T.C.SAGLIK BAKANLIGI

AGRI iL SAGLIK M}"JD(JRL(’JG_U D(’)R'p KISIM PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI 24 AYLIK HIZMET ALIMI
CERCEVESINDE TIBBi MiKROBIYOLOJi LABORATUVARINA KURULACAK CiHAZ VE KIT iHALESi TEKNIiK
SARTNAMELERI]

KONU: Bu sartname, 24 (yirmidért) aylik 4(dort) kisim 58 (ellisekiz) kalem Makroelisa, Spermiyogram, Molekiiler PCR ve
Otoantikor Testleri igin sonug karsilig1 puana dayali hizmet alimi ihalesine aittir.

Satin alinacak kitlerin tamami kullanilincaya kadar belirtilen cihaz lcretsiz olarak laboratuvara kurulacak ve bu siirede firmanin
aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamam kullanildiktan sonra cihaz firmaya iade edilecektir.

LLKISIM MAKROELISA CiHAZI PUAN KARSILIGI HIZMET ALIMI iHALESi TEKNIK SARTNAMESi
ISIN KAPSAMI
Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi Mikrobiyoloji

Laboratuvarlarini kapsar. Satin alinacak kitlerin tamami kullanilincaya kadar belirtilen cihaz licretsiz olarak laboratuvara kurulacak

ve bu siirede firmanin aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamami kullanildiktan sonra cihaz firmaya iade edilecektir
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NO SUT KODU TEST ADI SUT PUANI
1 907450 HBsAg 83,25
2 906640 Anti-HCV 88,82
3 906670 Anti-HIV ve/veya HIV Combo 83,25
4 906620 Anti-HBs 88,82
5 906530 Anti-HAV IgM 88,82
6 906510 Anti-HAV IgG veya total 88,82
7 906580 Anti Hbe IgM 88,82
8 906560 Anti Hbe IgG veya total 88,82
9 907420 Hbe Ag 83,25
10 906600 Anti Hbe 88,82
11 906370 Anti CMV IgM 88,82
12 906360 Anti CMV IgG 88,82
13 906930 Anti Toxo IgM 83,25
14 906910 Anti Toxo IgG 83,25
15 906840 Anti Rubella IgM 83,25
16 906820 Anti Rubella IgG 83,25
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17 908070 Toxo IgG Avidite 188,76
18 907220 CMV IgG Avidite 179,85
19 906290 VDRL-RPR (Sifiliz) 37,7
20 907310 EBV VCA IgG 104,32
21 907320 EBV VCA IgM 104,32
22 907290 EBV EBNA IgG 104,32
23 908000 Rubella IgG Avidite 169,87
24 907230 Delta Antijeni 94,36
25 907240 Delta Antikoru 94,36
26 907101 Cyclic Citrullinated Peptide (CCP) 142,09
27 L107060 Anti Tiroid Peroksidaz Antikor (TPO) | 94,36
28 906880 Anti Tiroglobulin Antikor 104,32

A.2. Thalede teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali, tiim reaktifler ve kitler orijinal ambalajinda olmaly, iiretici firma ve test
sayisi belirtilmis olmalidir. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilecektir. Tiim
reaktifler ve Kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimall, etiketin tizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullar
belirtilmis olmalidir.

A.4. Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak cihazlarin giivenilir sonuglar vermek kaydiyla birim testte
harcayacag reaktif miktar: dikkate alinarak hesaplanmalidir.

A.S. Firmalar testlerin tiimiine birden teklif vereceklerdir.

A.6. Cihazlarda listede belirtilen kitlerin kullanilabilmesi igin gereken her tiirlii sarf malzemesi (kalibratorler, kontroller (her giin),
reaksiyon kiivetleri, 5rnek kaplari, cihazin kullanilacag veya reaktiflerin hazirlanmasinda kullanilacak su veya suyu saglayacak sistem
ve sistemin sarf malzemesi, yikama soliisyonlari tampon ¢ozeltiler ve adi gegsin veya ge¢mesin ihtiyag duyulan her tiirlii sarf
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malzemesi) orijinal ambalajlar1 igerisinde ihale bedelinden bagka higbir deme talep edilmeksizin kit stoku tiikeninceye kadar
yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

Ayrica her cihaz kendine ait bir yaziciya sahip olmalidir. Teklif veren firma yazici ve bilgisayarlarla (kurulan her cihaz i¢in
bir adet bilgisayar), ilgili kirtasiye ve sarf malzemelerini, cihazlarda kullanilacak numune kaplarini, reaksiyon kiivetlerini, toplam
test sayisinin 1/3’i kadar vakumlu jelli tiipleri (vakumu Agr ili rakim kosullarina uygun olan), toplam test sayisinin 1/4’ti kadar
vacutainer igne uglarini (igneler; iki tarafli, keskin ylizeyi lazerle kesilmis, hem i¢i hem digi silikonla kaplanmus, tiipe girecek kisimlari
kauguk ile kapli, bu kauguk igne tiipten ¢iktiginda kanin disar1 ¢ikmasina engel olmalidir, ignelerin iistiinde son kullanma tarihleri ve
lot numaralari olmali, igne uglari saglik bakanligi ruhsatina sahip olmalidur, ignelerin kapaklar1 21G igin yesil olmal1) ve 2000 adet
holder iicretsiz, eksiksiz ve zamaninda vereceklerdir.

saklanmast igin gerekli sogutma sistemini (En az 2 adet buzdolab: vs.) yiiklenici firma laboratuvarda kuracaktir.

Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde veya uygunsuzlugunda ilgili firma hastanenin zararin
kargilamakla yiikiimliidiir. Sarf malzemeleri laboratuvarin ihale siiresince yapacagi harcama hesaplanarak énceden ve toplu olarak da

alinabilir. Sarf malzemeleri ihale kapsaminda alinan kitlerden daha &nce biterse biitiin kitler kullanilip bitinceye kadar yetecek
miktarda takviye edilecek, ilave iicret talep edilmeyecektir.

A.7. Kitler orijinal ambalajinda olmali, tizerlerinde baskili halde miatlari belirtilmis olup teslim tarihinden itibaren en az 4 ay miadli
olacaktir. iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin deposunda bulundurulmaldir. Kitler hastanenin ihtiyacina gére
teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin 15 glin dncesinden firmaya bildirilmesi yeterli olacaktir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen
miadi dolmadan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde (kalibrasyonlarinin yapilamamasu, internal kalite kontrol sonuglarinin hatali
¢itkmasi, tekrarlanabilirlik sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve
kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir. Ihaleyi alan firma laboratuvar
gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim yapmay: kabul etmelidir.

A.8. Kitler istemi yapildiktan sonra en fazla 20 glin i¢inde hastaneye teslim edilecektir. Kitler bu stire iginde teslim edilmezse 3 is
giinliik test calisma sayisinin ortalamasi alinarak, giinliik test maliyet tutari iizerinden zamaninda getirilmeyen testlerin calisiimadig:
giin sayisinca % 0,1 (binde bir) oraninda cezai tazminat Odettirilecektir.

A.9. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 1 ay oncesinde firmaya haber vermek kaydiyla miktar1 ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miadhlarla (en az 4 ay) ve en fazla 20 (yirmi) glin gétn-igerisinde degistirilecektir.

A.10. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, kag testlik ambalajlarda oldugunu ve
tretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

A.11. Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak makro elisa cihazinin giivenilir sonuglar vermek kaydiyla
birim testte harcayacagi reaktif miktar dikkate alinarak hesaplanmalidir. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan
“gergeklesen test sayilar1” iizerinden 6deme yapilacaktir. Calisilan test sayilar1 laboratuvar tarafindan bir sonraki aym basinda
bashekimlige bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonu¢ sayis1 esas alinarak
diizenlenecektir. Firma bu saylya gore fatura kesecektir. Firma kalibrasyon, kontrol, i¢ ve dis kalite kontrol ve tekrar ¢alismalari igin
ayrica Uicret talep etmeyecektir.

A.12. Kalibrasyon yapma sikhgmni ilgili laboratuvar belirler. Firma laboratuvarin istedigi miktarda kalibratsr ve kontrol serumunu
Ucretsiz saglamakla yiikiimlidiir. Teklif edilen testler igin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test zelligine
gore diisiik ve yiiksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini ve dis kalite kontrol programina katilimi firma
tarafindan saglanacaktir. i¢ ve dis kalite kontrol programlari kitler kullanildig siirece devam edecek ve masraflari firma tarafindan
kargilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz bir treticiye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili
firmalar tarafindan saglanmahdur. Dis kalite kontrol sonuglari laboratuvar y6netiminin belirledigi kosullar: karsilamadig1 durumlarda
sorunun ¢dziilmesi firmaya aittir. Sorunun ¢oziilemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar y®netimi teste ait firma sézlesmesini
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iptal etme yetkisine sahiptir.

A.13. Hastanenin zamaninda bitirilemeyen reaktifler ve kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi i¢in 6zellikle az kullanilan
reaktifler ve kitler en az test igeren ambalajlarda olacaktir.

