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Kisi/ Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satmalmanin Yapilacagi Birim:
+Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.
« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.
Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri icerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
"+ Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.
+ Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir
« Teklifler Birim Fiyat {izerinden degerlendirilecektir,
« Teklif edilen malzemelerin “T.C.1lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmus liriin numarasi (barkod)
olmalidir.
« Teklif edilen iiriinlerin onaylanmis {iriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.
+ [dare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi lizerine en ge¢ 180
giin iginde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.
» Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
* Teknik Sartname ektedir.
« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtiriimayan Mal /Hizmetin 8demesi yapilmayacaktir,
« Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve [cra Daireleri Yetkilidir.
« Teklif veren Firma/Firmalar yukarndaki maddeleri kabul etmis sayilir.
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SONUC KARSILIGI KIT DOGRUDAN TEMINIi iCIN TEKNiK SARTNAME

GENEL HUKUMLER

’?

Bu kq_gy][af:t'_iir'ﬁfkalemler icin genel hiikkiimdiir.

irmalar sartname maddelerine ayri ayri, sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.

odeﬂﬁﬁipih&ékw Callsllan test sayiiarl laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin basinda basheklmhge
bzldlrxlecek ve faturaiama ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonug sayisi esas
mwmwktlr Firma hu sayiya gore fatura kesecektir. Firma kalibrasyon, kontyol, i¢ va dfs il
%ﬁbkaﬂéofvg“beﬁrar calismalar icin ayrica iicret talep etmeyecektir.

smnenlen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) i is glinii icerisinde

Iabo:atgvaraademonstrasyonu tamamlamahdir. Demonstrasyon, kit cesidine gore ve |Ig:|| bolumun ;é ;

|stedfg| Qagﬁda testdenenecek ;ekitde yaptimalidir. Bu demostrasyonlarda gerekirse Iaboratuvann i
fmtdﬂusyoniu veya zel olarak hazirlanmig 6rneklerle calisilacaktir. Demonstrasyén

a Kl aml’acak tiim cihazlar ilgili firma tarafindan saglanmahidir. Demonstrasyon senuglari,
; frbilimsel komisyonunun belirledigi kriterleri karsilamalidir. Demonstrasyonu yapimayan
snstei’ﬂler v&’k&tferle ilgili teklifier degeriendsrmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha onceden '

kuruhﬂu;veﬁuﬂamtmus olan snstemier icin ilgili bolimun gerek gérmesi halinde demonstrasyon _‘ s

ﬁp“a%"'ﬁ}f‘

Flmaalgﬁ hale soziesmesmm imzalanmasindan itibaren 45 (kirkbes) glin icinde tim

. sﬁtqa%hdlr yardimeci ekipmanlarl teslim etmelidir. ‘ 2303

i A

kmk §artname ile cihaz kuran ve kitleri veren firmalardan ilgili sistemin tekmk bakr;mj
amektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gecerlidir: !

Bt : ¥

b. 3 "R‘emfbaktm onarnim; sarf ve yedek parca firma tarafindan temin edllecektlr A o
35*’[7{";“'1‘; N : 3l '~!




e. *%? mﬁ,pef-wodik baklmlar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi mudahaleler ve bakim -

A Ldm PSR

A ]
é?ha&fm ve onarim: h|zmet| sureklldxr Bu hizmet, hastanelerlmazm resmi mesai saat!erl

>

durmﬁim‘ﬁ{vm: dort) saat lgensmde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir.. Arlza ;
N ¥ 6
i { n,;gnde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedemyle laboratuvar |§ aklgmda ' ]

36 atuvarm uygun gorecege bir merkezde ¢ahistinlacaktir. Bu durumda tiim mali ‘

* |

sorurgf!‘ﬁ[% F"f'maya ait olacaktir. Belirtilen saatlerde farklilik olmasi durumunda kisimlarda bel:rtilen
saat&rr ﬁggeﬁi olacakt:r

7.F i W?&n testler icin laboratuvar yénetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test
ozelh@@ggg gisuk ve yliksek ya'da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini ve dig kalite
kont{ﬁhﬁ&ﬁaﬁima katilimi firma tarafindan saglanacaktir. i¢ ve dis kalite kontrol programlar: kitler

kuila%i%zsﬁrece ﬁevam edecek ve masraflan fnrma tarafindan kar;;:lanacaktlr Laboratuvar briimsel !

sonucla "Mww yonetlmmm bellriedlg: kosullari karsilamadigi durumlarda sorunun gozulme;: !

