SONUC KARSILSIGI KIT TEKNIK SARTNAMESI
GENEL HUKUMLER
Bu kosullar tiim kalemler igin genel hitkimddir.
1, Firmalar sartname maddelerine ayri ayri, sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.

2. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gerceklesen test sayilar” zerinden
ddeme yapilacaktir. Caligilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin baginda bashekimlige
bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonug sayisi esas
alinarak diizenlenecektir. Firma bu sayiya gore fatura kesecektir. Firma kalibrasyon, kontrol, i¢ ve dig
kalite kontrol ve tekrar calismalari igin ayrica iicret talep etmeyecektir.

3 Kurulmasi &nerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is glini icerisinde
laboratuvarda demonstrasyonu tamamlamalidir. Demonstrasyon, kit cesidine gore ve ilgili b&lumin
istedigi sayida test denenecek sekilde yapilmaldir. Bu demostrasyonlarda gerekirse laboratuvarin
temin edecegi seri dilisyonlu veya 6zel olarak hazirlanmig drneklerle gcalisilacaktir. Demonstrasyon
sirasinda kullanilacak tim cihazlar ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Demonstrasyon sonuglari,
laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi kriterleri kargilamalidir. Demonstrasyonu yapiimayan
sistemler ve kitlerle ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha 6nceden
kurulmus ve kullanilmis olan sistemler igin ilgili b&limin gerek gormesi halinde demonstrasyon
yapilacaktir.

4. Firmalar, ihale sozlesmesinin imzalanmasindan itibaren 10 (on) giin iginde tiim sistemlerini
kurmalidir, yardimci ekipmanlari teslim etmelidir.

5. Bu teknik sartname ile cihaz kuran ve kitleri veren firmalardan ilgili sistemin teknik bakim
hizmeti istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gerekmektedir:

i ilgili sisteme teknik bakim verilebilecegine dair Gretici firma yetki belgesi (teklifle birlikte
verilecektir).

ii. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve is
telefonlari, faks ve cagri numaralarini gésteren belge.

iii. Teknik bakim verecek elemanlara ait iiretici firmalarin verdigi egitim belgesi (sozlesme
asamasinda ilgili bdlime verilecektir).

iv. ihaleyi alan firmanin cihazlar ile birlikte akreditasyon igin gerekli olan cihaz basi dosyalari.
b. Her tiirlii bakim, onarim, sarf ve yedek parca firma tarafindan temin edilecektir.
o Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptigi takdirde laboratuvan

resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dokiimanlan sunacaktir.

d. Firmalar bakim ve kalibrasyonla ilgili ayrintili bir programi sézlesme asamasinda ilgili bélime
vermelidir. g\
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e. Rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi midahaleler ve bakim
islemleri ile ilgili olarak teknik servis elemani ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacag bir tutanak
diizenlenecektir. Tutanagin bir 6rnegi laboratuvarda birakilacaktir.

f. Teknik bakim ve onarim hizmeti siireklidir. Bu hizmet, hastanelerimizin resmi mesai saatleri
disinda, tiim bayram ve tatil giinlerinde de verilmelidir.

g. Teknik bakim siiresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gecerlidir.

6. Kurulan sistemlerin cihaz arizas, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile galisamamasi
durumunda soruna en geg 2 (iki) saat icerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadig
durumlarda 24 (yirmi dé_')r_‘t)isaat icerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza
10 (on) giin icinde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar ig akiginda
aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik ézelliklerine sahip yeni bir cihaz
kurulmalidir. iki saat icerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi anzali iken
digerinin galisiyor olmasi bu hilkkmu degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler
24 saat icinde laboratuvarin uygun gorecegi bir merkezde calistirilacaktir. Bu durumda tiim mali
sorumluluk firmaya ait olacaktir. Belirtilen saatlerde farkllik olmasi durumunda kisimlarda belirtilen
saatler gegerli olacaktir.

7. Teklif edilen testler icin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test
ozelligine gore diisik ve yiiksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini ve dig kalite
kontrol programina katiimi firma tarafindan saglanacaktir. ic ve dis kalite kontrol programlar kitler
kullanildigs siirece devam edecek ve masraflari firma tarafindan karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel
komisyonunun belirledigi testler icin, bagimsiz bir Uireticiye ait i¢ kalite kontrol serumlan ilgili firmalar
tarafindan saglanmalidir.Dig kalite kontrol cevrimleri en az iki cevrim olmalidir. Dis kalite kontrol
sonuglari laboratuvar yonetiminin belirledigi kosullari karsilamadig durumlarda sorunun ¢ozilmesi
firmaya aittir. Sorunun ¢oziilemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar yonetimi teste ait firma
sozlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.

8. Cihaz ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu
ve ilgili laboratuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler sartname
maddeleri iizerinden verilecektir.

9. Tum kurulacak cihazlar icin laboratuvar uzmani tarafindan gerekirse demo istenecek olup
nihai karar demo sonrasi verilecektir. '

10. Teklif edilecek cihazlar ve kitlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith olmasi ve Saglik Bakanligi

tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.
CIHAZ / SISTEM KURULUMU ve iSLETILMESI ILE iLGiLi SARTLAR:

1. Cihazlarin kurulumu icin laboratuvara yapilan alt yapi degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflari
laboratuvar standartlarina uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir.

2% Cihazlarin montaji ve caligir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar
personeline diizenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
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yonetimi karar verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkililerince imzalanacaktir. Yapilan egitimler firma tarafindan sertifikalandirilacaktir.

3. Cihazlarin laboratuvarda kurulmus Laboratuvar isletim Sistemine (LiS) iki yonlt (teknik olarak
miimkiin olmayan durumlarda tek yonlii olarak) baglantilarinin yapilmasi igin gerekli Gicretlendirme
ve donanim ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir.

4. Laboratuvar isletim Sisteminin arizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonug ¢iktisi
alabilmek icin gerekli alt yapinin (yazici, kartug vb.) olusturulmasi gerekmektedir.

5. Kurulacak cihazlara ait teknik dokiimanlarin orjinali ve Turkge kopyasi (CD ile birlikte) kurulum
sirasinda laboratuvara teslim edilecektir.

6. Teklif edilecek cihazlar icin firmalar cihazlarin halen {iretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin
yapilacagi bir 6nceki yila ait) ilgili Glkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dokiimani (retici
sertifikas1) sunmakla yiikiimliidirler. Cihaz tizerinde Uretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkmig
cihazlarla teklif verilemeyecektir.

7. Cihazlara ait, yipranmaya kargi dayanikl, kimlik kartlari cihaz Uizerine yapistirmaya/
yerlestirilmeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilecektir.

8. Firmalar tarafindan saglanan yardimci ekipmanlarin (pipet, su banyosu, santrifiij gibi)
kalibrasyonu ilgili firma tarafindan saglanmalidir.