A.14. Kitlerin cihazda kullanildig1 siirece firma laboratuvar tarafindan kabul edilen bir “Dis kalite kontrol program1” ile ilgili tiim
islemleri ticretsiz olarak gerceklestirmelidir. Gerekli zamanlarda kontrollerin yapilmasi ve sertifikalarin zamaninda ele gegmesi,
external ve internal kalite kontrol ile ilgili olarak gerekli teknik ve bilimsel destek iicretsiz olarak saglanmalidir. Dis kalite kontrol
programu ile ilgili tiim mali ytikiimliilik yiiklenici firmaya ait olacaktir. Bu gercevede laboratuvarin dahil oldugu program(lar)mn
kesintisiz bigimde siirdiiriilmesinin; yeni katilmlarda ise en fazla 1 ay igerisinde programa katilimin saglanmasi gereklidir. Dis kalite
kontrol programina iiye olduguna dair belge cihaz kurulumundan 1 ay igerisinde laboratuvara verilmelidir. Yiiklenici firma, dis kalite
kontrol programinin diizenli, zamaninda ve 6rneklere uygun tasima kosullari saglanarak yiiriitiilmesinden sorumludur. Dis kalite
kontrol programi s6zlesmenin bagsladig: tarihle baslayacak ve kitler bitinceye kadar devam edecektir. Teklif edilen testler igin
laboratuvar y6netiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test 6zelligine gore diisiik ve yiiksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite
kontrol materyali temini ve dis kalite kontrol programina katilimi firma tarafindan saglanacaktir. I¢ ve dis kalite kontrol programlari
kitler kullanildig siirece devam edecek ve masraflari firma tarafindan kargilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi
testler i¢in, bagimsiz bir {ireticiye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dis kalite kontrol sonuglari
laboratuvar y6netiminin belirledigi kosullar1 karsilamadig1 durumlarda sorunun ¢6ziilmesi firmaya aittir. Sorunun ¢oziilemedigi veya
devam ettigi durumda laboratuvar y6netimi teste ait firma sdzlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.

A.15. Yiiklenici firma en az 3 ayda bir testlerin dis kalite kontroliinii yapmalidir.

A.16. Firmalar verecekleri her bir test igin dlglimleme sikhig1, her bir parametrenin 6l¢iim sinirin1 belirttikleri bir tabloyu ve orijinal
kit prospektiislerini dosyasina koyacaklardir.

A.17. Tum Kitler kullanima hazir likit formda olmali, herhangi bir sulandirmaya gerek duymamali, cihaza yiiklendikten sonra
bekletilmesine iligkin bir ihtiyag bulunmamaldir.

A.18. Kitler bir kez kalibre edildikten sonra ayni lot numarah kitlerle kalibrasyona ihtiyag duyulmadan gahsilabilmelidir. Her yeni
kutu kit i¢in kalibrasyon gerekmemelidir.

A.19. Teklif edilen reaktif veya Kitlerin tamamu igin prospektiiste belirtilen stabilite siiresi, cihaza yiiklii oldugu siire boyunca cihaz
tizerinde goriilebilmelidir.

A.20. Teklif edilecek anti HIV kiti, HIV 1,2 ve subtip O’yu ve akut enfeksiyon sirasinda serumda ilk saptanabilen antijen olan p24
antijenini tek bir test ile tespit edebilmelidir. Erken teshiste giivenilirligi arttirmak amaciyla kitin Ag hassasiyet sinir1 2 IU/ml altinda
olmaldir.

A.21. Anti HCV Kiti en az NS3, NS4 bantlarina bakmalidir. Anti-HCV Kiti iiretici firmalarin ¢ikartmis oldugu en son jenerasyon
kiti olmahdir Anti-HCV ve Anti-HIV sonuglarindan pozitif ¢ikanlarin dogrulama testleri istendigi takdirde (Anti-HCV, Anti-HIV
test sayilarinin %5’i oraninda) firma tarafindan Saglik Bakanligindan onayli bir laboratuvarda ¢alistiriimalidir.

A.22. Anti-HBs kiti kantitatif sonug verecek sekilde titrasyonlu olmalhdir.

A.23. Cihazlar gerektiginde HBsAg kantitatif testi ¢alisacaktir. Yiiklenici HBsAg test sayisinin %0,5’i kadar HBsAg kantitatif testini
licretsiz temin edecektir.

A.24. Teklif edilen kitler, T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli veya T.C Saglik Bakanligi Uriin Takip
Sistemine(UTS) kayitli olacak ve UTS’de veya TITUBB’da Saglhk Bakanhg tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan
bilgilendirilmelidir.

A.25. Kitlerin tamami ayn1 marka olmali ve ayni cihazda ¢alisilabilmelidir.
A.26. Cihaz 250 pl kadar az miktardaki hasta drnekleri ile her ti¢ testi de (HIV 1,2 Ab/Ag - HBsAg - Anti HCV) ¢alisabilmelidir.

A.27. Test sonuglarinin saglikli alinabilmesi amaciyla serum 6rneklerini yiiksek devirde santrifiij edebilen iki adet (biri sogutmali)
masaiistil santrifiij cihazi firma tarafindan temin edilmelidir.

A.28. Laboratuvarimizda giivenilir sonuglar i¢in uygun ortam 1sisinin saglanmasindan yiiklenici firma sorumludur.
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A.29. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda ihalede belirtilen miktardan %20 az veya fazla alinabilir.

A.30. Y1l sonunda % 20¢lik ek alim talebi olursa bu ek alim her test kalemi igin degil, total test miktar1 tizerinden ve/veya hastanenin
talep ettigi reaktif veya reaktifler tizerinden yapilabilir.

kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime ihtiyag duyulursa, ihaledeki birim test fiyat1 esas alinarak, bedel olarak
esdeger miktarda kit degisimi yapilmalidir. Yani az kullanildig; tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek toplam
ihale tutarindan disriilecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlar1 g6z oniinde tutularak laboratuvarin ihtiyaci ve talebi
dogrultusunda, toplam ihale tutar: ierisinde degisim yapilabilecektir.

A.32. Cihaz kargilig1 alinacak reaktiflerin cinsi ve sonuglandirilacak test sayis1 asagida belirtilmistir.

Tablo 1: Makro Elisa Cihazlarinda Calisilacak Testler ve Sayilari

SUT TOPLA
SIRA | SUT PUAN PATNOS DOGUBAY |DiYADIN M TOPLAM
NO | KODU |KALEM ADI 1 AGRI EAH | DH. AZITDH. |DH. TEST | PUAN
907450 | HBsAg 83,25 75.000 12.820.500,0
30.000 40.000 9.000 154.000 |0
906640 | Anti-HCV 88,82 70.000 12.701.260,0
143.000 |0
24.000 40.000 9.000
906670 | Anti-HIV  ve/veya | 83,25 70.000 12.154.500,0
HIV Combo 146.000 |0
30.000 37.000 9.000
906620 | Anti-HBs 88,82 55.000 109.000 |9.681.380,00
20.000 25.000 9.000
906530 | Anti-HAV IgM 88,82 4.000 19.000 | 1.687.580,00
5.000 10.000 0
906510 | Anti-HAV IgG veya | 88,82 4.000 16.100 1.430.002.00
total 2.100 10.000 0
906580 | Anti Hbe IgM 88,82 4.800 9.900 879.318,00
3.300 1.800 0
906560 | Anti Hbe IgG veya | 88,82 12.000 14.600 | 1.296.772,00
total 1.400 1.200 0
907420 | Hbe Ag 83,25 5.200 9.700 807.525,00
1.500 3.000 0




906600 | Anti Hbe 88,82 1.200 3.600 319.752,00
10 1.200 1.200 0

906370 | Anti CMV IgM 88,82 13.000 29.800 | 2.646.836,00
11 7.000 8.000 1.800

906360 | Anti CMV IgG 88,82 12.000 23.800 |[2.113.916,00
12 2.500 7.500 1.800

906930 | Anti Toxo IgM 83,25 12.000 28.300 |2.355.975,00
13 7.000 7.500 1.800

906910 | Anti Toxo IgG 83,25 12.000 23.800 [ 1.981.350,00
14 2.500 7.500 1.800

906840 | Anti Rubella IgM 83,25 12.000 28.500 |2.372.625,00
15 6.700 8.000 1.800

906820 | Anti Rubella IgG 83,25 12.000 23.900 [1.989.675,00
16 2.600 7.500 1.800

908070 | Toxo IgG Avidite 188,76 40 140 26.426,40
17 50 50 0

907220 | CMV IgG Avidite 179,85 400 600 107.910,00
18 150 50 0

906290 | VDRL-RPR (Sifiliz) 37,70 24.000 52.800 | 1.990.560,00
19 10.000 13.000 5.800

907310 | EBV VCA IgG 104,32 550 950 99.104,00
20 100 300 0

907320 | EBV VCA IgM 104,32 550 950 99.104,00
21 100 300 0

907290 | EBV EBNA IgG 104,32 550 950 99.104,00
22 100 300 0

908000 | Rubella IgG Avidite 169,87 40 140 23.781,80
23 50 50 0

907230 | Delta Antijeni 94,36 20 170 16.041,20
24 50 100 0

907240 | Delta Antikoru 94,36 20 220 20.759,20
25 100 100 0

907101 | Cyclic Citrullinated 142,09 6.500 7.500 1.065.675,00
26 Peptide (CCP) 0 1.000 0
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L10706 | Anti Tiroid | 94,36 7.000
0 Peroksidaz Antikor 12.000 1.132.320,00
27 (TPO) 4.000 1.000 0
906880 | Anti  Tiroglobulin | 104,32 6.500 11.500 1.199.680,00
28 Antikor 4.000 1.000 0
420.370 870.920
TOPLAM TEST 165.500 232.450 52.600
35.561.642,6 73.119.431,6
0
TOPLAM PUAN 13.853.584,0 | 38.938.266,0 | 4.235.072,0

B. TERCiH NEDENi OLABILECEK OZELLIKLER

B.1. Cihazin test hizinin istenenin iizerinde olmasi.

