mevcut olmasi halinde, bu testlerin cihazda ¢alistirilmasi talep edilebilir. Yiiklenici firma,
ig listesine dahil edilecek bu yeni testler igin herhangi bir ek iicret talep edemez ve bu
testlere ait raporlanan puanlar genel toplam SUT puanina dahil edilir.

4. OTOMASYON BAGLANTISI iCiN BILGISAYAR SiSTEMIi VE YAZICI:
4.1. Yikli igletim sistemi ve diger programlar lisansli orijinal siiriim olmalidr.
4.2. Program dili Tiirk¢e olmalidir.
4.3. Program giincellenme garantisi verilmelidir.
4.4. En az 250 GB SSD, 16 GB RAM, i5 islemci, com port ve 10/100/1000 cthernet karti

icermelidir,
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4.5. Orijinal ve sertifikali par¢alardan olugmali, toplama olmamalidir.

4.6. Bilgisayar monitorl en az 22” LCD ekran olmalidur.

4.7. Cahgma sonuglarini yazdirmak iizere bir lazer yazici da iicretsiz verilmelidir. Anlagma
stiresince yazicya ait tiim sarf malzemeler ve yazici bakimi iicretsiz tistlenilmelidir.

4.8. Her bir cihazin host bilgisayarina birer adet lazerli barkot okuyucu kurulacaktir.

4.9. Bu kapsamda, yukarida 6zellikleri belirtilen bilgisayarlardan biri cihaz bilgisayar: olarak
cihaz basinda kullanilacak, digeri ise sonuglarin onaylanmasi amaciyla uzman odasinda
kullanilacaktir. Dolayisiyla toplam 2 (iki) adet bilgisayar (kasa, monitér, klavye ve fare
dahil) yiiklenici firma tarafindan tedarik edilerek eksiksiz bicimde teslim edilecektir.

5. TEKNIK SERVIS VE GARANTI:
5.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin muayene kabul komisyonuna sunulmasi gereklidir:

° Ilgili cihaza teknik servis hizmeti verilecegine iligkin firma belgesi,

° Teknik servis hizmeti verecek elemanlarin, uygulama (aplikasyon) uzmanlarinin
listesi ve ikamet adresleri,

o Uygulama (aplikasyon) uzmanlarinin cihaza iligkin uygulama (aplikasyon)
sorunlarint g¢dzebileceklerine ve egitim verme yeterliliklerine sahip olduklarina iliskin
belgeler,

° Bu elemanlara ait iiretici veya distriblitor firmanin verdigi egitim belgesi,

° Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres, telefon (is ve cep telefonlarr),
taks, ¢agri, vb. numaralari satic1 ve/veya temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt
yapisini belgelemelidir.

5.2. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

5.3. Teknik servis hizmeti giinde 24 (yirmi dort) saat, haftada 7 (yedi) giin ve tiim bayram,
resmi tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine telefon veya e-posta ile
bildirimini izleyen en ge¢ 8 (sekiz) saat iginde verilmelidir. 24 (yirmi dort) saat icinde
firma tarafindan sorun giderilemezse her aksayan test laboratuvar sorumlusunun da
onaylayacagi, Saglik Bakanligi’ndan ruhsath ve ¢alisma belgesine sahip bir laboratuvarda
en geg 48 (kirk sekiz) saat i¢inde galigilacak ve sonuglari hastaneye ulastirilacaktir.

5.4. 3 (li¢) giin igerisinde sorununun giderilememesi durumunda, bu 3 giiniin sonunda ihalede
teklif edilen cihazin aynisi veya sartnameyi kargilayan iist model bir cihaz kurulmasi
zorunludur.

5.5. Yiiklenici firma, cihazlarda kemirgen ve hagere kaynakli zararlar ile elektrik arizasi,
yangin, deprem ve su baskini gibi dis etkenlerden kaynaklanabilecek tiim cihaz hasarlarini
karsilamakla yiiktimliidiir.

5.6. Cihaz, kullanilacak yedek par¢a dahil s6zlesme siiresince licretsiz olmak kaydiyla garanti
kapsaminda olacaktir. Bu siire zarfinda cihazlarin bakim, onarim, yedek parga ve her tiirlii
sarf malzemesi sorumlulugu firmaya ait olacaktir.