9. Sogutucularin ve laboratuvar ortaminin isi ve nem takibi icin gerekli dijital problu cihazlar ilgili
firma tarafindan saglanmahdir.

10. Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil dl¢iim sonuglarini saklayabilmelidir.
11. Cihazlarin yer degisimi gerektiginde firma tarafindan bedelsiz olarak yer degisimi yapilacaktir.
12. Ariza durumunda cihazlar sesli veya isikli bir alarm ile uyari verebilmelidir. Molekiler PCR

cihazlarinda bu sart aranmayacaktir.

13. Cihazlarin her kosulda kesintisiz ve ayni kalitede galismasi zorunludur. Bununla ilgili her tiirli
dnlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

KITLERE AiT SARTLAR:

1. Tum kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin tizerinde mengsei lilke, son
kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kogullari belirtilmis olmahdir.

2. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tiim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin iizerinde barkodu olmali ve tim reaktifler, kitler, liyofilize olanlarin
sulandirma soliisyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmali (digaridan
herhangi bir bagka soliisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tasimali, etiketin
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir. Cihazin test
meniisiinde bulunmayan en fazla 8 kit i¢cin bagka bir firmanin orijinal kiti de teklif edilebilir. (farkl
marka teklif edilen kitler igin cihaz uretici firmasindan alinmig uyumluluk beyani ihale dosyasinda
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3. Teklif edilen kitlerin orijinal prospektisleri ve kitlere 6zel sarf malzemeleri ilgili firma
tarafindan verilmelidir. Kimyasal tGrinlerin kullanim talimatlari, saklama kosullari ve temas
durumunda yapilmasi gerekenlerin bilgisi tirtin tizerinde bulunmalidir.

4. Tuim kitlerin teslim asamasinda denenmesi miimkiin degildir. Calisma sirasinda uygun sonug
vermeyen kitler yenileri ile degistirilmelidir.

5. Kitlerle birlikte verilecek kontrol, kalibrator ve reaktifler laboratuvarin uygun buldugu
dzelliklere sahip olmalidir. Kontrol, kalibrator ve reaktifleri iyi caligmayan ve test sayisina gore
hacimce yetersiz kalanlar ilgili firma tarafindan degistirilmelidir.

6. Acgilmamus kitler, tizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmalidir. Bu siireden
dnce bozulan kitler yenisi ile degistirilmelidir.

7 Firma kit teslimat asamasinda en fazla 3 ({ig) farkl lot numarasina sahip kit teslim edebilir.

8. Reaktifler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Uretici firma kendi orjinal marka kitini
teklif etmeli, eger orjinal markanin tretimi yoksa dretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacag farkl
marka kitleri saglamahdir.

9. PCR kitlerine teklif verecek firmalarin PCR kitleri CE-IVD belgeli olmahdir.

10. Teklif edilen testler igin birim test maliyeti hesaplanirken, test panellerinde istenilen
miktarlarda laboratuvarin onayladigi ve uygun gordigi marka primer tupler; cihazlar ile ilgili
sekonder tiip veya kiivetler; cihazda gtvenilir sonug almak kaydiyla kullanilan her tirli diluent,
tampon, kalibrator, yazici ile kagit ve kartusu, cihaz bakim ve temizleme sollisyonlari gibi tim sarf
malzemeleri goz 6niinde bulundurulmali ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyotlarla firmalar
tarafindan temin edilmelidir. Kalibrasyon, internal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar igin
harcanan tiim malzemelerin maliyeti firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun gerek
duydugu testler icin referans deger calismasi yapiimak iizere ihtiyag duyulan sayida sarf ve kit ilgili
firma tarafindan saglanmalidir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun sorun oldugunu saptadigi testler
ilgili firma laboratuvarda mevcut bir baska sistem veya kitle veya akredite bir dis laboratuvarda
numuneleri galistirmahdir.

i1, Kitlere teklif veren firmalar kitlerin hangi prensiple caligtigini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve {retici firma isimlerini agik olarak teklifte bildirmelidirler.

12, Soguk zincir ile transport gereken durumlarda soguk zincirin bozulmasi laboratuvar
tarafindan tespit edildiginde kitler yenileri ile degistirilmelidir.

13. iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin deposunda bulundurulmalidir.

14. ihaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda
degisim yapmayi kabul etmelidir.

15. Kitlerin teslimati hastane ihtiyaci dogrultusunda parti parti yapiimahdir.

16. Laboratuvarin ihtiyacina gore her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artinm ya da %20 (yirmi)
azaltima gidilebilecektir. )
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1. KISIM TAM OTOMATIZE SPERMIYOGRAM CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI
CIHAZA AIT OZELLIKLER

1. Cihaz semen parametrelerinin ve semen &zelliklerinin 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 ¢aligabilmelidir. Cihaza bu parametrelerin disinda disaridan veri girilebilmelidir
(sperm rengi, sperm hacmi, sivilagma siiresi, Viskozite)

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

4, Semen parametrelerinin ve semen &zelliklerinin kantitatif degerlendirilmesini tam otomatik
olarak yapabilmelidir.

5. Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmelidir. firma buna uygun bilgisayar laboratuvara
kurmali ve LiS baglantisi saglamalidir.

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

7 Cihaza barkod okuyucu takilabilmelidir.

8. Calisma dncesi numune diliisyonu gerekmemelidir.

9. Cihaz Postvazektomi testi icin hassas sperm analizi yapabilmelidir.

10. Cihaz normal hacimdeki ve cok az hacimdeki semen numuneleri ile de analiz yapabilmelidir.
11. Cihaz semen numunesinin analizinde elektro-optik, bilgisayar algoritmasi ve video mikroskopi

teknolojilerini kullanmalidir.

12. Cihaz semen numunesinin video goriintiisiinii verebilmelidir ve goriintilleme sistemi
goriintliyli x100, x200 veya x400 biyiitme kapasitesinde olmalidir.

13: Cihaz taze, dondurulmus ve yikanmig semen numunesinin analizini yapabilmelidir.

14, Cihaz calisma igin 6zel disposable slide (Sperm test kaseti) kullanmalidir ve galisma éncesi
numune diliisyonu gerekmemelidir.

15. Cihaz, morfoloji dahil mikroskopta alan bulma, boyama yapma vs manuel higbir iglem
gerektirmeden isgiicli ve zaman kaybi olmadan tam otomatik analiz islemini gergeklestirmelidir.

16. Cihaz bilgisayar uyumlu olmalidir.

17. Morfoloji degerlendirmesini istege bagh olarak Dinya Saghk Orgiitil (WHO) ya da Kruger
kriterine gore yapabilmelidir. Bu iglem bilgisayar programindan ayarlanabilmeli ve rapor lizerinde

4 foyk Qe )
Z"ng/ za R:L

belirtilmelidir.