B.2. Reaktif 61t hacim orani en az olani tercih edilecektir

B.3. Cihazin kullanacag: sarf malzemeleri nedeniyle islem maliyetinin ¢ok diisiik olmasi.

B.4. Cihazin analiz programinin daha kapasiteli olmasi.

B.5. Cihazin hafiza kapasitesinin daha yiiksek olmasi

B.6. Teklif edilen cihazin yeni (kullanilmamis) olmasi, teklif ettikleri cihazin en son versiyonu olmasi.

B.7. Tiim bu tercih maddeleri, maliyetin dengeleyici unsur teskil etmesi durumunda kullanilacaktir.

C.KIiT iLE BiRLIKTE VERILECEK MAKRO ELIiSA CiHAZIN TEKNiK OZELLIiKLERI

C.1. Kit karsihig teklif edilecek ELISA cihazlar1 yukaridaki testlerin tiimiinii yapabilecek kapasitede olmalidir. Ilk sonug verme siiresi
55 dk’y1 gegmemelidir. Ttim reaktifler ve kitler kullanima hazir olmakta, 6n islem veya sulandirma gerektirmemelidir. Testlerin tam
otomatik olarak galisilmasini saglamalidir. Numune ve reaktiflerin dagitilmasindan sonuglarin alinmasina kadar tiim islemler,
kullanicinin herhangi bir miidahalesine gerek kalmadan otomatik olarak yapilmalidir.

C.2. Cihazin galisma hiz1 Agr1 Egitim Arastirma Hastanesi Merkez Laboratuvari igin her biri saatte en az 200 test hizinda olan ayni
marka ve ayni reaktifleri kullanan 2 (iki) ayri cihaz; Patnos Devlet Hastanesi Laboratuvarina i¢in biri saatte en az 200 test calisabilen
ayni marka ve ayni reaktifleri kullanan 1 (bir) cihaz; Dogubeyazit Devlet Hastanesi Laboratuvarina saatte en az 200 test ¢alisabilen
ayni marka ve ayni reaktifleri kullanan 1 (bir) cihaz ve Diyadin Devlet Hastanesine Laboratuvarina kurulacak cihaz ise saatte en az
80 test calisabilen ayni marka ve ayni reaktifleri kullanan 1 (bir) cihaz olmaktadir. Tiim cihazlar tam otomatik ve ayn1 marka olmalidir.
Bu cihazda HBsAg, Anti HBs, HBeAg, Anti HBe, Anti HBc IgG/Total, Anti HBc IgM, Anti HCV, Anti HAV IgM, Anti HAV
IgG/Total, Anti HIV, Anti Rubella IgM, Anti Rubella IgG, Anti Toxoplazma IgG, Anti Toxoplazma IgM, Anti CMV IgG, Anti CMV
IgM, Anti-Sifiliz,Cyclic Citrullinated Peptide (CCP) testleri ayn1 anda ve ayni1 serumda galisilabilmelidir.

Belirtilen testler ile birlikte Toxo IgG Avidite, CMV IgG Avidite, Rubella IgG Avidite, Delta Antijeni, Delta Antikoru, EBV VCA
IgG, EBV VCA IgM, EBV EBNA IgG testlerin test panelinde bulunmamasi durumunda laboratuvara kurulacak ek bir cihazda veya
Saglik Bakanligindan onayli bir dis laboratuvarda ¢alistirilarak sonuglar 10 (on) giin iginde kuruma iletilecektir. CMV IgM ve CMV
IgG firmanin test panelinde yoksa laboratuvara kurulacak ek bir cihazda ¢ahsilacaktir.

C.3. Cihazin kapsamh tamimi: Kurulacak sistem; ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici, gii¢ kaynagi ve diger donanimlari tam
olmali, LIS ( Laboratuvar Bilgi Sistemi) ve HIS (Hastane Bilgi Sistemi) sistemlerine uyum sistemlerini kapsamalidir. Cihazin
calisabilmesi i¢in gerekli olan ortam firma tarafindan diizenlenecek ve laboratuvar galismasi igin uygun hale getirilecektir. Teklif edilen
cihazin optimum kosullarda galisabilmesi i¢in cihazin orjinal 6zelliklerinde belirtilen ortam kosullarini saglayacak 1s1 ve nem kontrollii
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yeterli, kuru sistem, bakim istemeyen tipte kesintisiz gl¢ kaynagi ve deiyonize su sistemi verilecektir. Firma kendi cihazlarina ve
yaninda verecegi diger ekipmanlara (Klimatizasyon sistemi, buzdolabi, kesintisiz gli¢ kaynag, deiyonize su sistemi ve diger ek
donanimlarin) ilgili bakim ve tamir servislerini iicretsiz olarak vermeyi ihale dosyasinda bir taahhiitname ile belirtmelidir.

veren firmaya ait olacaktir. Cihazlarin otomasyon baglantisi tamamlandiktan sonra olugabilecek sorunlardan ihaleyi alan firma ve
hastane y6netim sistemlerini (HBYS) kuran firma esit derecede sorumlu olup HBYS firmasi ile birlikte ¢0zmek zorundadir. Gerekli
durumlarda dis merkezde veya yedek cihazda galisilacak testlerin sonuglari Hastane Bilgi Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi
Sistemlerine (LIS) entegre edilmelidir. LIS baglantis olmayan sonuglar kabul edilmeyecektir. Baglant: ile ilgili olan sorumluluk,

yliklenici firmaya aittir,

C.7. Cihaz, kalibrasyon islemlerini otomatik olarak yapmali, hafizasinda saklayabilmeli, istendiginde kalibrasyon egrilerini ekranda
gosterebilmeli ve yazili olarak ¢ikarabilmelidir. Firma en az iki diizeyli i¢ kalite kontrol serumlarin; ve kalibratérlerini kitler bitene
kadar laboratuvarda bulundurmaldur. internal kalite kontro] yapilmasi gereken cihaz veya sistemlerde; cihazda ¢aligilacak testleri her
sabah calismaya baglamadan 6nce en az 2 diizey internal kalite kontrol serumu ile ve anti-HIV testi igin en az 3 diizey internal kalite
kontrol serumu ile kontrol edilerek, kalite kontrol sonuglari rapor halinde ilgili uzmana verilecek, laboratuvar uzmaninin kontrol
sonuglarmin uygun olmasini onaylamasi ile rutin tetkikler ¢aligilmaya baslanacaktir. Gerekirse kontroller tekrarlanacaktir.

C.8. Sistem fazla yer kaplamayan, 6zel bir yer ve yerlesim gerektirmemelidir. Elektrik baglantisi disinda 6zel bir yikama suyu ve atik
gider baglantisi gibi baglantilara ihtiyag olursa firma yaptiracaktir.

C.9. Cihaz “’Random Access’® (rastgele segimli) 6zelligine sahip olmalidir.

C.11. Cihazin reaktif iinitesi sogutuculu olmalidir. Kitler cihazin lizerinde en az 10 giin stabilitesi bozulmadan muhafaza
edilebilmelidir.

C.12 Teklif edilecek reaktifler, birlikte teklif edilecek cihazlar ile uyumlu olmalidir. Kit ambalaji ve igindeki reaktifler iiretici firmaya
ait orjinal etiketi tasimali; etikette isim, seri numarasi(lot numarasi), miktar(reaktif hacmi ve test miktar1), son kullanma tarihi ve
saklama kosullari belirtilmis olmali ve barkod veya RFID ¢ipi igermelidir. Etikette ayrica CE(Conformoty of Europe) ve IVD(In-Vitro
Diagnostic) ibaresi olmalidir. Kitlerin orjinal kit oldugu ihale sirasinda iiretici firmanin kataloglariyla kanitlanmalidir,

C.13. Cihaz hata mesajlarini goriintiili veya sesli olarak verebilmelidir. Cihazin numune probu analizér tarafindan otomatik olarak
temizlenebilmelidir veya veya kontaminasyonu engellemek amagl tek kullanimlik pipet ucu kullanmalidir,

C.14. Cihaz, 220 Volt, 50 Hz, gehir sebeke gerilimi ile uyumlu olmali ve bu gerilimin %10’ luk degisimlerine toleransh olmalidir.
Cihaz, 24 saat siire ile kesintisiz cahsabilecek kapasitede olmalidir. Elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarina kars1 cihazin en az
1 saat ¢alismasini saglayacak gii¢ kaynag cihazla birlikte kurulmalidir,

C.15.  Cihaz sik sik kalibrasyona ihtiyag duymamalidir.
C.16.  Cihazlarin reaktif hazneleri en az 16 pozisyonlu olmalidir.
C.17.  Cihaza bir seferde en az 30 numune yiiklenebilmelidir.

C.18.  Kitlerin muhafazasi ve stabilitesinin bozulmamas: igin uygun kosullar saglayacak cihaz ya da donanimlar firma tarafindan
temin edilecektir. Cihazla birlikte 2 (iki) adet yeterli biiyiikliikte buzdolaby ilgili hastanelerin laboratuvarmna kullanim sliresince
verilecektir.




C.19.  Kitler bitene kadar cihazin tamir, bakim, yedek parga, her tiirlii sarf malzemesi (soliisyonlar, kalibratorler, kontroller vb.)
licretsiz saglanacaktir.