5.7. Periyodik bakim, cihazlarda meydana gelebilecek arizalari 6nlemek, sistem performansini
artirmak, ariza olasiligini azaltmak, sistemin Omriinii uzatmak ve etkin ¢alismasini
saglamak amaciyla, yiiklenici firma tarafindan cihazlarin yapisina uygun olarak énceden
belirlenmis araliklarla gergeklestirilen; temizleyici, koruyucu ve diizeltici nitelikte,
gerektiginde par¢a degisimi (montaj) islemlerini de kapsayan her tiirlii bakim ve kontrol
faaliyetidir, Yiklenici firma, cihazlarin iretici firma referanslarinda belirtilen bakim
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prosediirleri, kontrol listeleri (checklist) ve ayarlamalari iceren islem basamaklarini;
gereklerine uygun formlar, tarihleri belirlenmis bakim plani ve uygulama talimatlari ile
birlikte muayene kabul komisyonuna teslim edecektir. Her periyodik bakim sonrasinda bu
belgeler eksiksiz olarak doldurulacak, bir kopyasi laboratuvar uzmanina teslim edilerek
cthaz dosyasinda muhafaza edilecektir. Bu iglemler yuklenici firmaya ait olup cihaz
kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir. Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir
diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi takdirde bu islemler yiiklenici firma
tarafindan licretsiz olarak karsilanmalidir. Cihazin calismast i¢in gerekebilecek elektrik
topraklamasi firma tarafindan temin edilecektir, yiiklenici firma bu islem igin herhangi bir
tcret talep etmeyecektir.

6. EGITIM:

6.1. Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir ve
sertifikalandirilacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesine ve verilen egitimin yeterli olup
olmadigina laboratuvar sorumlu hekimi karar verecektir. Ayrica, ayrilan personelin yerine
gelen yeni personele talep tarihinden itibaren en ge¢ 7(yedi) giin igerisinde ayni egitim
verilmelidir.

6.2. Egitim sirasinda harcanan Kkitler, tiim soliisyonlar ve cihaz arizalanmasi halinde
kullanilacak parcalar firma tarafindan karsilanmalidir.

7. KABUL VE MUAYENE:

7.1. Cihazlarin kabul ve muayenesi, hastane muayene ve kabul komisyonunca yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkilileri hazir bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir. Bu
kullanimda harcanan kitler ve tiim sarf malzemeler firma tarafindan {icretsiz
karsilanacaktir.

7.2. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait
olacaktr.

8. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:
8.1.Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri1 ayri1 ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya

gore cevap verecek ve ilgili belgeleri yine ayni siraya gore ekleyeceklerdir. Bu cevaplar

.......... marka ........model ......... cihaz1 ve reaktifi teklifimizin Sartnameye Uygunluk
Belgesi” baghgi altinda teklif veren firmanin baghkli kagidina yazilmis ve yetkili kisi
tarafindan imzalanmig olmalidir. Teknik sartnamede istenilen &zelliklerin hangi
doktimanda goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik sartname maddesi
isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiiman ile karsilagtirildiginda herhangi bir
farkhlik bulunursa firma degerlendirme dis1 birakilacaktir.

8.2. Firmalar kit ve cihazlarin mengeileri hakkinda bilgi verip belgelendireceklerdir.

8.3. Teklif edilen kitler ve cihaz, Uriin Takip Sistemi(UTS) ve/veya T.C. ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith olmali ve Saglik Bakanlig: tarafindan onayli
olmalidir. Onay belgeleri ihale dosyasinda hazir bulundurulmalidir.

8.4. Teklif edilen reaktif ve cihaz igin iiretici veya distribiitér firma tarafindan satici firmaya
verilen yetki belgesi olacaktir.

8.5. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.
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T.C
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU

PUANA DAYALI SONU(; KARSILICI YASADISI VE KOTUYE KULLANILAN
ILAC VE MADDE ANALIZi HIZMET ALIMI iHALESiI TEKNiK SARTNAMESIi

KONU: Agr Egitim ve Arastirma Hastanesi Biyokimya laboratuvarinda galigilmak {izere
2026-2028 yillar i¢in 24 Aylik sonug karsili1 “Yasadigi ve Kétiiye Kullanilan Ilag ve Madde
Analizi Hizmet Alim1” isidir.

AMAC: Hastanedeki laboratuvar hizmetinin verimli, ayni kalite ve biitiinliikkte kapsamli
olarak verilmesidir.

e Satin alinacak testlerin SUT puanlari, test sayisi ve toplam puanlari Tablo-1’de
belirtilmistir.

e Toplam puan miktari: 3.348.720,00°dir.

Tablo —1:
S.No | SUT Kodu Test Adi SLUE Test Sayisi Toptant-Xoyt
Puam Puam
] L120070 Kannabinoidler (Idrar) 159,37 4.000 637.480,00
2 L120010 Amfetamin (Idrar) 159,37 4.000 637.480,00
3 L120090 Opivatlar (Idrar) 159,37 4.000 637.480.,00
Kokain ve metabolitleri
[.120080 (Idrar) 159,37 4.000 637.480,00
5 L120030 Benzodiyazepinler (Idrar) | 159,37 4.000 637.480,00
6 L120000 [drar biitiinliik testi 40,33 4.000 161.320,00
Toplam Test ve Puanlar 24.000 3.348.720,00
1. GENEL SARTLAR:
1.1 Kurumun firmalara o6demesi gereken test tcretleri hesaplanirken, hastanenin

kullandigi Hastane Bilgi Yonetim Sistemleri (HBYS) / Laboratuvar Enformasyon Sistemi
(LIS)’den alinmis, hastaya rapor edilmis (sonucu olan, onayl) test sayilar1 esas alinacaktir.
Barkodlanmamus, tekrari yapilmis, onaylanmamis, calisilmayan testler veya laboratuvar
sorumlusu tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmesi sonucu tekrar1 yapilmis testler i¢in
higbir ek basglik ad1 altinda 6deme yapilmayacaktir.