firm::_.'_ q‘iﬁﬂﬁ:ﬁpmnun gozulemedl.ga veya devam ettigi durumda laboratuvar yonetimi teste attﬁrma\

Mjﬂn. bean

ma ir den verllecektrr
Jﬁwﬂtﬁ\ﬁ s bl

.-_m

"1}05"%?~1¢5W&Hﬁek cihazlar ve'kitlerin Uriin Takip Sistemine {UTS) kayith olmasi ve Saglik Bakanluél
DIT el !
tarafiidanenayli almasi gerekmektedir..
e g LI |
. i o st = il e
CIHA?‘ , SEE:M KURULUMU ve ISLETILMESI ILE iLGILI SARTLAR: ; ¥
; A : H * i i
: o aﬁnkurulumu icin l[aboratuvara yapilan alt yapi degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarﬂam
. ‘!atfo 5 g%ﬁahd%r‘tlarma uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir. !
-m:‘a\ = ek i 2 1

.

1 ‘_jmontajl ve gah;a: hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan Iaboratuvar vl
"zenll araliklarla egmm verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar i .
yonm,kamr verecek, personel egmmlne ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar = ° | |

3 N : = S

detince iz }anacaktlr Yapilan egitimler firma tarafindan sertifikalandirilacaktir.
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' itl‘riaboratuvarda kurulmus Laboratuvar isletim Sistemine (LIS) iki yénli (teknik OEarak .

% ﬁﬁwi&"mr [ i
' awdurumiarda tek yonlu olarak) baglantilarinin yapilmasi icin gerekli iicretlendirme

ve dﬁav ‘whafew alan firma tarafmdan saglanacaktir.

Byt NS = b
4, ﬁl‘aﬁmatwar Isletim Slstemmm arlzalanmasn durumunda kurulu cihazlardan sonug ciktis * '
gérékf alt yapmm (yazml kartus vb.) qusturulmasn gerekmektedir. : - {..’ £l

1l
Eanif

énin

1

@f‘f&ﬁfedlfecek cnhazlar u;m ‘firmalar crhazlarm halen iiretimde old ugunu belgeleyen (shal

raalt yipranmaya karsl dayanikli, kimlik kartlari cihaz tzerine yapl;;tlrmaya/

i ! uygun sekilde laboratuvara teslim edilecektir.
l r* i :
8. ﬁﬂﬁg&iarﬁmfmdan saglanan yardimca ekipmanlarin (pipet, su banyosu, santrifuj gnbl)
';'h ¥ Adws, +ery ois
kalib; ili
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9. imwcufarm ve laboratuvar ortaminin isi ve nem takibi icin gerekii dijital problu cuhazlar |igill§:

ok Hrars

hl.

‘ munda uhaziarsesll veya 151kl bir alarm ile uyari verebilmelidir. Molekuler PER

¥

E_ i apetontias . X
#ubﬁl - ,.

5 ed:iecek reaktlﬂer ve k:tler birlikte teklif edilen tim cihazlar ile tam uyumlu

mﬁ‘f‘? I A

{4
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: Iﬁsyonlarl ve tamponian orijinal ambalajinda ve yeterli rmktarda olmai: (disandan :
her% '4 %E;ka. soliisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tasimali, etiketin
tzer desonktﬂ!anma tarihi, sen numarasi ve saklama kosuliarn beill’tl|mt$ olmahdir. Cnhazm test




;é- ﬂ;z PEHE q_
3: ® j&mlien kitlerin orijinal prospektﬂsleri ve kitlere ozel sarf malzemeleri ilgili fi'rma

",‘gfﬂeﬂﬁ teslim a;amasmda denenmesi mimkiin degzldlr Caligma sirasinda uygun sonug .
€ 'mﬂen ile deglsttrllme!:dlr

" H.:_! tﬁmahdur Kontrol kalsbrator ve reaktifleri iyi calismayan ve test saylsma gore F
ﬁaianlar ilgili firma tarafindan degistirilmelidir.