C.20. Cihaz, chemiluminesans, elektrochemiluminesans, enhanced chemiluminesans, mikropartikiil enzim immunoassay ve/veya
floresan polarizasyon enzim immunoassay veya kinetik floresan enzim immunoassay tekniklerinden biri veya birkagi ile ¢calismalidir.

C.21. Cihaz gerektiginde yeni gikan fonksiyonlarin eklenmesine uygun olmaldir.

C.22. Sistemlerin servis ve bakim iinitelerinin TSE yeterlilik belgesi bulunmalidir. Firma cihazlarin bakimi i¢in teknik servis
elemanlarinin listesini ve egitim sertifikalarini, firmada ¢alisma siirelerini gosteren belgelerini muayene kabul agamasinda idareye
sunacaktir.

C.23. Hastanelere kurulacak cihazlarda ayni testin ¢alisacagi birden fazla cihaz gerektiginde tiim cihazlar ayn1 marka kit ve reaktifle
¢alismalidir.

C.24. Cihazlar, elektrik kesilmelerinde hafizasindaki bilgileri saklamali, tekrar elektrik geldiginde higbir miidahaleye gerek duyulmadan
kaldig1 yerden testlere devam etmelidir.

C.25. Cihazlarda ¢ahsilan testlerin referans araliklari cihaza yiiklenmeli, sistemde ve verilen hasta raporlarinda goriilebilir olmalidir.
C.26. Firma teklif ettigi cihaz yada cihazlar i¢in distribiitor firma tarafindan alinmis yetki belgesi bulundurmalidir.

C.27. Kan alma tiipleri ihtiyaci firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir. Teklif edilen tiipler CE belgesine sahip olacaktir. Tiipler test
sonucunu etkilememelidir.

C.28. Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz, ihaleyi firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligati takiben en ge¢ 30 (otuz) giin
igerisinde kurumun gosterdigi yere iicretsiz monte edip aktif ¢aligir hale getirecektir. Cihazin ¢aligmas: igin elektrik, su gibi alt yapi1
tesisati kurum tarafindan saglanacaktir. Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi takdirde
firma tarafindan karsilanacaktir.

C.29. Tetkikleri galigmak iizere Agr1 Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubeyazit Devlet Hastanesi ve Diyadin
Devlet Hastanesi cihaz kurulacaktir.

C.30. Sistem ana cihaz, monitor, harici bilgisayar, klavye ve yazici igermelidir. Bilgisayar otomasyon sistemine uygun teknik
ozelliklerde olmahdur. Bilgisayar ve yazici igin gerekli tiim sarf malzemeler firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanacaktir. Bilgisayarla
ilgili kagitlar, yazici tonerleri ve bakim ve onarimlari firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

C.31. Firma teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik 6zelliklerinin goriilebilecegi gerekli orijinal teknik dokiimanlari CD olarak
vermelidir. Cihazlarin kullanim kilavuzlari ve kit prospektiisleri Tiirkge olarak hazirlanmaldir.

C.32. Sel baskini, deprem, yangin, teror, elektrik ve su tesisat1 ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde olusabilecek hasarlarda firma
tarafindan karsilanacaktir.

C.33. Kitler cihazla tam uyumlu ¢aligmal, orijinal ambalajinda olmahdr. Kitlerin tizerinde orijinal seri, lot numaralari ve miadi acikca
belirtilmelidir. Reaktif ve kitlerin tizerinde barkod mevcut olmalidir. Her kutu kitte lot degismedikge kalibrasyon ihtiyac1 olmamalidir.

C.34. Cihazlara zamaninda miidahale edilebilmesi agisindan teknik servis Agri’da veya en fazla 2 saatlik mesafede yerlesik
bulunmalidir. Teknik servis elemani/elemanlarinin adres ve iletisim bilgilerinin yer aldig1 bilgiler ihale dosyasinda belirtilmelidir.

C.35. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tiim cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilecektir. Reaktiflerin tizerinde
barkodu olmali, cihaz reaktif barkodlarini reaktiflerin cihaz haznesine yerlestirilmesi sonrasi personel miidahalesine ihtiyag duymadan
otomatik olarak okuyucu vasitasiyla tanimalidir.

D. CIHAZIN MONTAJI

D.1. Cihazin montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere tiim ayarlar1 ve kalibrasyonlari yapilmis sekilde iicretsiz olarak
monte edilecektir.

D.2. Cihazin ¢ahgmasi igin elektrik, su gibi alt yapi tesisati kurum tarafindan karsilanacaktir.

Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap: degisikligi gerektiginde masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.
Kurulacak sistemlerin elde olmayan sebeplerle (yangin, deprem, hirsizlik, cesitli afetler, v.b.) zarar gérmesi halinde hastane idareleri
sorumlu tutulmayacaktir.

D.3. Ayrica kurulan cihazin ihale siiresince bina igi/bloklar arasv/il i¢indeki bagka bir binaya taginmasi firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktir.
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D.4. Cihazin montaji HIS (Hastane bilgi sistemi) ve LIS’e (Laboratuvar bilgi sistemi) entegrasyonunu da kapsar. HIS ve LIS
sistemlerine entegrasyonu gergeklestirilinceye kadar cihazin montajinin yapilmadig kabul edilecektir.

E. GARANTI ve TEKNIK SERVIs:

E.1. Cihaz veya cihazlarda kullanilacak yedek pargalar dahil sézlesme siiresince lcretsiz ve garantili olmalidir. By garanti ve servis
hizmeti, hem satici hem de distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

belgeleyeceklerdir. Bu eleman gerektigi hallerde en ge¢ 24 saat i¢inde hastanemizde olacaktir. Servis elemani glinde 24 saat, bayram
ve tatil giinleri de talep edilebilir olmaldur. Ayni veya farkli arizalar kisa araliklarla yinelendigi durumlarda hastane sorumlu
laboratuvar hekiminin talebi ile Sorunun tamamen giderildigine ikna oluncaya kadar yerel teknik servis elemani hastanemizde
kalacaktir.

E.3. Cihazlarin yer degisimi gerektiginde firma bunu saglayacaktir,

E.4. Higbir ariza olmasa dahi her ayin biri ile besi arasinda cihazlarn periyodik bakimi yapilacaktir. By periyodik bakimlar ilgili
firma yetkilisi, laboratuvar sorumlu hekimi, laboratuvar sorumlu teknisyeni ve cihaz kullanicisi tarafindan imza altina alinip
belgelenecektir. Bu periyodik bakim belgesi hem ilgili firmada hem de laboratuvar dosyasinda olacaktir.

E.S. Kurulan sistemlerin herhangi bir cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile calisamamasi durumunda soruna en geg
3 (ii¢) saat icerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadig1 durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma tarafindan
arizali cihazin teknik 6zelliklerine sahip emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) giin iginde giderilemediginde veya tekrarlayan
arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik 6zelliklerine sahip
yeni bir cihaz kurulmalidir, Ug saat igerisinde arizanin giderilemedigi, kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat iginde
laboratuvarin uygun gorecegi bir merkezde calistirlacaktir., Sayet bir giiniin tetkikleri yapilamadi ve ariza giderilemedi ise bir hafta
Gncesinin hastane olarak maddi kaybinin bir buguk kat; hastanemize 6denecek bu durumdan dolay1 olusacak herhangi bir hasta haklari
ile ilgili sorusturma sonucy olusacak maddi kayip firma tarafindan 6denecektir. Bu durumda tiim mali sorumluluk firmaya ait
olacaktir. Cihaz arizali oldugu siire igerisinde yukarida belirtilen siirelere uyulmadig: takdirde sozlesme bedeli tizerinden %0. ] (binde
bir) oraninda cezai miieyyideye uyacagini taahhiit etmelidir. Bu garanti hem satic; hem de distribiitsr tarafindan verilmelidir ve

E.7. Cihazin periyodik bakim semalari cihazla birlikte laboratuvara teslim edilecektir. Gerek periyodik bakim, gerekse ariza nedeni
ile teknik servis geldiginde laboratuvardan ayrilmadan 6nce teknik servis raporu hazirlayacak, bu teknik servis raporunu birimden
sorumlu uzmana imzalattiktan sonra bir niishasini sorumlu uzmana birakarak laboratuvardan ayrilacaktir Aksi halde bakim
yapilmamis ya da ariza giderilmemis kabul edilerek s6zlesme bedeli iizerinden %0.] (binde bir) oraninda cezaj miieyyide
uygulanacaktr,

E.8. Yiiklenici, cihazi birimde kullanildig; siire boyunca %95 uptime siiresinde tutacaktir. Yiiklenici bu durumu taahhiit ettigine dair
belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhiit belgesinin bir ornegi de cihazin teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir.

F. EGITIiM

F.1. Cihazi kullanacak laboratuvar personeline cihazin egitimi firma tarafindan verilecektir, Egitim alacak eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idares; karar verecektir. Egitim sonunda egitimi alan laboratuvar
personeline egitim aldiklarina dair sertifikalari firma tarafindan verilecektir. Firma ayrica cihazin kullanimykilavuzu ile dikkat edilmesi




gereken hususlari igeren dokiimani Tiirkge ve Ingilizce olarak kuruma verecektir. Egitim sirasinda harcanan kitler, tiim soliisyonlar,
cihaz arizalanmasi halinde kullanilacak pargalar firma tarafindan karsilanmalidir.