12 Tablo-1’de belirtilen testler arasinda sayisal degisiklik yapilabilir.

1.3 Ise baslama tarihi itibariyla cihazlar laboratuvara kurulmus, tiim testleri cahgir
durumda ve elde edilen sonuglari saglik tesisinin kullandigi Laboratuvar Enformasyon
Sistemi (LIS) ne eksiksiz bigimde aktarir vaziyette olmalidir. LIS entegrasyonuna iligkin tiim
giderler (LIS kablolari, entegrasyon islemleri, vb.) yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

<
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Yiiklenici firma, cihazin kurulum asamasinda cihaz host bilgilerini, LIS kablolarin: ve her
tirlii dokiimanlarini idareye teslim edecektir.

1.4 Saglk tesisinin taginmasi veya laboratuvarin yer degisikligi durumunda, cihazlarin
yeni lokasyona transfer edilmesi, yeniden kurulumu ve sistemin caligir hale getirilmesi
yiiklenici firmanin sorumlulugundadir.

1.5 Yiiklenici firma, cihazlarla birlikte her bir cihazin en az 15 dakika sureyle kesintisiz
¢aligmasini saglayacak bir kesintisiz giig kaynagini iicretsiz olarak temin edecektir. Bu gli¢
kaynaklarinin en az alti ayda bir bakimi yapilacak olup, bakim islemi sonrasinda teknik servis
raporu fiziki olarak cihaz dosyasina eklenecektir.

1.6 Cihazin giinliik trettigi sivi ve kati atik miktarlari ile icerdikleri tibbi ve tehlikeli
atiklarin cinsi ve miktarlari istenildigi takdirde belgelendirilerek muayene kabul komisyonuna
sunulacaktir. Bu durum belgelendirilerek cihaz dosyasina konulacaktir.

1.7 Her cihaz i¢in bir Cihaz Yonetim Dosyasi olusturulmali ve asgari asagida belirtilen
bilgi ve belgeleri icermelidir.

e Cihaz bilgileri: Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, lretim tarihi, mensei, tibbi
laboratuvarda hizmete giris tarihi ve tedarik¢i firma bilgileri,
Tehlikeli atik yazisi,
Kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren dokiiman (Dosya veya
CD halinde, Tiirkge veya Ingilizce olarak.),

e Kitlerin iiriin giivenlik bilgi formlar1 (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tiirkge veya
Ingilizce olarak.),

e Kit insertleri (Calijma metodu bilgileri, 6l¢iim sinirlari, ¢apraz reaksiyon/ interferans

bilgileri vb bilgileri igermelidir.),

Kalibrasyon yazisi,

Cihaz bakim formlari (Kullanici diizeyinde ve firma diizeyinde olmak iizere),

Firma iletisim bilgileri: Servis ve teknik destek i¢in giincel iletisim bilgileri,

Kullanicr egitim sertifikalart: Cihazi kullanan personele ait egitim katilim belgeleri

veya sertifikalar.

Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erisilebilir bir yerde bulundurulmali ve
gerektiginde denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmalidir.

1.8 Sozlesme siiresi sonuna kadar cihazlarin yasi 15 yili gegmeyecektir. Bu cihazlarin
imalat tarihi, yas1 ve seri numara belgeleri muayene kabul komisyonuna sunulacaktir.

1.9 Onerilecek tiim kit ve cihazlar T.C. flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Takip Sistemine
(UTS) kayith olmalidir.

1.10  Ihalede talep edilen kitler, sarflar (kontrol, kalibrator, kiivet, tiip vb.) ve testlerin
caligabilmesi i¢in gerekli tiim malzemelerle ilgili olarak, yiiklenici firma, 2 aylik kit ve sarf
thtiyacini laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 aylik test ihtiyaci; ayhk istatistiklere gore
belirlenecek test sayisidir.

I.11  Ihalede talep edilen, Tablo-1’deki tetkik sayilari, bir onceki yila ait tetkik istem
istatistiklerine gore belirlenmistir.
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I.12 Teklif edilen tiim reaktifler i¢in giinde en az 2 seviye ya da varsa 3 seviye i¢ kalite
kontrol materyali licretsiz saglanmalidir. Pozitif ve negatif kalite kontrol materyallerinin
seviyesi esik konsantrasyonun + %25 sinirlarinda olmalidir. Kontroller tiim testleri kapsamali,
her ¢alisma giiniinde en az 1 kere kontrol verilmelidir. Testlerle ilgili uygunsuz sonuglarda bu
say1 artabilir. Kontrol veya kalibratér materyali kaynakli sorun yasandiginda, laboratuvar
uzmani farkli marka kontrol materyali talep etme hakkina sahiptir