18. Cihazin self-test ve kalibrasyon &zelligi olmalidir veya self test ve kalibrasyona ihtiyac
duymayan cihazlarin da self test ve kalibrasyon gerektirmedigine dair belgesi sunulmalidir.

19. Cihazin uyari mesajlari isletim ekraninda goriilebilmeli ve kullaniciyi yonlendirebilmelidir.

20. Cihazin en az 3 farkli seviyede (sifir, diigiik ve yiiksek) i¢ kalite kontrol materyalleri olmahdir.
Uzun stabilite siiresi olmali ve oda 1sisinda saklanabilmelidir.

21. istenildiginde sonuglar argivden goriilebilmeli ve ¢iktisi alinabilir olmahdir.

22. Kontrol sonuglari bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenildiginde sayisal ve
grafik olarak giktisi alinabilmelidir.

23. Cihaz kendi hafizasinda en az 50 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir veya cihaza
bilgisayar baglanarak bilgisayar kapasitesine bagl olarak saklanilan hasta sonug sayIsi
artinlabilmelidir.

24, Ayni hastaya ait hasta raporlari bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenilen
parametrenin grafigi incelenebilmelidir.

25. Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmeli ve WINDOWS isletim sistemi tabanh 6zel bilgisayar
programi olmalidir.

26. Ozel bilgisayar programi ile cihazdan aktarilan verilerin daha genis analizi yapilabilmeli, hasta
sonuglari video goriintileriile birlikte saklanabilmelidir. istenildiginde sonuglar arsivden gorilebilir ve
ciktisi alinabilir 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 olmalidir.
30. Cihaz ISO, CE veya FDA belgelerine sahip olmahdir.

31. Cihaz, tek kullanimhik (disposable) kaset ve kapiller enjektorler Saglik Bakanhgi Ulusal Bilgi

——

Bankasina kayith ve onayl olmaldir.

32. Cihazin internal ve external kontrolleri icin gerekli olan kitler veya diger prosediirlerin temini
icin ilgili firma saglamahdir.

33. Cihaz hafizasindaki sonuglar harici bellege aktariimaldir.

34. Cihazla ilgili sorunlar gidermek lizere en geg 24 saat icerisinde ulasilmali, sorun giderilmezse
en geg 72 saat icerinde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen siire ve surelerde miidahale
veya cihaz tamiri veya degisimi yapilmadig takdirde sozlesme bedeli izerinden giinlitk %0.1 oraninda

cezai islem uygulanacaktir. Bu siireg igerisinde gahsilmayan hasta ornekleri laboratuvar uzmaninin
uygun gdrdiigi bir sistemde caligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi
icin gereken laboratuvardaki bilgi/igletim sistemine baglantisi firma tarafindan iicretsiz olarak

saglanmalidir. Bu siire 20 i gliniini agmamalidir ,21

(it Haplt L, gw.




ALINACAK TEST MIKTARI VE OZELLIKLERI

1 ihtiyac halinde, ihaledeki test sayisi, ihalede olugacak fiyat iizerinden %20 artirma ve azaltma
yapilabilir.
2 Cihaz Sperm PH’na otomatik olarak bakmalidir veya numune Ph degeri 6lgimu igin

laboratuvar uzmanin onay verecegi semen analizi igin uyumlu Ph ve Igkosit stribini bedelsiz olarak
tedarik etmelidir. Laboratuvarin ihtiyaci olan 2 aylik ph stribi laboratuvar deposunda
bulundurulmahdir.

3. Sperm enjektdrii veya Sperm test kaseti siparig dogrultusunda siparis edilerek peyderpey
teslimi yapiimahdir.

4. 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 miadl olmali ve
hastanemizin ihtiyaci dogrultusunda siparis edilerek peyderpey teslimat yapiimaldir.

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

6. Kullanici hatalari disinda teknik sebepler ve kontrolde kullanilan kitler yiiklenici tarafindan
icretsiz karsilanacaktir.

7. Cihaz 50 uL semen numunesi ile ¢alisabilmelidir veya cihaz normal hacimdeki ve az hacimdeki
numuneleri ¢alisabilmelidir.

8. Cihaz caligma icin diltisyon kitine ihtiyag duymamaldir.

9. Cihaz likefaksiyon kitine ihtiyag duymamalidir veya Likefaksiyon kiti su teknik &zelliklere sahip
olmalidir: Viskoz semen érneklerini en ge¢ 15 dakika icinde likefiye etmelidir. Her bir doz likefikasyon
kiti kiiciik bir plastik kap iginde olmalidir. Her bir doz likefikasyon kiti en az 5 mg liyofilize alfa-
kemotripsin enzimi icermelidir. Viskoz semen 6rneklerinin motilite ve konsantrasyon sonuglarinin
dogrulugunu artirmalidir. Kullanimi kolay olmaldir. Sonuglara olumsuz etki etmemelidir. CE Belgesi.
barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina kaydi olmalidir.

10. Kontrol kitleri su &zelliklere sahip olmalidir. Kontroller sperm konsantrasyonu ve PH
sonuclarini test etmek igin kullanilmalidir. Kontroller yiiksek (Level diisiik Level ve Negatif olmak
iizere 3 seviyeli materyal icermelidir. Kontroller oda sicakhiginda saklanmalidir. Kontroller materyalleri
orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj tizerinde her bir kontrol materyali igin lot numarasi, son
kullanma tarihi ve range araliklari yazmalidir. CE belgesi, barkod numarasi olmalidir. Firma her ay
diizenli olarak 3 seviye kontrol kitini laboratuvara teslim etmek zorundadir.

Uit Bagebrt
(ab. 5

e




Agn EgitimyveAre

Tiblpi Miiffobijoloji
. DEMIR Lah:

11. Disposable kapiller sperm enjektdrleri veya Sperm Test kaseti Su dzellikleri saglamaldir:
Mevcut kullanilacaklari cihazlara tam uyumlu olmahdir. Sperm konsantrasyonunu, Hareketini, Ph'sini
ve Morfolojisini 6lgmek igin tasarlanmig olmalidir. Tek kullanimlik olmahdirlar. Cihaza tanitim igin
manyetik karti veya USB bellegi olmalidir. Ce belgesine sahip olmalidirlar. Saglik Bakanhgi Ulusal Bilgi
Bankasina kayith olmahdir.

CIHAZIN MONTAIJI

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligati takiben yedi giin igensmde
cihazi kurumun gésterdigi yere licretsiz olarak kuracak ve g¢alisir pozisyona getlrecektlr Sistem icin
gerekli alt yapinin kurulumunu firma ustlenecektir.