G. KABUL ve MUAYENE

G.3. Uriinlerin teslimi agamasinda, {iriinlerin orijinal ve Tirkge kullanim kilavuzu (prospektiis) bulunmalidr. Ayrica orijinal kutularin
tizerinde iireticinin ad, adres, iilkesi, ithalatginin adi, adres, telefon numarasi, Saglik Bakanlig: Yetkili Satic Belgesi, sicil no, "Yalniz
Viicut Diginda Tibbi Tani Amagli Kullanilir" ifadesi “Saglik Bakanliginin -.tarth ve ..Sayil izni ile ithal edilmistir."
[fadelerinin bulundugu Tiirkge etiket yer almalidir.

belgelendirecektir.
G.5. Firma sistemde yer alacak aygitlar i¢in Tiirkge hazirlanmis giinliik kullanim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:

Calisma prensibi,

Calisma basamaklari.

Kalibrasyon.

Kontrollerin ¢alismasi.

Orneklerin ¢alismas:.

Hasta girisi.

Sonuglarin rapor bigiminde basilma basamaklari,
Yedek malzeme listes;.

H.1. Firma, sartname maddelerine ayri ayr ve Tirkge olarak sartnamedeki Siraya gore cevap vermelidir. Bu cevaplar, ....... marka
....... model ...... ve ......cihaz1 ve kiti teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi” bashg: altinda teklif veren firma bashkl
kagidina/yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastirildiginda herhangi bir
farkhlik bulunursa firma ihale dis1 birakilacaktir.

H.2. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlanmayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikleri saglamayan firmanimn teklifleri red
edilecektir.

masraflarin veya olusabilecek hasarlarin yukimliligii firmaya ait olacaktir.

H.4. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte CD seklinde verilecektir.
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edilen kit ve cihaz igin tiretici firma Tirkiye distribiitor belgesi ve distribiitér firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi
sunulmalidir.

H.7. Firmalarn teklif ettikleri cihazlar 13 yasini gegmemelidir.
H.8. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

H.9. Bu kalemlerin ihalesini alan firma tarafindan, Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi ve Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit
Devlet Hastanesi igin laboratuvar ybnetiminin onaylayacagi toplamda 3(ii¢) teknik personel ¢ahstirilacaktir. Yiiklenicinin kurmus
oldugu tibbi cihazlarin, envanterlerinin ariza ve bakimlarini yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan, depo ve stok

olan veya biyoloji, laboratuvar, elektrik & elektronik vb. bsliimlerinden birinden mezun veya mesleki sertifika veya belgelerden birine
sahip 3 teknik personel Mikrobiyoloji Laboratuvarinda mesai saatlerinde cihazlarin baginda bulunacaktir. Bu personellerin aylik ticreti
(licret: briit asgari iicretin %10 fazlas olmalidir.) Yiiklenici firma biinyesinde yer alan bu personellerin tiim 6zliik haklari yiiklenici
firmaya aittir. Yiiklenici firmanmn biinyesinde yer alan bu personeller mesai saatlerindeki yemek molalar1 kurum biinyesinde
karsilanacaktir. Aylik hizmet sayisina gére kurumun belirledigi iicret tarifesinden firmaya riicu edilecektir.

2. KISIM TAM OTOMATIZE SPERMiYOGRAM CIHAZI PUAN KARSILIGI HIiZMET ALIMI IHALESI TEKNiK
SARTNAMESI

SIRA | SUT SUT TOPLAM | TOPLAM
NO KODU | KALEM ADI PUANI | AEAH | PATNOS | DDH DIYADIN | TEST PUAN
1. Tam Otomatize
704631 Spermiyogram Kiti 355,71 1600 |0 0 0 1600 569.136,00
TOPLAM | 1600 569.136,00
CIHAZA AIT OZELLIKLER
1. Cihaz semen parametrelerinin ve semen Ozelliklerinin kantitatif degerlendirmesini tam otomatik olarak yapabilmelidir.
2. Cihaz semen numunesinden Total Sperm Konsantrasyonu, % Motilite, % Progresif Motilite, % Immotilite, % Normal

Morfoloji, Motil Sperm Konsantrasyonu, Progresif Motil Sperm Konsantrasyonu, Fonksiyonel Sperm Konsantrasyonu,
Ortalama Hiz, Sperm Motilite indeks parametrelerini galisabilmelidir. Cihaza bu parametrelerin disinda disaridan veri
girilebilmelidir (sperm rengi, sperm hacmi, sivilasma siiresi, Viskozite)

3. Klas A (hizli, diiz hatta hareketli), Klas B (yavas, diiz hatta hareketli), Klas C (yerinde hareketli) ve Klas D (hareketsiz)
degerlendirmesi yapabilmelidir.

Semen parametrelerinin ve semen ozelliklerinin kantitatif degerlendirilmesini tam otomatik olarak yapabilmelidir.
Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmelidir. Firma buna uygun bilgisayari laboratuvara kurmali ve LiS baglantis

saglamalidir.

6. Cihaz taze numune analizini 5 dakikadan daha kisa bir siirede yapabilmelidir.

=

Cihaza barkod okuyucu takilabilmelidir.

8. Calisma 6ncesi numune diliisyonu gerekmemelidir.
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9.

10.
11.
12

13.
14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.
22.

23.

24,

25.
26.

Cihaz Postvazektomi testi igin hassas sperm analizi yapabilmelidir.
Cihaz normal hacimdeki ve ¢ok az hacimdeki semen numuneleri ile de analiz yapabilmelidir.
Cihaz semen numunesinin analizinde elektro-optik, bilgisayar algoritmasi ve video mikroskopi teknolojilerini kullanmalidir,
Cihaz semen numunesinin video gorlintiistinii verebilmelidir ve goriintiileme sistemi goriintllyi x100, x200 veya x400
bilylitme kapasitesinde olmalidur.
Cihaz taze, dondurulmus ve yikanmis semen numunesinin analizini yapabilmelidir.
Cihaz ¢aligma i¢in 6zel disposable enjektsr veya slide (Sperm test kaseti) kullanmalidir ve ¢alisma 6ncesi numune diliisyonu
gerekmemelidir,
Cihaz, morfoloji dahil mikroskopta alan bulma, boyama yapma vs manuel higbir islem gerektirmeden isgiicii ve zaman
kayb1 olmadan tam otomatik analiz islemini gergeklestirmelidir.
Cihaz bilgisayar uyumlu olmalidir.
Morfoloji degerlendirmesini istege bagl olarak Diinya Saglik Orgiitii (WHO) ya da Kruger kriterine gore yapabilmelidir.
Bu islem bilgisayar programindan ayarlanabilmeli ve rapor iizerinde belirtilmelidir.
Cihazn self-test ve kalibrasyon 6zelligi olmahdir veya self test ve kalibrasyona ihtiyag duymayan cihazlarin da self test ve
kalibrasyon gerektirmedigine dair belgesi sunulmalidir.
Cihazin uyari mesajlar isletim ekraninda goriilebilmel;j ve kullaniciy1 yonlendirebilmelidir.
Cihazin en az 3 farkli seviyede (sifir, diisiik ve yiiksek) i¢ kalite kontrol materyalleri olmalidir. Uzun stabilite siiresi olmali
ve oda 1sisinda saklanabilmelidir.
Istenildiginde sonuglar arsivden gériilebilmeli ve ¢iktist alinabilir olmalidir,
Kontrol sonuglari bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenildiginde sayisal ve grafik olarak ¢iktisi
alinabilmelidir.
Cihaz kendi hafizasinda en az 50 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir veya cihaza bilgisayar baglanarak bilgisayar
kapasitesine bagli olarak saklanilan hasta sonug sayisi artirilabilmelidir.
Ayni hastaya ait hasta raporlar1 bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenilen parametrenin grafigi
incelenebilmelidir.
Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmeli ve WINDOWS isletim sistemi tabanh 6zel bilgisayar programi olmalidur.
Ozel bilgisayar programi ile cihazdan aktarilan verilerin daha genis analizi yapilabilmeli, hasta sonuglari video gériintiileri

ile birlikte saklanabilmelidir. Istenildiginde sonuglar arsivden gériilebilir ve ¢iktis1 aliabilir olmalidir.

27. Cihaz video kaydini otomatik olarak yapmali ve gektigi fotoyu otomatik olarak hasta raporuna eklemelidir.

28. Cihaz tizerinde dahili dotmatrix yazici olmalidir veya sisteme yazici baglanabilmelidir.

29. Cihazin tek veya iki adet LCD ekrani olmalidur.

30. CihazISO, CE veya FDA belgelerine sahip olmalidur.

31. Cihaz, tek kullanimlik (disposable) kaset ve kapiller enjektorler Saglik Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kayitli ve onayli
olmalidir.

32. Cihazin internal ve external kontrolleri i¢in gerekli olan kitler veya diger prosediirlerin temini igin ilgili firma saglamalidir.

33. Cihaz hafizasindaki sonuglar harici bellege aktariimalidir.

34. Cihazlailgili sorunlart gidermek lizere en geg 24 saat igerisinde ulagilmali, sorun giderilmezse en geg 72 saat icerinde yedek
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cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen siire ve siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya degisimi yapilmadig: takdirde
sdzlesme bedeli tizerinden giinliik %0.1 oraninda cezaj islem uygulanacaktir. Bu slireg igerisinde ¢aligilmayan hasta 6rnekleri
laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii bir sistemde ¢alisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi
i¢in gereken laboratuvardaki bilgi/isletim sistemine baglantis firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is

gliniinii asmamalidir.