1.13 Sozlesme siiresince firma, laboratuvar uzmani tarafindan belirlenen uluslararas: bir
“Dis kalite kontrol programi” ile ilgili tiim islemleri iicretsiz olarak gergeklestirmelidir.
Sozlesme imzalanmasindan sonra laboratuvar uzmani tarafindan bildirilen dis kalite kontrol
programima her bir cihaz i¢in yillik kayit yaptirilarak kayit yapildigia dair belgeyi en geg |
ay icinde muayene kabul komisyonuna sunacaktir. Dis kalite kontrol programi cihazda
¢aligilan tim testleri kapsamalidir. Dis kalite kontrol sonuglarinda uygunsuzluk tespit edilmesi
durumunda (£3 SD’nin disinda ¢ikan sonuglar) aplikasyon uzmani ve teknik servis tarafindan
gerekli bakimlar yapilacak ve Onlemler alinacaktir. Bunlara ait servis tutanaklar ilgili
laboratuvar uzmanina onaylatilacak ve cihaz dosyasinda saklanacaktir. Herhangi bir testle
ilgili olarak ardigik 3 ay #2SD’nin diginda sonug alinmasi veya farkli aylarda toplam 5 kez
+28D’nin diginda sonug alinmasi durumunda laboratuvar uzmanlari tarafindan degerlendirme
yapilacak ve uzmanin oluru dogrultusunda testin kiti, yontemi veya kullanilan cihaz
sartnameye uygun bir bagkasiyla degistirilecektir.

1.14 Isteklilerce teklif edilen cihazlar icin gerekli goriildiigli takdirde demonstrasyon
yapilacaktir. Demonstrasyonda, teknik sartnameye uygunluk, testlerin tekrarlanabilirligi,
dogrulugu, cihaz hizi vb. hususlar degerlendirilecektir. Demonstrasyon ¢alismasinda, teklif
cttikleri cihazi teknik sartnamede yazili sartlarn tasimadigi tespit edilen isteklilerin teklifleri
degerlendirme dig1 birakilacaktir. Demonstrasyona davet edilmelerine karsin, belirlenmis olan
tarihte  demonstrasyon iglemine gelmeyen isteklilerin teklifleri degerlendirme digi
birakilacaktir. Demonstrasyon, idarenin belirledigi hastane laboratuvarinda, komisyon uzman
tyeleri huzurunda yeteri kadar siirede (en fazla bes giin) yapilacaktir. Thale Komisyonunca
Demonstrasyona katilacak firmalara giinleri teblig edilecektir. Demonstrasyon igin gelen
istekliler, teknik sartnamede istenilen tiim 6zellikleri gdsterebilmek amaci ile tam techizatl
olarak hazir bulunmak zorundadir. Demonstrasyona iliskin tiim giderler isteklilerce
karsilanacaktir.

1.15  Sicakhga duyarh iirtinlerin sevkiyat veya depolama esnasinda maruz kaldiklari
sicakligin takibi zorunludur. Soguk zincir gerektiren kitler ve sarflar laboratuvara veya depoya
teslim edilirken sevkiyat kolilerinin iginde sicaklik indikatérii bulunmalidir. Sicaklik
indikatorii bulunmayan malzemeler teslim alinmayacaktir.

I.16  Yiiklenici 1 adet 10-100 mikrolitrelik ve 1 adet 100-1000 mikrolitrelik ayarlanabilir
CE belgeli otomatik pipet ve yeteri kadar sayida pipet ile uyumlu 6zellikte pipet ucunu
ticretsiz sa8layacaktir. Pipetlerin kalibrasyonlar1 yilda 1 kez firma tarafindan iicretsiz
yaptirilacaktir,

1.17  Aday veya istekliler teklif ettikleri her bir analiz cihazinin ve kitlerin satis ve servisine
yetkili oldugunu gosteren, tretici firmalarin Tiirkiye dagitimcisindan alacaklar 1slak imzali
veya noter onayh belgeleri ve dagitimer firmalarin da s6z konusu cihazlarin her biri i¢in
Turkiye' de satis ve bakima yetkili olduklarina dair 1slak imzali veya noter onayli belgeleri

thale dosyasu:dj/sunmahdlr.
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.18  Laboratuvar uzmanmin sonuglarin dogrulugundan siiphe etmesi durumunda Saghk
Bakanligi’'na bagli farkl bir laboratuvarda ¢aligma yapilir. Sonuglarin yanlis yiiksek veya
yanhs dusiik oldugunun ispatlanmas: durumunda ilgili firma cihaz ve kit ile ilgili geregini
yaparak sonug¢ dogrulugunu saglamakla yiikiimlidiir. Yiiklenici firma bu iglem igin iicret talep
etmeyecektir.