BAKIM ONARIM

Cihazla ilgili sorunlan gidermek tzere firma en ge¢ 24 saat icerisinde sorunu ¢ozmelidir. Sorun
giderilmezse en geg 72 saat iginde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen siire ve siirelerde
miidahale veya cihaz tamiri veya degisimi yapiimadigi takdirde sézlesme bedeli tizerinden giinliik

%0 1 oraninda cezai islem uygulanacaktir. Bu siireg icerisinde calisilmayan hasta ornekleri laboratuvar
uzmanmln uygun gordiigi bir sistemde galisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi icin gereken laboratuvardaki bilgi/igletim sistemine baglantisi firma tarafindan lcretsiz
olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is glinini asmamalidir

Cihazda ariza olmasa dahi, en az 2 ayda bir, firma duizenli olarak cihaz bakimlarini yapiimalidir. Cihaz
bakimi icin gerekli olan temizlik kiti , diizenli olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

EGITIM
Cihazi kullanacak personelin egitimini firma tstlenecektir. Egitimin yeterliligi birim uzmani tarafindan

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

KABUL VE MUAYENE

Onerilen cihazin kullanimina yonelik demostrasyon ve kullanici egitimi(laboratuvar sorumlularinin
onerdigi sekilde) verilmelidir. Teklif edilen cihaz Mikrobiyoloji laboratuvarin belirleyecegi kosullar.
cercevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulular tarafindan denenecektir.
Demostrasyonu yapilmayan cihazlar ile ilgili teklifler degerlendirilmeye 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 turlt masraf
ve olusabilecek hasarlarin sorumlulugu firmaya aittir. Firma kitlerin teslimati asamasinda CE belgesi
veya AT belgesini sunmak zorundadir.

tirnja Hastanesi UM"F @0
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Bu sartnamede belirtilmeyen hususlarda idari sartname gegerlidir.
2. KISIM SONUG KARSILIGI REAL-TIME PCR CiHAZI TEMINi TEKNIK SARTNAMESI
iSIN KAPSAMI

AGRI EA hastanesinde mikrobiyoloji laboratuvarini kapsar. Bu kapsamda teknik sartnamede adi gegen
tetkiklerin hastane laboratuvarinda galigarak sonuglarin veriimesine kadar teknik sartnamede
belirtilen tiim is, islemleri ve gerekli tim sarf malzemeleri ve kitleri kapsar. Test sonuglarinin onay!
kurumun uzmanlari tarafindan yapilacaktir.

A.TEKNiIK OZELLIKLER

1 Cihazin hastane otomasyon baglantisi (LIS) yiiklenici firma tarafinda yaptiriilmahdir. Raporlar
hastane otomasyon sistemine aktarilabilmelidir, bunun igin gerekli dékiiman ve baglanti malzemeleri
firma tarafindan karsilanmalidir. Her ayin sonunda 6deme yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen test
sonug sayis! kadar odeme yapilacaktir.

2. Satin alinacak kitlerin cinsi ve raporlanmig test sayisi olarak miktar tabloda belirtilmistir.
Tabloda belirtilen testler net hasta sayisi olup firma eksik gikan testleri ve kalibrator-kontrol igin
kullanilacak miktarlar ayrica licretsiz olarak karsilayacaktir.

3. Teklif edilecek kitler gercek zamanli (real-time) PCR yontemiyle calismalidir.

4, Teklif edilecek real-time PCR sistemi DNA/RNA izolasyonundan ve reaksiyon hazirlama
asamasindan sonra tek tiipte, tiplerin acilmasina 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 kuracag cihaz ve ekipmanlarla
HBV DNA, HIV —RNA ve HCV-RNA testlerini kantitatif calisabilmelidir.

6. Teklif edilen kitler serum veya plazma érnekleri ile galismaya uygun olmalidir.

7. Kitler laboratuvara kurulacak cihaz ile valide olmali ve bu bilgi kit prospektislerinde yer
almahdir.

8. Reaktif kitler, standartlar, kalibratorler, eksternal ve internal kalite kontrolii igin kontrol

materyalleri ve diger Uruinler ile birlikte verilmelidir.

9. Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve icinde galigma yontemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrintil olarak agiklayan prospektis verilmelidir.

10. Reaktif kitler ad, marka, retici firma ve Ulke, son kullanma tarihi, saklama kosullar, katalog
numarasi ve lot numarasi, yontem, test sayisi gibi bilgileri iceren orjinal etiketli dizgiin kapal kutu
orjinal ambalajlarda olmalidir.

11 Kitler orijinal ambalajinda olmali, lizerlerinde baskili halde miatlari belirtilmig olup teslim
tarihinden itibaren en az 4 ay miadh olacaktir. iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin
deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin ihtiyacina gore teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin 15
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giin 6ncesinden firmaya bildiriimesi yeterli olacaktir. 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 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.

12, Sozlesme stiresince 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 olmalidir. Teklif edilen real-time PCR cihazinin ve kitlerinin
uluslararasi gegerliligi olan in-vitro diagnostik dzelligi olmahdir.

14. Teklif edilen HIV kitinin en diisiik saptama degeri 80 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 8zgulliigii kit icerisinde agik¢a belirtilmis olmahdir.

15. Teklif edilen HCV kitinin en diisiik saptama degeri 30 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgilligii kit icerisinde agikga belirtiimis olmalidir.

16. Teklif edilen HBV kitinin en diisiik saptama degeri 20 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zguilliigii kit icerisinde agik¢a belirtilmis olmahdir.

17. Teklif edilen HDV kitinin en diisiik saptama degeri 400 IU/m| veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgiillugi kit icerisinde agikga belirtilmis olmalidir.

18. Teklif edilen CMV kitinin en diisitk saptama degeri 60 1U/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgiilligi kit icerisinde 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 olmalidir.

20. Amplifikasyon kitleri kullanima hazir olmaldir.
21, Kontaminasyonu engellemek amaciyla cihaz kapal formatta olmalidir.
22. izolasyon cihazi ve kitler uyumlu olmalidir.

23. Teklif edilen kitlerden HBV DNA kiti, HBV'nin A-H tiim genotiplerinin kantitasyonunu
yapabilecek dzellikte 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 dzellikte olmalidir. Teklif edilecek kit, insan serum ve plazmasindaki HDV RNA’sini tiim
ana HDV genotiplerinin (1-7) kapsayacak bicimde saptanmalidir.

24, Teklif edilen CMV DNA kiti, serum ve plazmasindan veya idrar gibi diger biyolojik drneklerden
Cytomegalovirus DNA’sini kantitatif olarak real-time PCR teknigi ile tayin etmelidir. Kit CMV saptama
ve kantitasyonunu CMV genomuna ait DNA polimeraz gen bolgesini ¢ogaltarak yapmalidir. Bu
parametre icin teklif edilecek kitlerin en az dort standart bulundurmahidir. CMV kiti i¢cin internal
kontrol izolasyon asamasinda orneklere eklenebilmelidir. Sonuglar kopya/mL ve internasyonel
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tnite/mL (1U) seklinde verilebilmelidir. Sistem igin gegerli olan IU=x kopya gevirme faktori
tanimlanmis olmalidir.