35. Cihaz igin firma tarafindan demonstrasyon yapilip laboratuvar uygun gordugiinde kullanilacaktir.

ALINACAK TEST MiKTARI VE OZELLIKLERi

1

2
3.
4

© % N oo

10.

11.

Dogubayazit DeylgsTo~ian:

Ihtiyag halinde, ihaledeki test sayisi, ihalede olusacak fiyat tizerinden %20 artirma ve azaltma yapilabilir.

Cihaz Sperm PH’na otomatik olarak bakmalidir.

Sperm enjektorii veya Sperm test kaseti siparis dogrultusunda siparis edilerek peyderpey teslimi yapilmalidir.

Testler ve cihaz igin gerekli her tiirlii sarf malzeme (diliisyon kiti, disposable kapiller enjektor, slide, kontrol materyali.
likefikasyon kiti, cihaz temizlik kiti) teslimde en az 1 yil miadli olmali ve hastanemizin ihtiyaci dogrultusunda siparis edilerek
peyderpey teslimat yapilmalidir.

Cihazin hastane otomasyon baglantisi (LIS) yiiklenici firma tarafinda yaptirilmalidir, Raporlar hastane otomasyon sistemine
aktarilabilmeli, bunun igin gerekli dokiiman ve baglanti malzemeleri firma tarafindan karsilanmahdir. Her aym sonunda
ddeme yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen test sonug sayisi kadar 6deme yapilacaktir.

Kullanici hatalar1 disinda teknik sebepler ve kontrolde kullanilan kitler yiiklenici tarafindan ticretsiz karsilanacaktr.

Cihaz 50 uL semen numunes; ile ¢alisabilmelidir veya cihaz normal hacimdeki ve az hacimdeki numuneleri ¢alisabilmelidir.
Cihaz ¢alisma igin diliisyon kitine ihtiyag duymamalidir.

Cihaz likefaksiyon kitine ihtiyag duymamalidir veya Likefaksiyon kiti su teknik 6zelliklere sahip olmalidir: Viskoz semen
Orneklerini en ge¢ 15 dakika iginde likefiye etmelidir. Her bir doz likefikasyon kiti kiigiik bir plastik kap iginde olmalidir.
Her bir doz likefikasyon kiti en az § mg liyofilize alfa-kemotripsin enzimji icermelidir. Viskoz semen Orneklerinin motilite
ve konsantrasyon sonuglarinin dogrulugunu artirmalidir. Kullanim kolay olmalidir. Sonuglara olumsuz etki etmemelidir.
CE Belgesi. barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina kayd: olmaldur.

Kontrol kitleri su &zelliklere sahip olmalidir. Kontroller sperm konsantrasyonu ve PH sonuglarini test etmek igin
kullanilmalidir. Kontroller yiiksek (Level diisiik Level ve Negatif olmak iizere 3 seviyeli materyal icermelidir. Kontroller
oda sicakliginda saklanmalidir. Kontroller materyalleri orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj iizerinde her bir kontrol
materyali i¢in lot numarasi, son kullanma tarihi ve range araliklar yazmalidir. CE belgesi, barkod numaras; olmalidir. Firma
her ay diizenli olarak 3 seviye kontrol Kitini laboratuvara teslim etmek zorundadir.

Disposable kapiller sperm enjektorleri veya Sperm Test kaseti Su bzellikleri saglamalidir; Meveut kullanilacaklari cihazlara
tam uyumlu olmalidir. Sperm konsantrasyonunu, Hareketini, Ph’sini1 ve Morfolojisini 6lgmek i¢in tasarlanmis olmalidir.
Tek kullanimlik olmalidirlar. Cihaza tanitim i¢in manyetik karti veya USB bellegi olmalidir. Ce belgesine sahip olmalidirlar.

Saglik Bakanlig1 Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmalidir.

Dr. Yagar Eiyiimaz
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CIHAZIN MONTAJI

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligati takiben yedi giin igerisinde cihazi kurumun gosterdigi

yere licretsiz olarak kuracak ve ¢alisir pozisyona getirecektir. Sistem igin gerekli alt yapinin kurulumunu firma tistlenecektir.
BAKIM ONARIM

Cihazla ilgili sorunlari gidermek iizere firma en ge¢ 24 saat igerisinde sorunu ¢6zmelidir. Sorun giderilmezse en ge¢ 72 saat
iginde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen siire ve siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya degisimi yapilmadig:

takdirde sézlesme bedeli tizerinden giinliik %0.1 oraninda cezai islem uygulanacaktir. Bu siire¢ igerisinde ¢alisilmayan hasta

stire 20 is giiniinii asmamalidir

Cihazda ari1za olmasa dahi, en az 2 ayda bir , firma diizenli olarak cihaz bakimlarini yapilmalidir. Cihaz bakimi i¢in gerekli olan

temizlik kiti , diizenli olarak firma tarafindan temin edilmelidir.
EGITiM

Cihazi kullanacak personelin egitimini firma ustlenecektir. Egitimin yeterliligi birim uzmani tarafindan degerlendirilecektir.

Firma egitim verdigi personele sertifika verecektir. Cihazin kullanim kilavuzu Tirkge olarak birime verilecektir.

KABUL VE MUAYENE

alinmayacaktir. Nihai karar demo sonrasi verilecektir.
Cihazin kabul ve muayenesi hastanemiz kabul ve muayene komisyonu tarafindan yapilacaktir.

Muayene sirasinda firma yetkilileri de bulunacak ve muayene komisyonu cihazin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye
kadar deneme yapilacaktir. Muayene sirasindaki her tiirlii masraf ve olusabilecek hasarlarin sorumlulugu firmaya aittir. Firma

kitlerin teslimati asamasinda CE belgesi veya AT belgesini sunmak zorundadir.

Bu sartnamede belirtiimeyen hususlarda idari sartname gegerlidir.




3. KISIM. AGRI EGIiTiM VE ARASTIRMA HASTANESI 24 AYLIK MOLEKULER PCR TESTLERI iCiN SONUC
KARSILIGI REAL-TIME PCR CIHAZI TEMINi TEKNIK SARTNAMESi

SIRA |SUT SUT PATNO TOPLAM |TOPLAM
NO KODU | KALEM ADI PUANI |AEAH |S DDH | DiYADIN | TEST PUAN
1 908150 HBV PCR 1.052,08 | 3400 |0 0 0 3400 3.577.072,00
2 908170 HCV PCR 1.052,08 | 400 400 420.832,00
0 0 0
3 908210 HIV PCR 1.052,08 180 180 189.374,40
0 0 0
4 908171 HDV PCR 1.052,08 | 2400 2400 2.524.992,00
0 0 0
5 908140 CMV PCR 1.052,08 | 200 200 210.416,00
0 0 0
TOPLAM | 6.580 6.922.686,40
ISIN KAPSAMI

Agr1 Egitim Arastirma Hastanesinde mikrobiyoloji laboratuvarini kapsar. Bu kapsamda teknik sartnamede adi gegen tetkiklerin
hastane laboratuvarinda ¢alisarak sonuglarin verilmesine kadar teknik sartnamede belirtilen tim is, islemleri ve gerekli tiim sarf

malzemeleri ve kitleri kapsar. Test sonuglarinin onay1 kurumun uzmanlari tarafindan yapilacaktir.
A.TEKNIK OZELLIiKLER

1. Cihazin hastane otomasyon baglantisi (LIS) yiiklenici firma tarafinda yaptirilmalidir. Raporlar hastane otomasyon sistemine
aktarilabilmelidir, bunun icin gerekli dokiiman ve baglanti malzemeleri firma tarafindan kargilanmalidir. Her ayin sonunda
ddeme yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen test sonug sayisi kadar 6deme yapilacaktir.

2. Satin alinacak kitlerin cinsi ve raporlanmis test sayisi olarak miktar tabloda belirtilmistir. Tabloda belirtilen testler net hasta

sayis1 olup firma eksik ¢ikan testleri ve kalibrator-kontrol i¢in kullanilacak miktarlari ayrica iicretsiz olarak karsilayacaktir.
3. Teklif edilecek kitler gercek zamanli (real-time) PCR yontemiyle ¢alismalidir.

4. Teklif edilecek real-time PCR sistemi DNA/RNA izolasyonundan ve reaksiyon hazirlama asamasindan sonra tek tiipte,
tiiplerin agilmasina gerek olmadan, tiim islemleri (cDNA sentezi, PCR ve deteksiyon) otomatik olarak yapmalidir.

5. Real-Time PCR sistemi ile tam otomatik DNA/RNA izolasyon robotunun birlikte kullaniminin valide oldugu kit
prospektiisiinde agikga belirtilmis olmalidir. Firmanin kuracagi cihaz ve ekipmanlarla HBV DNA, HIV -RNA ve HCV-




RNA testlerini kantitatif ¢alisabilmelidir.

6. Teklif edilen kitler serum veya plazma 6rnekleri ile ¢alismaya uygun olmalidir.

7. Kitler laboratuvara kurulacak cihaz ile valide olmali ve bu bilgi kit prospektiislerinde yer almalidir.

8. Reaktif kitler, standartlar, kalibratorler, eksternal ve internal kalite kontrolii igin kontrol materyalleri ve diger iiriinler ile
birlikte verilmelidir.

9. Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve i¢inde ¢alisma yontemi ile ilgili dogruluk, kesinlik gibi performans
karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.