.19 Hastane toplam ihale miktar iizerinden veya tek tek reaktiflerin miktarlarinda % 20 is
artirnmi-azaltimi yapabilir

1.20  Hasta sayisina yetecek kadar miktarda (yaklasik 5000 adet), 100 mL hacimli, i¢indeki
idrart vakumlu tiipe aktarabilme 6zelligine sahip numune toplama kabi ve yaklasik 10.000
adet (analiz edilecek ve sahit numune igin) 10 mL hacimli vakumlu idrar tiipii yiiklenici firma
tarafindan fticretsiz saglanacaktir. Kaplar saglam plastikten yapilmis olmali, vidali kapakli
olmali, esneme ile sekli bozulmamalidir.

.21 Sahit idrar numunelerinin saklanmasi ig¢in Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi igin ii¢
adet, rafli, en az 300 litre hacimli, kilitli, dikey derin dondurucu (-20 derece); idrar
numunelerinin transfer oncesi saklanmasi igin Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Dr.
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi igin birer adet olmak lizere toplam iki adet kilitli no-frost
buzdolabr veya 2-8 °C arasinda sogutma yapabilen cam kapili buzdolabi firma tarafindan
temin edilecektir. Her bir derin dondurucu ve buzdolabimin sicaklik takibinin yapilabilmesi
i¢in dijital termometre saglanmali ve termometrelerin kalibrasyonlari yapilmis olmalidir.

1.22  Idrar numunelerinin transferi icin Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet
Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yagar Eryilmaz Devlet Hastanesi i¢in ikiser adet, toplamda 6
adet kilitli canta ve yeterli sayida tek kullanimlik kilit ve giivenlik etiketi verilmelidir. Ayrica
numune sicakhigim 6lgmek i¢in her hastaneye 1’er adet olmak iizere toplam 3 (ii¢) adet
temassiz dijital sicaklik dlgeri ticretsiz temin edilecektir.

.23 Toksikoloji analizinin yapilacagi odaya ortam sicakliginin ve nem miktarinin uygun
standartlarda olmasini saglayacak en az 12000 BTU’luk bir adet klima yiiklenici tarafindan
saglanacaktir.

1.24  Saghk Bakanhg: tarafindan yetkilendirilmis dogrulama laboratuvarlarina gonderilecek
numuneler; goézetim zinciri kurallarina uygun sekilde alinmig, tarama analizlerinin
gerceklestirildigi  laboratuvarlarda uygun kosullarda saklanmig sahit numunelerdir.
Numunelerin dogrulama laboratuvarina transferine iliskin tiim iglemler, Saglik Bakanligi
Tibbi Laboratuvar Baskanlhigi’'nin “/drar Numunelerinde Yasadisi ve Kotiiye Kullanilan Ilag
ve Madde Analizi Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile Madde Bagimhhgi Teshis ve Tedavi
Merkezlerindeki Tibbi Laboratuvarlarin Isleyis Esaslari Hakkinda 2015/14 sayili Genelge”
dogrultusunda yiiriitiilecektir. Saveilik makaminin talebi veya klinik stiphe bulunmasi halinde,
esik konsantrasyonun altinda veya lstiinde elde edilen test sonuglarinin dogrulama analizleri
i¢in belirlenen laboratuvara numunelerin transferi, yiiklenici firma tarafindan ticretsiz olarak
gerceklestirilecektir. Numuneler, gozetim zinciri kurallarina uygun bigimde ve hastane
gozetim gorevlileri esliginde alinacak; hastane gorevlilerince uygun kosullarda hazirlanarak,
yiklenici firma tarafindan temin edilen gilivenlikli transfer ¢antalar i¢inde yiiklenici firmaya
teslim edilecektir. Transfer c¢antalari, dis miidahaleye izin vermeyen, tek kullanimlik kilitli
veya asma kilit ile glivenligi saglanan nitelikte olmalidir. Tek kullanimlik kilit kullanilmasi
durumunda/yeterli sayida kilidin temini firma tarafindan saglanacaktir. Asma kilit
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kullanilmasi durumunda, anahtarlarin biri kurumda, digeri dogrulama laboratuvarinda
bulundurulacaktir. Yiiklenici firma numunelerin transferinde analit bozumuna veya
kontaminasyonuna kars1 koruyucu veya hileye kars1 giivenlik 6nlemleri iceren konulara
dikkat edecegini taahhiit etmelidir Numune transferine iliskin tiim giderler ve kullanilacak
sarf malzemeleri yiiklenici firmaya aittir.

2. CIHAZIN TEKNIK OZELLIiKLERI
2.1. Cihaz asagida belirtilen testler igin, belirtilen esik degerlerinin iizerinde diliisyona gerek
kalmaksizin 6l¢im yapabilmelidir:
e Benzodiazepin testi: Esik deger 300 ng/mL olup, cihaz en az 900 ng/mL’ye kadar
dogru 6l¢lim yapabilmelidir.
e Kannabinoid testi: Esik deger 50 ng/mL olup, cihaz en az 85 ng/mL’ye kadar 6l¢iim

yapabilmelidir.

e Opiat testi: Esik deger 2000 ng/mL olup, cihaz en az 3800 ng/mL’ye kadar dl¢iim
yapabilmelidir.

e Kokain testi: Esik deger 150 ng/mL olup, cihaz en az 900 ng/mL’ye kadar dl¢iim
yapabilmelidir.

e Amfetamin testi: Esik deger 500 ng/mL olup, cihaz en az 1800 ng/mL’ye kadar
ol¢iim yapabilmelidir.