Kitin kullandigi yontemle birlikte duyarlihg ve minimum saptama sinin bildirilmeli; ve uluslar arasi
normlara gére kabul edilebilir olmalidir.

25. Teklif edilen HDV kiti, serum ve plazmasindan HDV RNA"' sini kantitatif olarak real-time PCR
teknigi ile tayin etmelidir. Kit HDV saptama ve kantitasyonunu HDV genomuna ait S antijen bolgesini
¢ogaltarak yapmalidir.

26. Teklif edilen kitler orijinal ambalaji igerisinde internal kontrol bulunmali ve internal kontrol
orneklerle ayni sartlarda ekstrakte ve amplifiye edilebilmelidir.

27. Kitler yalanci negatiflikleri gostermek igin internal kontrol igermelidir ve bu internal kontrol
ekstraksiyon asamasindan baslayarak kontrol saglamahdir.

28. Kitler kantitatif sonug vermelidir. Kantitasyon igin gerekli olan tiim standartlar firma
tarafindan saglanacaktir. Standartlar Diinya Saghik Orgiitiiniin standardi ile kalibre edilmis olmaldir.

29. Test sonuglar IU/ml veya kopya/ml birimleri seklinde verilmelidir.

30. Kitlerin kullanimi siiresince kantitatif/kalitatif olarak testleri ¢alismak lizere en az 60 drnek
kapasiteli 1 adet real-time PCR sistemi, ihaleyi kazanan firma tarafindan kurum laboratuvarina
kurulacaktir.

31. Yiiklenici firmanin teklif etmis oldugu kitler Real-time PCR cihazina valide olmali ve bu durum
kit insertlerinde belirtiimelidir veya Uretici firma tarafindan kitlerin cihazda calisabilecegine dair yazih
beyan verilmelidir.

32 Teklif veren firma Bir (1) adet Otomatik izolasyon Robotunu kitler ile beraber verecektir.

33. ihaleyi alan firma her tiirlii arizaya 24 saatte miidahale etmelidir.

34, Firma belirtilen 5 (bes) test icin yillik en az 2 kez olmak lzere dis kalite kaydi yaptirmahdir.
35. Kurum uygun gordiglinde ihaledeki birim test tizerinde %20 is artinm veya azaltim yapabilir.

36. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine
iki yonlii olarak (teknik olarak miimkiin olmayan durumlarda tek yonli olarak) baglanabilmesi igin
mikrobiyoloji laboratuvarina ve bilgi islem merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlar,
malzemeleri (bilgisayar sistemi dahil) saglamasi zorunludur.

a7. Cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile calisamamasi durumunda soruna en geg
24(yirmi dort) saat icerisinde muidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadig durumlarda 72 (yetmis iki)
saat icerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmaldir. Ariza 10 (on) giin iginde
giderilmediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan
durumlarda, laboratuvara arizal cihazin teknik ¢zelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. Yirmi
dort saat icerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi anizali iken digerinin
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calisiyor olmasi bu hitkmi degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 72 saat
icinde laboratuvarin uygun gérecegi bir merkezde calistirilacaktir. Bu durumda tiim mali sorumluluk
firmaya ait olacaktir.

38. idarenin talep etmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 ig giini icerisinde Agn Egitim
Arastirma Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki
performansi degerlendirilecektir. Kalite kontrol yonetiminin belirleyecegi algoritma ¢ercevesinde
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 Nukleik Asit (DNA,
RNA, mRNA) izolasyonunu gergeklestirmelidir. Sistem dnceden doldurulmus kartuslarla galismaldir.
Carrier RNA, proteinaz K ve internal kontrol diginda butin reaktifler kartusun iginde hazir
bulunmalidir.

2- Teklif edilen cihazin UTS kaydi olmali ve Saglik Bakanligindan onayli olmalidir.

3- Sistem numuneleri veya reaktifleri yerlestirildikten sonra izolasyon agamasi tamamlanana kadar
calisma sirasinda herhangi bir miidahale gerektirmemelidir.

4- Kurulacak sistem bir defada en az 12 numunenin ekstraksiyonuna uygun olmalidir. Gerektiginde
tek 6rnek ekstraksiyonu yapilabilmelidir.

5- Lizis islemi cihaz izerinde tam otomatik olarak yapilabilmelidir.

6- Sistem plazma, serum, tam kan, 6n iglem sonrasi doku biyopsi ornegi, idrar gibi farkli numune
tipleri ile calismaya uygun olmalidir.

7-Sistem manyetik ayirnm esasina gére calismalidir.
3.KISIM SONUC KARSILIGI OTOANTIKOR CiHAZI TEMINi TEKNIK SARTNAMESI

1. Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesinde az 50 test kapasiteli 1 adet veya 50 test den az
kapasitede caligiyorsa 2 (iki) adet Tam otomatik cihaz kurulacaktir.

2. Firmalar test panellerini 2 (iki) ayr marka tam otomatik cihaz ile saglayabilirler. Kitler indirekt
kemiliiminesan, elisa yontemi ile ¢aligiimalidir.

3. Teklif edilen tiim diriinlerin UTS kaydi olmalidir.

4. Bu kisim icin teklif edilen tiim cihazlar tam otomatik olmalidir. Orneklerin yiiklenmesinden
sonuclarin alinmasina kadar ki tim agamalari cihaz yapmalidir. Manuel pipetlemeye gerek
olmamalidir.
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5. Gerekli olan biitin asamalari numune, control, kalibratér, dilisyon, bunlarin kuyulara
dagitimi, gerekli sicakliklarda inkiibasyon, karigtirma, kuyularin yikanmasi, reaktiflerin pipetlenmesi,
okuma ve sonuglarin degerlendirilmesini otomatik olarak yapiimahdir.

6. Acil yiikleme &zelligi olmahdir.

73 Cihazlara tek seferde en az 50 érnek ve 22 farkl test yiiklenebilmelidir.

8. Cihazlar barkod okuma sistemine sahip olmahdir.

9. Reaktifler kullanmima hazir durumda olmali, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiyag duyulmamaldir.
10. Sistem testlerin tek ¢calismasina uygun olmahdir.

11. Cihaz otomatik olmali ve inkiibasyon, yikama, okuma gibi tiim islemleri otomatik olarak

yapabilmelidir.

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

13. Cihaz farkli testler calisirken testler arasi gegiste ylkama yapma 6zelligine sahip olmaldir.
14. Cihaz mutlaka sogutma Unitesine sahip olmaldir.

15. Cihaz calisiimig olan son 2000 hasta sonucunu arsivinde bulundurabilmelidir.

16. Tiim reaktifler orjinal ambalajinda olmali, {izerinde hangi test oldugu, kag test oldugu ve

tanimlayan barkod etiketi bulunmalidir.