10. Reaktif Kitler ad, marka, {iretici firma ve tilke, son kullanma tarihi, saklama kosullar, katalog numarasi ve lot numarasi,
yontem, test sayis1 gibi bilgileri igeren orjinal etiketli diizgiin kapal kutu orjinal ambalajlarda olmalidir.

1. Kitler orijinal ambalajinda olmaly, iizerlerinde baskili halde miatlari belirtilmis olup teslim tarihinden itibaren en az 4 ay
miadl olacaktir. Iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin
ihtiyacina gore teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin 15 giin 6ncesinden firmaya bildirilmesi yeterli olacaktur. Uygun kosullarda
saklanmasina ragmen miadi dolmadan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde (kalibrasyonlarinm yapilamamasi, internal
kalite kontrol sonuglarinin hatal ¢ikmas, tekrarlanabilirlik sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler
ve Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile
degistirilecektir. Thaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim yapmay:
kabul etmelidir.

12. Sozlesme siiresince alinacak reaktif ve kitlerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 3 ay miadli olmalidir. Kitler
hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi zaman ve istendigi miktarda teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi gegen kitler
yeni miadli malzemeler ile firma tarafindan degistirilecektir.

13. Biitiin PCR kitleri CE-IVD belgeli veya IVDR olmalidir. Teklif edilen real-time PCR cihazinin ve kitlerinin uluslararas
gegerliligi olan in-vitro diagnostik ozelligi olmalidir.

14. Teklif edilen HIV Kkitinin en disiik saptama degeri 80 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica kesinlik ve analitik Ozgiillugii
kit igerisinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

15. Teklif edilen HCV Kkitinin en distik saptama degeri 30 TU/ml veya daha hassas olmali; ayrica kesinlik ve analitik Ozgiilliigii
kit ierisinde agikga belirtilmis olmahdir,

16. Teklif edilen HBV Kitinin en dustik saptama degeri 20 IU/m] veya daha hassas olmali; ayrica kesinlik ve analitik Ozgilligii
kit igerisinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

17. Teklif edilen HDV Kkitinin en diisiik saptama degeri 400 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica kesinlik ve analitik ozgulligi
kit igerisinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

18. Teklif edilen CMV Kitinin en dustik saptama degeri 68 1U/ml veya daha hassas olmali; ayrica kesinlik ve analitik ozgtilligii
kit igerisinde agik¢a belirtilmis olmalidir.”

19. Teklif edilen HBV-HCV-HIV Kiti ‘WHO International Standard for Hepatitis B Virus DNA for Nucleic Acid Amplification
Techniques” gore standardize edilmis olmalidur.

20. Amplifikasyon kitleri kullanima hazir olmalidir.

Dr. Yasar Eryilpaz
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21.
22
23;

24,

Kontaminasyonu engellemek amaciyla cihaz kapali1 formatta olmahdir.

Izolasyon cihazi ve kitler uyumlu olmahdir.

Teklif edilen kitlerden HBV DNA kiti, HBV’nin A-H tiim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek 6zellikte olmali;; HCV
RNA kiti, HCV’nin 1-6 tiim genotiplerinin kantitasyonunu yapabilecek 6zellikte olmali; HIV RNA kiti HIV-1’in Grup M
subtiplerinin (A-H) kantitasyonunu yapabilecek 6zellikte olmalidir. Teklif edilecek kit, insan serum ve plazmasindaki HDV
RNA’simn1 tiim ana HDV genotiplerinin (1-7) kapsayacak bigimde saptanmalidir.

Teklif edilen CMV DNA Kkiti, serum ve plazmasindan veya idrar gibi diger biyolojik 6rneklerden Cytomegalovirus DNA’sin1
kantitatif olarak real-time PCR teknigi ile tayin etmelidir. Kit CMV saptama ve kantitasyonunu CMV genomuna ait DNA
polimeraz gen bolgesini gogaltarak yapmalidir. Bu parametre igin teklif edilecek kitlerin en az dért standart bulundurmalidir.
CMV Kiti igin internal kontrol izolasyon asamasinda orneklere eklenebilmelidir. Sonuglar kopya/mL ve internasyonel

tinite/mL (IU) seklinde verilebilmelidir. Sistem igin gegerli olan IU=x kopya gevirme faktorii tanimlanmig olmalidir.

Kitin kullandig1 yontemle birlikte duyarhhigi ve minimum saptama siniri bildirilmeli; ve uluslar arasi normlara gore kabul

edilebilir olmalidir.

25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.
33.
34.
35.
36.

317.

Teklif edilen HDV Kiti, serum ve plazmasindan HDV RNA”’sin1 kantitatif olarak real-time PCR teknigi ile tayin etmelidir.
Kit HDV saptama ve kantitasyonunu HDV genomuna ait S antijen bolgesini gogaltarak yapmalidir veya 1-8 arasi biitiin

genotipleri saptamalidir.

Teklif edilen kitler orijinal ambalaji igerisinde internal kontrol bulunmali ve internal kontrol 6rneklerle ayn: sartlarda
ekstrakte ve amplifiye edilebilmelidir.
Kitler yalanci negatiflikleri gdstermek igin internal kontrol igermelidir ve bu internal kontrol ekstraksiyon asamasindan
baslayarak kontrol saglamalidir.
Kitler kantitatif sonug vermelidir. Kantitasyon igin gerekli olan tiim standartlar firma tarafindan saglanacaktir. Standartlar
Diinya Saglhk Orgiitiiniin standard ile kalibre edilmis olmalidur.

Test sonuglari 1U/ml veya kopya/ml birimleri seklinde verilmelidir.

Kitlerin kullanimi siiresince kantitatif/kalitatif olarak testleri ¢alismak tizere en az 60 6rnek kapasiteli 1 adet real-time PCR
sistemi, ihaleyi kazanan firma tarafindan kurum laboratuvarina kurulacaktir.
Yiklenici firmanin teklif etmis oldugu kitler Real-time PCR cihazina valide olmali ve bu durum kit insertlerinde
belirtilmelidir veya iiretici firma tarafindan kitlerin cihazda ¢ahsabilecegine dair yazili beyan verilmelidir.
Teklif veren firma Bir (1) adet Otomatik Izolasyon Robotunu kitler ile beraber verecektir.
ihaleyi alan firma her tiirlii arizaya 24 saatte miidahale etmelidir.

Firma belirtilen 5 (bes) test igin yillik en az 2 kez olmak lizere dis kalite kaydi yaptirmalidir.
Kurum uygun gérdiigiinde ihaledeki birim test iizerinde %20 ig artirim veya azaltim yapabilir.
Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine iki yonlii olarak (teknik olarak
miimkiin olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglanabilmesi igin mikrobiyoloji laboratuvarina ve bilgi islem merkezi
tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlari, malzemeleri (bilgisayar sistemi dahil) saglamasi zorunludur.
Cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢alisamamasi durumunda soruna en geg 24(yirmi dort) saat igerisinde

miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadigi durumlarda 72 (yetmis iki) saat igerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir




cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) giin iginde giderilmediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akiginda
aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik 6zelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. Yirmi
dort saat igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin ¢alistyor olmasi bu hitkmii
degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 72 saat i¢inde laboratuvarin uygun gérecegi bir merkezde

calistirlacaktir. Bu durumda tiim mali sorumluluk firmaya ait olacaktr.

38. Idarenin talep etmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 i glinii igerisinde Agr1 Egitim Arastirma Hastanesi Tibbi
Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki performansi degerlendirilecektir. Kalite kontrol
yOnetiminin belirleyecegi algoritma gergevesinde yilda bir defadan fazla olmamak kosulu ile performans degerlendirilmesi

yapilmasi laboratuvar yonetimi tarafindan talep edilebilir.

Otomatik izolasyon Robotu Ozellikleri

1- Sistem numuneleri ve reaktifleri yerlestirildikten sonra tam otomatik olarak Niikleik Asit (DNA, RNA, mRNA) izolasyonunu
gergeklestirmelidir. Sistem 6nceden doldurulmus kartuslarla calismalidir. Carrier RNA, proteinaz K ve internal kontrol diginda biitiin

reaktifler kartusun iginde hazir bulunmalidir.
2- Teklif edilen cihazin UTS kaydi olmali ve Saglik Bakanligindan onayl olmalidir.

3- Sistem numuneleri veya reaktifleri yerlestirildikten sonra izolasyon agamasi tamamlanana kadar galisma sirasinda herhangi bir

miidahale gerektirmemelidir.

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

yapilabilmelidir.
5- Lizis iglemi cihaz iizerinde tam otomatik olarak yapilabilmelidir.
6- Sistem plazma, serum, tam kan, 6n islem sonrasi doku biyopsi érnegi, idrar gibi farkli numune tipleri ile ¢alismaya uygun olmalidir.

7-Sistem manyetik ayirim veya manyetik boncuk esasina gore calismalidir.