Bu testlerde belirtilen araliklar i¢inde cihaz, dogrusal (lineer) yanit verebilmeli ve ek
diliisyon veya manuel miidahale gerektirmeden sonuglari raporlayabilmelidir.

2.2, Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi biyokimya laboratuvarina 1 (bir) adet cihaz
kurulacaktir. Kurulacak cihazin saatteki hizi en az saatte 50 test olmalidir (Patnos Devlet
Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yagar Eryilmaz Devlet Hastanesi’nin idrar numuneleri Agr
Egitim ve Arastirma Hastanesi’ne transfer edilerek ¢alisilacaktir).

2.3. Cihaz ¢oktan rastgele se¢imli (selective random access) 6zelligine sahip, tam otomatik
olup orneklerin goktan rastgele se¢imli olarak programlanip yiiklenebilmesini takiben
sonuglarin yazicidan alinmasina kadar operatoriin higbir miidahalesi gerekmeden tam
otomatik olarak ¢aligmalidir.

2.4, Bitin analiz sonuglari yazicidan hasta bazinda kantitatif detayli rapor olarak
alinabilmelidir. Hasta raporlarinda testlere ait birim ve normal deger araliklar verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir.

2.5. Kit boliimiinde sogutucu donanim olmalidir ve cihaz stand-by konumundayken de
sogutmalidir.

2.6. Numune probu ve reaktif probu/problart ayri olmalidir.

2.7. Sistemde numune igin barkod okuyucu olmalidir.Sistem barkodlu primer tiiplerden ve
numune kaplarindan ¢alisabilmelidir.

2.8. Cihaz arsivleme, kalite kontrol (QC), istatistik verebilmelidir.

2.9. Teklif edilen cihaz her idrar numunesinde Saglik Bakanligi’nin uygun gordiigii idrar
biitiinliik testlerinin (pH, Dansite, Kreatinin, Nitrit) tespitini saglamalidir. Teklif edilen
Idrar biitiinliik testleri Saghk Bakanhgi genelgesinde bulunan en azindan 5 temel
parametre (amfetamin, benzodiazepinler, esrar, kokain, opiatlar) ile ayn1 marka olmalidir.
Idrar biitiinliik testleri, cihazda otomatik ¢alisiimali, sonuglari alinabilmeli ve sonuglari
otomasyona aktarabilmelidir. Ancak numune kabul sirasinda bazi gerekli durumlarin
olusmasi durumunda (cihazin o an igin arizali veya inaktif olmasi veya bazi siipheli
durumlarda), pH, dansite, kreatinin ve nitrit analizleri, saglanacak idrar stripleri ile
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gerceklestirilecektir. Idrar stripleri en azindan 1003-1030 araliginda  dansite
okuyabilmelidir. Bu nedenle ihtiyag halinde idrar stribi firma tarafindan iicretsiz
saglanacaktur.

2.10.  Cihaz rackli veya tepsi ilizerinde yiikleme ile galigma durdurulmadan siirekli yiikleme
ozelligine sahip olmalidir.

2.11.  Sistem, her ¢alismada veya kullanici tanimli istendiginde kiivetlerin kontroliinii
yapmali, kiivetlerin absorbans degerleri cihaz tarafindan takip edilerek veya kullanici
tarafindan bakildiginda kirli olanlar igin uyari vermelidir.

2.12.  Cihaz operatore kalan kit miktar1 veya test sayis1 hakkinda galismaya baslamadan énce
bilgi vermelidir.

2.13. Cihazda arizalar veya kullanici hatalar1 igin operatdrii sesli ve/veya goriintiilii olarak
uyaran bir alarm sistemi mevcut olmalidir.

2.14.  Uyusturucu tarama testleri; Adli ve sosyal/idari kararlarda hiikiim verdirici rollerinin
olmasi nedeniyle, madde analizleri daha siki kalite gerekliliklerine tabi tutulacagindan
kurulacak olan cihaz; kalibrasyon egrilerini géstermeli ve kalite kontrol programina sahip
olmali, ayrica bu verileri saklayabilmelidir. Cihaz, i¢ kalite kontrol sonuglarini
calisabilmeli ve sonuglari elektronik ortamda veya yazicidan ¢ikti olarak verebilmelidir.
Yiiklenici firma, adli olaylarda kullanilmak iizere kurumlara cihazin igindeki Kkalite
kontrol ve kalibrasyon verilerini kaybolmamalari igin, liger aylik periyotlarda muhafaza ve
kayit yapacak bir harici diski ticretsiz olarak verecektir.