17- Cihazlarin galisabilmesi igin gerekli tim ekipman firma tarafindan temin edilmelidir.
18. Teslim edilen kitler en az 6 ay miadl olmahdir.
19. Kitler orijinal ambalajinda olmali, iizerlerinde baskili halde miadlar belirtilmis 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 cikmasi, tekrarlanabilirlik
sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve
kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileriile degistirilecektir.
ihaleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim
yapmay! kabul etmelidir.

20. Teklif edilen cihaz hala tiretimi devam eden bir cihaz olmalidir.
21, Cihazla ilgili orjinal ve Tlirkge kullanim/ bakim kilavuzu verilmelidir.
22. Cihazlara ait yipranmaya karsi korunakl kimlik kartlari cihaz tizerine yapigtirmaya/

sabitlenmeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilmelidir.
23, Cihaz 6rnek ve reaktif barkod okuyucu sisteme sahip olmaldir.

24, Cihaz cift tarafli olarak LIS baglant151 yapilabilmelidir.
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25, Cihazin aylhk ve 3 aylik bakimlari diizenli olarak Ustlenici firma tarafindan yapilmal ve
laboratuvar ydonetimine raporlanmaldir.

26. Ustlenici firma teknik servis saglayacak kadroya sahip olmal, teknik personel konu ile ilgili
egitime sahip olmahdir.

27. Testlerin calisabilmesi icin gerekli tiim sarf malzemesi ve kitler, laboratuvarin ihtiyaci
dogrultusunda aylk/ 3 aylik istenen istem listesine gore teslim edilecektir.

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 Gzerinde belirtiimelidir.
30. Siparis tarihinden itibaren en geg 10 giin icinde kitler ve sarf malzemeleri laboratuvara teslim

edilecektir. ihaleyi alan firma, ilk sipariste laboratuvarin 3 aylik stogunu kargilayacak kadar kiti 10 giin
icerisinde teslim etmelidir.

31. Kitler laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.

32. Cihazla birlikte tiim testlere ait kalibratdr ve kontroller, kagit, bilgisayar, yazici, klima, yazici
kagitlari, tampon, diliient, yikama sollisyonlari, kiivetler vh, sarf malzemeler Ustlenici firma tarafindan
icretsiz olarak temin edilmelidir.

33 Hastanenin zamaninda bitirilmeyen reaktif ve kitlerden olusacak zararinin en aza
indirilebilmesi icin 6zellikle az kullanilan reaktif ve kitler en kiigiik ambalajlarda olacaktir.

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

35. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin tizerinde barkodu olmali ve tiim reaktifler, kitler, liyofilize olanlarin
sulandirma soliisyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmah (disaridan
herhangi bir bagka soliisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tasimali, etiketin
tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir. Cihazin test
meniisiinde bulunmayan en fazla 12 kit igin bagka bir firmanin orijinal kiti veya cihazi da teklif
edilebilir. (farkli marka teklif edilen kitler igin cihaz iiretici firmasindan alinmig uyumluluk beyani ihale
dosyasinda sunulacaktir). Teklif edilen cihazlar igin madde 1 ve 2’de ki hiikimler aranacaktir.

36. Ustlenici firma tarafinda kitler kullanildig siirece Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi
Mikrobiyoloji Laboratuvari otoantikor testlerinin uluslararas bir dis kalite programina katilmasi
saglanacaktir. Gerekli olan kit ve sarf malzemeleri licretsiz olarak temin edilecektir. Dig kalite
kontrollerinde problem yasanan testler igin diizeltici calismalar firma tarafindan en kisa stirede
yapilacaktir. Kitler kullanildig: siirece laboratuvarin istedigi miktarda i kalite kontrol igin gerekli

kalibratér ve kontrol numuneleri (normal ve patolojik sinir degerdeki numuneler) iicretsiz olarak
{istlenici firma tarafindan saglanmalidir.

37 ihaleye katilan firma sartnameye uygunluk belgesini sunmaldir.

38. Kurulacak olan cihaz ve kitlerin Saghk Bakanligi " Ulusal Bilgi Bankasi"'na kaydinin yapilmis

olmasi gerekmektedir. NG / )
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39. Laboratuvar toplam test sayisinin %20'e kadarini arttirma ve azaltma hakkini sakl tutar.

40. Bir adet Tek Kanal - Otoklavlanabilir - 10-100 pl ve 1 (bir) adet Tek Kanal - Otoklavlanabilir
0,5-10 pl'lik otomatik pipet non-steril pipet uglari ile birlikte firma tarafindan temin edilecektir.

41. ihaleyi alan firma ihale bitim tarihinden itibaren hastane kit stoklari bitinceye kadar hizmet
vermeyi ve yeni ihaleyi ayni firma almazsa yeni sistem kuruluncaya kadar cihazini hastaneden
gotiirmeyecegini, bu slire boyunca her tiirli gider ve masraflarini karsilayacagini taahhiit etmelidir.

42, Firma laboratuvarin tasinmasi durumunda cihazini ve ek donamim/kitlerini, gerekli alt yapi
degisikliklerini yapmakla yiikiimlidir. bu islemler igin hastaneden herhangi bir hizmet ya da tcret
talep edilemez.

43, Teklif edilen cihaz s6zlesme bitimi tarihi itibariyle 15 yagini agmamig olmahdr.

44, Cihazin montaj ve kurulumu firmaya aittir.

45, Gerekirse demo istenecek olup nihai karar demo sonrasi verilecektir.

46. Cihaz ihaleyi alan firmaya yapilan resmi tebligati takiben 15 giin igerisinde laboratuvar

tarafindan belirtilen yere kurulmali ve galisir halde teslim edilmelidir. Cihazin galismasi igin gerekli su
ve elektrik altyapisi laboratuvara kadar hastane tarafindan saglanacaktir. Sistem igin gerekli altyapi
degisiklikleri firma tarafindan yapilacaktir.

47. Elektrik kesintilerine karsi, firma tarafindan giic kaynagi (UPS) temin edilerek elektrik
kesintileri sirasinda da cihazin galigir olmasi saglanacaktir.

48. Cihaz anizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile galisamamasi durumunda soruna en geg
2 (iki) saat icerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadigi durumlarda 24 (yirmi dért) saat
icerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) giin iginde
giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akiginda aksamaya neden olan
durumlarda, laboratuvara arizal cihazin teknik 6zelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmalidir. iki saat
icerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizal iken digerinin ¢alisiyor olmasi
bu hilkmi degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat iginde
laboratuvarin uygun gorecegi bir merkezde calistinlacaktir. Bu durumda tim mali sorumluluk firmaya
ait olacaktir.