Dr. Yasar Eryi!
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4.KISIM: AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI 24 AYLIK SONUC KARSILIGI OTOANTIKOR CIiHAZI
TEMIiNi TEKNiK SARTNAMESI

orumiusu

SIRA | SUT SUT PATN DiYA |TOPLAM |TOPLAM
NO KODU | KALEM ADI PUANI | AEAH | OS DDH DIN TEST PUAN
1 1102260 | Doku Transglutaminaz Ig | 142,09 | 6.000 6.000
A Antikoru 0 0 0 852.540,00
2 L102270 | Doku Transglutaminaz Ig | 142,09 6.000 6.000 852.540,00
G Antikoru 0 0 0
3 906410 | Anti ds DNA 94,36 4.008 4.008 378.194,88
0 0 0
4 906780 | Anti Niikleer Antikor | 94,36 7.608 7.608 717.890,88
(ANA) 0 0 0
5 906760 | Anti Mitokondriyal | 123,23 480 480 59.150,40
Antikor (AMA) 0 0 0
6 907840 | MPO ANCA 132,09 1272 1272 168.018,48
0 0 0
7 907950 | PR3 ANCA 169,87 1272 1272 216.074,64
0 0 0
8 906730 | Anti Kardiyolipin Ig G 127,66 576 576 73.532,16
0 0 0
9 906740 | Anti Kardiyolipin Ig M 127,66 576 576 73.532,16
0 0 0
10 906870 | Anti Sm/Rnp 169,87 888 888 150.844,56
0 0 0
11 906700 | Anti Histon Antikor 142,09 48 48 6.820,32
0 0 0
12 907871 | Niikleosom 104,32 48 48 5.007,36
0 0 0
13 906850 | Anti Scl 70 142,09 384 384 54.562,56
0 0
Mi




14 907021 | Anti-SSA (ELISA) 66,59 3408 3408 226.938,72
0 0 0
15 907031 | Anti-SSB (ELISA) 66,59 3408 3408 226.938,72
0 0 0
16 906720 | Anti Jo-1 104,32 240 240 25.036,80
0 0 0
17 908100 | Varicella Zoster Virus 113,2 192 192 21.734,40
(VZV)1g G 0 0 0
18 908110 | Varicella Zoster Virus 113,2 192 192 21.734,40
(VZV)IgM 0 0 0
19 906420 | Anti diiz kas antikoru 142,09 480 480 68.203,20
(ASMA) 0 0 0
20 906490 | Anti Gliadin IgA 113,20 600 600 67.920,00
0 0 0
21 906500 | Anti Gliadin IgG 113,20 600 600 67.920,00
0 0 0
22 907092 Brucella Ig M (ELISA) 39,96 1536 1536 61.378,56
0 0 0
23 907091 Brucella Ig G (ELISA) 39,96 1536 1536 61.378,56
0 0 0
24 912400 | Kist Hidatik | 260,18 600 600
(Echinococcus) ELISA Ig 156.108,00
G 0 0 0
TOPLAM | 41.952 4.613.999,76

1. Agri Egitim ve Arastirma Hastanesinde az 50 test kapasiteli 1 adet veya 50 test den az kapasitede calisiyorsa 2
(iki) adet Tam otomatik cihaz kurulacaktir.

2. Firmalar test panellerini 2 (iki) ayri marka tam otomatik cihaz ile saglayabilirler. Kitler indirekt kemiliminesan, elisa
veya immunblot yéntemi ile calisiimahdir.
3. Teklif edilen tum arunlerin UTS kaydi olmalidir.

robiyoloji Lap
Sorumiusu




4. Bukisim igin teklif edilen tiim cihazlar tam otomatik olmalidir. Orneklerin yiklenmesinden sonuglarin alinmasina
kadar ki tum agamalari cihaz yapmalidir. Manuel pipetlemeye gerek olmamalidir.

5. Gerekli olan butun asamalari numune, control, kalibrator, dilusyon, bunlarin kuyulara dagitimi, gerekli
sicakliklarda inkubasyon, karistirma, kuyularin yikanmasi, reaktiflerin pipetienmesi, okuma ve sonuglarin
degerlendiriimesini otomatik olarak yapilmalidir.

6. Acil yukleme 6zelligi olmalidir.

7. Cihazlara tek seferde en az 50 érnek ve 22 farkli test yuklenebilmelidir.

8.  Cihazlar barkod okuma sistemine sahip olmalidir.

9.  Reaktifler kullanima hazir durumda olmali, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiya¢ duyulmamalidir.

10. Sistem testlerin tek calismasina uygun olmalidir.

11. Cihaz otomatik olmali ve inkiibasyon, yikama, okuma gibi tum iglemleri otomatik olarak yapabilmelidir.

12. Cihaz Uzerinde LCD ekran bulunmali veya harici bilgisayar olmalidir. Ayrica yaninda ek bilgisayar temin
edilmelidir ve ana bilgisayar baglantisi yapilabilmelidir..

13. Cihaz farkli testler galigirken testler arasi geciste yilkama yapma ¢zelligine sahip olmalidir.

14. Cihaz mutlaka sogutma tnitesine sahip olmalidir.

15.  Cihaz galigilmis olan son 2000 hasta sonucunu argivinde bulundurabilmelidir.

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

17. Cihazlarin galigabilmesi igin gerekli tum ekipman firma tarafindan temin ediimelidir.

18. Teslim edilen kitler en az 6 ay miadli olmalidir.

19. Kitler orijinal ambalajinda olmali, tzerlerinde baskili halde miadiari belirtiimis olup teslim tarihinden itibaren en az
4 ay miadli olacaktir. Kitler hastanenin ihtiyacina gore teslim edilecektir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi
dolmadan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde (kalibrasyonlarinin yapilamamasi, internal kalite kontrol
sonuglarinin hatali gikmasi, tekrarlanabilirlik sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin
ve Kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatall sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile
degistirilecektir. lhaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim
yapmay! kabul etmelidir.

20. Teklif edilen cihaz hala tretimi devam eden bir cihaz olmalidir.

21. Cihazla ilgili orjinal ve Turkge kullanim/ bakim kilavuzu verilmelidir.

22. Cihazlara ait yipranmaya karsi korunakli kimlik kartlari cihaz Uzerine yapistirmaya/ sabitlenmeye uygun sekilde
laboratuvara teslim edilmelidir.

23. Cihaz 6rnek ve reaktif barkod okuyucu sisteme sahip olmalidir.

24. Cihaz gift tarafli olarak LIS baglantisi yapilabilmelidir.

25. Cihazin aylik ve 3 aylik bakimlari duzenli olarak ustlenici firma tarafindan yapiimali ve laboratuvar yénetimine
raporlanmalidir.

26. Ustlenici firma teknik servis saglayacak kadroya sahip olmali, teknik personel konu ile ilgili egitime sahip olmalidir.
27. Testlerin galisabilmesi igin gerekli tum sarf malzemesi ve kitler, laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda aylik/ 3 aylik
istenen istem listesine gore teslim edilecektir.
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28. Firma Anti brucella IgM ve IgG sayisi kadar rose bengal testini bedelsiz olarak getirmelidir.

29. Cihazda kullanilacak reaktiflerin son kullanma tarihi ve markalari kit tizerinde belirtiimelidir.

30. Siparis tarihinden itibaren en ge¢ 10 gun iginde kitler ve sarf malzemeleri laboratuvara teslim edilecektir. Ihaleyi
alan firma, ilk sipariste laboratuvarin 3 aylik stogunu kargilayacak kadar kiti 10 gun igerisinde teslim etmelidir.

31. Kitler laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.

32. Cihazla birlikte tum testlere ait kalibratsr ve kontroller, kagit, bilgisayar, yazici, klima, yazici kagitlari, tampon,
diltent, yikama soliisyonlari, kavetler vb, sarf malzemeler ustlenici firma tarafindan ucretsiz olarak temin edilmelidir.
33. Hastanenin zamaninda bitirimeyen reaktif ve kitlerden olusacak zararinin en aza indirilebilmesi icin 6zellikle az
kullanilan reaktif ve kitler en kGglk ambalajlarda olacaktir.

34. Kitlerin orantisiz bitmesi durumunda ihalede atilan birim fiyatlar esas alinarak kendi aralarinda degistiriimelidir.
Bu degisim en fazla 15 gun icinde yapilmalidir.

35. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tum cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilecektir. Reaktiflerin
Uzerinde barkodu olmali ve tum reaktifler, kitler, liyofilize olanlarin sulandirma soliisyonlari ve tamponlari orijinal
ambalajinda ve yeterli miktarda olmali (disaridan herhangi bir bagka solusyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait
orijinal etiket tagimall, etiketin tzerinde son kullanma tarihi, seri numaras| ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir.
Cihazin test menusunde bulunmayan en fazla 12 kit icin bagka bir firmanin orijinal kiti veya cihazi da teklif edilebilir.
(farkl marka teklif edilen kitler icin cihaz uretici firmasindan alinmis uyumluluk beyani ihale dosyasinda sunulacaktir).
Teklif edilen cihazlar icin madde 1 ve 2'de ki htktimler aranacaktir.

36. Ustlenici firma tarafinda kitler kullanildigi strece Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvar
otoantikor testlerinin uluslararasi bir dis kalite programina katiimasi saglanacaktir. Gerekli olan kit ve sarf malzemeleri
Ucretsiz olarak temin edilecektir. Dis kalite kontrollerinde problem yasanan testler icin dizeltici calismalar firma
tarafindan en kisa surede yapilacaktir. Kitler kullanildigi strece laboratuvarin istedigi miktarda i¢ kalite kontrol icin
gerekli kalibrator ve kontrol numuneleri (normal ve patolojik sinir degerdeki numuneler) tcretsiz olarak Gstlenici firma
tarafindan saglanmalidir.

37. lhaleye katilan firma sartnameye uygunluk belgesini sunmalidir.

Bu sartname 24(yirmidort) sayfa ve her sayfasi imzalanmistir.

@stfma Hastanesi

Dr. Y7 Yasar Erye.
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