3. KITLERININ OZELLIiKLERI:

3.1. Kitlerle ¢alisilacak olan testlerde; in vitro diagnostik (tan1) amach kitler kullanilacaktir.

3.2. Kitler birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilecektir.

3.3. Kitler {iretici firmaya ait orijinal ambalajda olacak ve orijinal ambalaj {izerinde son
kullanma tarihi, saklama kosullari ve lot numarasi bulunacaktir.

3.4. Cihaz, EMIT (Enzyme Multiplied Immunoassay Technique), CEDIA (Cloned Enzyme
Donor Immunoassay), KIMS (Kinetic Interaction of Microparticles in Solution) veya
FPIA  (Fluorescence Polarization Immunoassay) HomogeneousEnzymeJmmunuassay
(HEIA) yontemlerinden herhangi biriyle galisabilir olmahdir.

3.5. Tekliflerde, kitlerin hangi prensiple calistigi agik¢a belirtilecektir. Benzodiazepin,
Kannabinoid, Opiat, Kokain ve Amfetamin test kitlerinin, teklif edilen cihaza valide
edildigini gosteren iiretici onayli aplikasyon belgesi teklif dosyasinda ibraz edilecektir.

3.6. Kitlerin miadi en az 3 ay olmahdir.

3.7. Sozlesme siiresi boyunca, ilgili brang hekimlerinin sayisinda veya test taleplerinde
meydana gelen degisiklikler ile Saglik Bakanligi rehberlerinde yapilan giincellemeler gibi
ongoriilemeyen durumlar nedeniyle, SUT listesinde yer almasina ragmen ihale test
listesinde bulunmayan testlerin, yiiklenici firmanin kurdugu cihazin test mentsiinde
mevcut olmasi halinde, bu testlerin cihazda ¢alistirilmasi talep edilebilir. Yiiklenici firma,
is listesine dahil edilecek bu yeni testler igin herhangi bir ek iicret talep edemez ve bu
testlere ait raporlanan puanlar genel toplam SUT puanina dahil edilir.

4. OTOMASYON BAGLANTISI iCiN BILGISAYAR SISTEMIi VE YAZICI:
4.1. Yikli isletim sistemi ve diger programlar lisansh orijinal stiriim olmalidur.
4.2. Program dili Tiirk¢e olmalidur.

4.3. Program giincellenme garantisi verilmelidir.
4.4. En az 250 GB SSD, 16 GB RAM, i5 islemci, com port ve 10/100/1000 ethernet karti
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4.5. Orijinal ve sertifikali parcalardan olugmali, toplama olmamalidir.

4.6. Bilgisayar monitorii en az 22” LCD ekran olmalidur.

4.7. Calisma sonuglarin1 yazdirmak tizere bir lazer yazici da tlicretsiz verilmelidir. Anlagsma
stiresince yaziciya ait tiim sarf malzemeler ve yazici bakimi iicretsiz iistlenilmelidir.

4.8. Her bir cihazin host bilgisayarina birer adet lazerli barkot okuyucu kurulacaktir.

4.9. Bu kapsamda, yukarida 6zellikleri belirtilen bilgisayarlardan biri cihaz bilgisayar1 olarak
cthaz basinda kullanilacak, digeri ise sonuclarin onaylanmasi amaciyla uzman odasinda
kullanilacaktir. Dolayisiyla toplam 2 (iki) adet bilgisayar (kasa, monitor, klavye ve fare
dahil) yiiklenici firma tarafindan tedarik edilerek eksiksiz bigimde teslim edilecektir.

5. TEKNIiK SERVIiS VE GARANTI:

5.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin muayene kabul komisyonuna sunulmasi gereklidir:
. Ilgili cihaza teknik servis hizmeti verilecegine iliskin firma belgesi,

* Teknik servis hizmeti verecek elemanlarm, uygulama (aplikasyon) uzmanlarinin
listesi ve ikamet adresleri,

® Uygulama (aplikasyon) uzmanlarinin cihaza iliskin uygulama (aplikasyon)
sorunlarini ¢dzebileceklerine ve egitim verme yeterliliklerine sahip olduklarina iliskin
belgeler,

. Bu elemanlara ait iiretici veya distribtitor firmanin verdigi egitim belgesi,

° Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlari),
faks, ¢agri, vb. numaralar1 satici ve/veya temsilci firma teknik servis imkanlarini ve alt
yapisini belgelemelidir.

5.2. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

5.3. Teknik servis hizmeti giinde 24 (yirmi dort) saat, haftada 7 (yedi) giin ve tiim bayram,
resmi tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine telefon veya e-posta ile
bildirimini izleyen en ge¢ 8 (sekiz) saat iginde verilmelidir. 24 (yirmi dort) saat icinde
firma tarafindan sorun giderilemezse her aksayan test laboratuvar sorumlusunun da
onaylayacagi, Saglik Bakanligi’ndan ruhsatli ve galigma belgesine sahip bir laboratuvarda
en geg¢ 48 (kirk sekiz) saat iginde galigilacak ve sonuglar1 hastaneye ulastirilacaktir.