49, Bu kalemlerin ihalesini alan firma tarafindan, Agn Egitim ve Arastirma Hastanesine
laboratuvar ydnetiminin onaylayacagi toplamda 1 (bir) teknik personel calistinlacaktir. Hizmet
suresince bilfiil calisan personel sayisi herhangi bir nedenle (rapor, izin, dogum vb.) bu sayinin altina
diismeyecektir. Yiiklenicinin kurmus oldugu tibbi cihazlarin, envanterlerinin ariza ve bakimlarini
yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan, depo ve stok kontroliinii yapip zamaninda
sipariglerin verilmesi vb. calismalarin stirdiralmesini saglamaktan sorumludur. Sektérde is tecriibesi
olan veya biyoloji, laboratuvar, elektrik & elektronik vb. béliimlerinden birinden mezun veya mesleki
sertifika veya belgelerinden birine sahip 1 teknik personel Mikrobiyoloji Laboratuvarinda mesai
saatlerinde cihazlarin basinda bulunacaktir. Bu personellerin aylik ticreti (licret: briit asgari Ucretin
%10 fazlasi olmahdir.) Yiiklenici firma blinyesinde yer alan bu personellerin tiim 6zlik haklar
yuklenici firmaya aittir. Yliklenici firmanin biinyesinde yer alan bu personeller mesai saatlerindeki
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yemek molalari kurum biinyesinde karsilanacaktir. Aylik hizmet sayisina gore kurumun belirledigi
ticret tarifesinden firmaya riicu edilecektir.

50. Yiiklenici, yukarida belirtilen personele ait asagidaki belgeleri idareye verecektir. Bu belgeler
idareye verilmeden personel ise baslatiimayacaktir. Yiiklenici, personel hakkindaki taahhltnamesini
imza edip idareye vermek zorundadir. Ayrica yiiklenici firma calistinlan kisilerin kendi istekleri ile dahi
olsa, isten ayrildiklarinda idareye bagvurmalarini ve isten ayrilma nedenlerini belirten bir belgeyi
idareden almalarini saglamak zorundadir.

Personele ait gerekli belgeler:
Niifus clizdani 6rnegi
Savciliktan alinmug iyi hal kagid
Kanuni ikametgah belgesi
Gorev tanimina uygun yeterliligini belgeleyen diploma veya noter onayl 6rnegi
Tam tesekkiillii hastaneden alinmig saglk kurulu raporu (psikiyatri dahil)
Varsa sosyal glivenlik belgeleri

Yiiklenici, kurum idaresinin hastanede istihdamini uygun gérmedigi personeli ¢alistirmayacak ve
gerektiginde degistirecektir.

Hastane idaresi gerek gordiigiinde (Devlet memurlar kanununun disiplin suglari ile ilgili
maddelerine aykiri icraatlardan herhangi biri olustugu takdirde) yiiklenici tarafindan ¢alistinlan kisi
veya kisilerin ¢alistinlmamasini ve bunlarin yerine yeni eleman alinmasini isteme yetkisine sahiptir.

Kisilerin kanuna aykirn davraniglari nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap, isvereni olan yiklenici
firmadir.

Yiiklenici hizmette gorev alacak personelin, maas, sosyal giivenlik dzliik haklarinin (yemek,
yol, sigorta v.b) tiimiiniin saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikimludir. Cahstirilacak
personelin kurumun genel ve dzel galisma kurallarina uyumu yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Bu
konuyla ilgili olarak idare ek diizenlemelerde bulunma hakkina sahiptir.

Hastane hizmetlerinin kesintisiz devam etmesi gerektiginden yiiklenici tarafindan saglanan
personelin yemek ihtiyaglari ihale kapsamindaki hastanelerden kargilanacaktir.

51. Laboratuvarda verimlilik saglamak icin gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda ihale
bedelini asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime ihtiya¢ duyulursa,
ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degisimi yapiimahdir. Yani
az kullanildigi tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek toplam ihale tutarindan
disiiriilecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlar géz 6niinde tutularak laboratuvarin ihtiyaci
ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari igerisinde degisim yapilabilecektir.
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4. KISIM MAKROELISA SONUC KARSILIGI KiT TEMiNi TEKNiK SARTNAMESI
1= Testler kemiliminesans, elisa veya elfa yontemine gore ¢aligiimaldir.

Z. Tiim reaktifler ve kitler kullanima hazir olmalidir ve én islem veya sulandirma
gerektirmemelidir. Testlerin tam otomatik olarak galisilmasini saglamalidir. Numune ve reaktiflerin
dagitiimasindan sonuglarin alinmasina kadar tim islemler, kullanicinin herhangi bir miidahalesine
gerek kalmadan otomatik olarak yapiimahdir.

3. ihalede teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali, tim reaktifler ve kitler orijinal
ambalajinda olmali, iiretici firma ve test sayisi belirtilmig olmalidir. Teklif edilecek reaktifler ve kitler,
birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilecektir. Tim reaktifler ve kitler iiretici firmaya
ait orijinal etiketi tagimali, etiketin Uzerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullan
belirtilmis olmahdir.

4. Teklif edilen kitler laboratuvarda kurulu bulunan veya kurulacak olan cihazla ¢aligmaya
uyumlu olabilir.

5 Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirli sarf malzemenin (diluent, buffer,
kalibrator, giinliik i¢ kalite kontrol soltisyonlari, 6rnek kiiveti, her cihaz icin bir yazici, kagit ve
kartuslari vs. gibi sarf malzemeler) en az 2 aylk ihtiyaci karsilayacak sekilde laboratuvarda
bulundurmalhidir.

6. Teklif edilecek kitlerin test sayilar hesaplanirken, kitleri kullanacak cihazlarin givenilir
sonuclar vermek kaydiyla birim testte harcayacag reaktif miktar dikkate alinarak hesaplanmahdir.

7. Firmalar testlerin timiine birden teklif vereceklerdir.

8. Cihazlarda listede belirtilen kitlerin kullanilabilmesi igin gereken her tiirli sarf malzemesi
(kalibratorler, kontroller (her giin), reaksiyon kiivetleri, drnek kaplari, cihazin kullanilacagi veya
reaktiflerin hazirlanmasinda kullanilacak su veya suyu saglayacak sistem ve sistemin sarf malzemesi,
yikama soliisyonlan tampon ¢ozeltiler ve adi gegsin veya gegmesin ihtiyag duyulan her tirli sarf
malzemesi) orijinal ambalajlari igerisinde ihale bedelinden baska hicbir 6deme talep edilmeksizin kit
stoku tiikeninceye kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

9. Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde veya uygunsuzlugunda ilgili
firma hastanenin zararini karsilamakla yiikimltdiir. Sarf malzemeleri laboratuvarin ihale siiresince
yapacagi harcama hesaplanarak dnceden ve toplu olarak da alinabilir. Sarf malzemeleri ihale
kapsaminda alinan kitlerden daha 6nce biterse biitiin kitler kullanilip bitinceye kadar yetecek
miktarda takviye edilecek, ilave tcret talep edilmeyecektir.