5.4. 3 (ii¢) giin igerisinde sorununun giderilememesi durumunda, bu 3 giiniin sonunda ihalede
teklif edilen cihazin aynisi veya sartnameyi karsilayan iist model bir cihaz kurulmasi
zorunludur.

5.5. Yiiklenici firma, cihazlarda kemirgen ve hasere kaynakli zararlar ile elektrik arizasi,
yangin, deprem ve su baskini gibi dis etkenlerden kaynaklanabilecek tiim cihaz hasarlarini
karsilamakla yiikiimliidiir.

5.6. Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil sézlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garanti
kapsaminda olacaktir. Bu siire zarfinda cihazlarin bakim, onarim, yedek parca ve her tiirlii
sarf malzemesi sorumlulugu firmaya ait olacaktir.

5.7. Periyodik bakim, cihazlarda meydana gelebilecek arizalar1 dnlemek, sistem performansini
artirmak, ariza olasihgini azaltmak, sistemin Omriinii uzatmak ve etkin ¢alismasini
saglamak amaciyla, yiiklenici firma tarafindan cihazlarin yapisina uygun olarak énceden
belirlenmis araliklarla gergeklestirilen; temizleyici, koruyucu ve diizeltici nitelikte,
gerektiginde parga degisimi (montaj) islemlerini de kapsayan her tiirlii bakim ve kontrol

faaliyet:y‘. Yiiklenici firma, cihazlarin tretici firma referanslarinda belirtilen bakim
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prosediirleri, kontrol listeleri (checklist) ve ayarlamalari igeren islem basamaklarini;
gereklerine uygun formlar, tarihleri belirlenmis bakim plani ve uygulama talimatlari ile
birlikte muayene kabul komisyonuna teslim edecektir. Her periyodik bakim sonrasinda bu
belgeler eksiksiz olarak doldurulacak, bir kopyasi laboratuvar uzmanma teslim edilerek
cthaz dosyasinda muhafaza edilecektir. Bu iglemler yiiklenici firmaya ait olup cihaz
kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edilecektir. Sistem igin laboratuvarda herhangi bir
dizenleme veya altyapr degisikligi gerektigi takdirde bu islemler yiiklenici firma
tarafindan {icretsiz olarak kargilanmalidir. Cihazin galigmasi igin gerekebilecek elektrik
topraklamasi firma tarafindan temin edilecektir, yiiklenici firma bu iglem igin herhangi bir
licret talep etmeyecektir.

6. EGITIM:

6.1.  Cihazi  kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir ve
sertifikalandirilacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesine ve verilen egitimin yeterli olup
olmadigina laboratuvar sorumlu hekimi karar verecektir. Ayrica, ayrilan personelin yerine
gelen yeni personele talep tarihinden itibaren en geg 7(yedi) giin igerisinde ayni egitim
verilmelidir.

6.2. Egitim sirasinda harcanan kitler, tim soliisyonlar ve cihaz arizalanmasi halinde
kullanilacak pargalar firma tarafindan kargilanmalhidir.

7. KABUL VE MUAYENE:

7.1. Cihazlarm kabul ve muayenesi, hastane muayene ve kabul komisyonunca yapilacaktir.
Muayene sirasinda firma yetkilileri hazir bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktir. Bu
kullanimda harcanan kitler ve tiim sarf malzemeler firma tarafindan (iicretsiz
karsilanacaktir.

7.2. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve doZabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait
olacaktir.

8. TEKLiFLERIN HAZIRLANMASI:

8.1.Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri ayri1 ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya
gore cevap verecek ve ilgili belgeleri yine ayni siraya gore ekleyeceklerdir. Bu cevaplar
i — marka ........model ......... cihazi ve reaktifi teklifimizin Sartnameye Uygunluk
Belgesi” baghg altinda teklif veren firmanin baglikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi
tarafindan imzalanmig olmalidir. Teknik sartnamede istenilen Ozelliklerin  hangi
dokiimanda gorilebilecegi belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik sartname maddesi
isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiiman ile karsilagtirildiginda herhangi bir
farkhilik bulunursa firma degerlendirme dis1 birakilacaktir.

8.2. Firmalar kit ve cihazlarin mengeileri hakkinda bilgi verip belgelendireceklerdir.

8.3. Teklif edilen kitler ve cihaz, Uriin Takip Sistemi(UTS) ve/veya T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB) kayitli olmali ve Saghk Bakanhg tarafindan onayh
olmalidir. Onay belgeleri ihale dosyasinda hazir bulundurulmalidir.

8.4. Teklif edilen reaktif ve cihaz i¢in iiretici veya distribiitér firma tarafindan satic1 firmaya
verilen yetki belgesi olacaktr.

8.5. Bu sartt7mede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

Lanest