10. Kitler orijinal ambalajinda olmali, iizerlerinde baskili halde miadlari belirtilmis olup teslim
tarihinden itibaren en az 6 ay miadl olacaktir. iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin
deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin ihtiyacina gére teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin 15
giin éncesinden firmaya bildirilmesi yeterli olacaktir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi
dolmadan bozulan malzeme tespit edildigi takdirde (kalibrasyonlarinin yapilamamasi, internal kalite
kontrol sonuclarinin hatali gikmasi, tekrarlanabilirlik sorunlarinin tespit edilmesi) yenisi ile
degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitd(erle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi
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durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir. ihaleyi alan firma laboratuvar
gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim yapmay! kabul etmelidir.

11. Kitler istemi yapildiktan sonra en fazla 20 giin icinde hastaneye teslim edilecektir. Kitler bu
siire icinde teslim edilmezse 3 (Uig) i guinliik test caligma sayisinin ortalamasi alinarak, giinliik test
maliyet tutari iizerinden zamaninda getirilmeyen testlerin caligiimadigi giin sayisinca firmaya cezai
tazminat ddeyecektir.

12. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple caligtigini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu ve iretici firma isimlerini acik olarak belirteceklerdir.

13. Teklif edilecek kitlerin test sayilar hesaplanirken, kitleri kullanacak makro elisa cihazinin
giivenilir sonuglar vermek kaydiyla birim testte harcayacag reaktif miktan dikkate alinarak
hesaplanmahdir. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gergeklesen test sayilar”
tizerinden 6deme yapilacaktir. Caligilan test sayilan laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin baginda
bashekimlige bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonug
sayisi esas alinarak diizenlenecektir. Firma bu sayiya gore fatura kesecektir. Firma kalibrasyon,
kontrol, i¢ ve dis kalite kontrol ve tekrar galismalari igin ayrica tcret talep etmeyecektir.

14. Firma laboratuvarin istedigi miktarda kalibrator ve kontrol serumunu Uicretsiz saglamakla
yikiimltdur. Teklif edilen testler icin laboratuvar ydnetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test
zelligine gore disik ve yiksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini ve dig kalite
kontrol programina katihmi firma tarafindan saglanacaktir. ig ve dig kalite kontrol programlar kitler
kullanildigi siirece devam edecek ve masraflan firma tarafindan karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel
komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz bir Ureticiye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili firmalar
tarafindan saglanmalidir. Dis kalite kontrol sonuglari laboratuvar yénetiminin belirledigi kogullar
karsilamadig durumlarda sorunun ¢oziilmesi firmaya aittir. Sorunun cozilemedigi veya devam ettigi
durumda laboratuvar ydnetimi teste ait firma sozlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.

15. Hastanenin zamaninda bitirilemeyen reaktifler ve kitlerden olusacak zararin en aza
indirilebilmesi icin 6zellikle az kullanilan reaktifler ve kitler en az test iceren ambalajlarda olacaktir.

16. viiklenici firma en az 3 (iig) ayda bir testlerin dis kalite kontroliinii yapmalidir.

17. Firmalar verecekleri her bir test icin dlgiimleme siklig), her bir parametrenin olclim sinirini
belirttikleri bir tabloyu ve orijinal kit prospektislerini dosyasina koyacaklardir.

18. Tiim kitler kullanima hazir likit formda olmali, herhangi bir sulandirmaya gerek duymamali,
cihaza yuklendikten sonra bekletilmesine iliskin bir ihtiyag bulunmamahdir.

19. Kitler bir kez kalibre edildikten sonra ayni lot numarali kitlerle kalibrasyona ihtiyag
duyulmadan caligilabilmelidir. Her yeni kutu kit icin kalibrasyon gerekmemelidir.

20. Teklif edilen reaktif veya kitlerin tamami igin prospektiiste belirtilen stabilite siiresi, cihaza
yiiklii oldugu siire boyunca cihaz tizerinde gorilebilmelidir.

21. Teklif edilen kitler, T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayitli ve TITUBB'da
Saglik Bakanligi tarafindan onayh olmalidir. Bu husus firma tarafindan bilgilendirilmelidir.
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22. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin Gizerinde barkodu olmali ve tiim reaktifler, kitler, liyofilize olanlarin
sulandirma soliisyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmal (disaridan
herhangi bir bagka soliisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tagimal, etiketin
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kogullar belirtilmis olmalidir.
Laboratuvarimizda giivenilir sonuglar ve cihazlarin dogru calisabilmesi i¢in uygun ortam isisinin
saglanmasindan yiiklenici firma sorumludur.

23, Kitler hastanenin talebi dogrultusunda ihalede belirtilen miktardan %20 az veya fazla
alinabilir.
24. vil sonunda % 20°lik ek alim talebi olursa bu ek alim her test kalemi icin degil, total test

miktari iizerinden ve/veya hastanenin talep ettigi reaktif veya reaktifler tizerinden yapilabilir.

25. Laboratuvarda verimlilik saglamak igin gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda ihale
bedelini agsmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime ihtiya¢ duyulursa,
ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger mikta rda kit degisimi yapiimalidir. Yani
az kullanildig: tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek toplam ihale tutarindan
diisiiriilecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlari goz 6niinde tutularak laboratuvarin ihtiyaci
ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutar icerisinde degisim yapilabilecektir.

26. Bu kalemlerin ihalesini alan firma tarafindan, Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde laboratuvar
yonetiminin onaylayacag 1(bir)teknik personel calistirilacaktir. Yiiklenicinin kurmus oldugu tibbi
cihazlarin, envanterlerinin ariza ve bakimlarini yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan,
depo ve stok kontroltinii yapip zamaninda siparislerin verilmesi vb. caligmalarin stirdirdlmesini
saglamaktan sorumludur. Sektdrde is tecriibesi olan veya biyoloji, laboratuvar, elektrik & elektronik
vb. bdlimlerinden birinden mezun veya mesleki sertifika veya belgelerden birine sahip personel
Mikrobiyoloji Laboratuvarinda mesai saatlerinde cihazlarin basinda bulunacaktir. Bu personellerin
aylik ticreti (licret: briit asgari ticretin %10 fazlasi olmalidir.) Yuklenici firma biinyesinde yer alan bu
personellerin tiim 6zliik haklari yiklenici firmaya aittir. Yiiklenici firmanin biinyesinde yer alan bu
personeller mesai saatlerindeki yemek molalari kurum biinyesinde karsilanacaktir. Aylik hizmet
sayisina gore kurumun belirledigi Uicret tarifesinden firmaya riicu edilecektir.

; Jsit
Agri Es\“.ti ] v.st a Hastanesi UMH. &M Q{DW gl
bR (o |57 Lok Fett,