3 3«.|c

. yazml ale kaglt ve kartusu cihaz bakim ve temizleme sotusyonlarl glbl tim sarf

harc antum»makemelenn mahyetl firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun gerek
duyt@f‘éﬁﬁer u;m referans deﬁer calismasi yapllmak izere ihtiyac duyulan saylda sarf ve kit rlgH:

@em«m
4 H‘f o b

4@- o i kin s S
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Cril |

6. » * tuvsﬁn |htayacma gore her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artinm ya da %20 (ylrmn) =
574t ot
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, AGR??@Wmde mikrobiyoloji laboratuvarini kapsar. Bu kapsamda teknik sartnamede adrge(:en
: tetkibﬁmtamiaboratuvarlnda galisarak sonug!arln verilmesine kadar teknik sartnamede - ;

L Wﬂaﬂn hastane otomasyon baglantm (LIS) yiiklenici firma tarafinda yaptmtmalnd-‘lr Raperlar
'has%ﬁ#éasydn sistemine aktanlabilmelidir, bunun igin gerekli dokiiman ve baglanti malzemeleri f
1ar f‘_,‘néan karsllanma!tdlr Her ayin sonunda ddeme yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen test |

117

l
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i m;‘ iutiar ad, marka, Uretici firma ve llke, son kullanma tarihi, saklama kosullan, kataiog

T'd'c ﬁumarasx yontem test sayisi gibi bilgileri iceren orjinal etiketli dizgun kapal kufu
1) '-‘ rﬂa olmalidir.

T blu .Vllf 4 'yolaj
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dur

gér N mmusunda |halede Jistenilen testler arasinda degt;:lm yapmayi kabul Etm€|ld'r
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Yiar on o o
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f Gzgllligu kit lgertsmde actkca belirtilmis olmahdir.

|‘ "”l‘ﬂﬁ,‘!) L3
pe

Fe ﬁ#ﬂdt{eﬁ HBV kitinin - en disik saptama degeri 20 IU/mi veya daha hassas olmali; ayrica

kesi %ﬁ!lk 6zgulligu kit icerisinde acikca belirtilmis olmahdir.

‘tﬁ-m\f'"‘-'.,- ’,}

-ﬂ»rMedllea HBV-HCV- HlV Kiti "WHO International Standard for Hepatitis B V1rus DNA fo: i

Al _Bﬁil:ation Techmques gore standardize edilmis oclmalidir.
3

yap b Imeﬂ'iﬁhk’te olmali; HCV-RNA kiti, HCV nin 1-6 tim genotiplerinin kantitasyonunu i Fiig
yapaﬁé&dzel[ﬂae olmals; HIV RNA kiti HIV-1'in Grup M subtiplerinin (A-H) kantltasyonunu Fad

pgitim ve £
Tibbi Mik
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iy *&ingg!"@me suresince aimacak reaktifve kitlerin miadlar tesilm tarihinden :t;baren en az, 3'&‘;

@ Efedﬂen HCV kltinm en dusuk saptama degen 30 1U/ml veya daha hassas olmah aynca

foi iten CMV kitinin en du§uk saptama degeri 60 1U/ml veya daha hassas olmah ayrzca
e

i

2
5% i G4 raps e RN |
kesu %Mﬂg‘q:guliugu kit 1;&f|smde acikca belirtilmis olmalidir, ; ; ‘ i




hnde venlebilmelrdlr Slstem icin gecerli olan IU=x kopya cevirme faktoru 3 £ o
Jahdw C ! g

»L_= ;..

o A

yoﬁtEmle b:rhkte duyarhl:gi ve minimum saptama siniri bildirilmeli; ve uluslar ara)s:

em:elud;r K|t HDV saptama ve kantitasyonunu HDV genomuna ait S antuen boigésmt i

Vapm'aT dir.

SR 3
6. hd %&Mngn kitler orijinal ambalaji icerisinde internal kontrol bulunmali ve internal kontml Ik
yhi §miarda ekstrakte ve amplifiye edilebilmelidir.

§q 1t

mtatlf sonug vermelidir. Kantitasyon icin gerekli olan tim standartlar firma i
'Alanhcaktir Standartiar Diinya Saglik Orglitiiniin standardi ile kalibre edllmls olmahtllr

5 At

firmanin tekllf etm:s oldugu kitler Real-time PCR cihazina valide olmali ve bu durum E

REE s I

_ kit i%ﬁéﬁﬂdrbéhmtmehdlr veya tiretici firma tarafindan kitlerin cihazda calisabilecegine dair yaz;h j
bevﬁ'&mﬁﬁ:r 2 it

klif veren firma Bir (1)j adet Otomatik izolasyon Robotunu kitler ile beraber verecektir.” |
541 o ; &
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S

EFTLLT
5L maz uzermde tam otomatik olarak yapilabilmelidir.

W&m‘hukmu deg|§tfrmeyecekt:r) kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 72 saat

dlacakt:r;_

o 44 ‘ﬁiep etmesi haﬁnde ihale tarihinden itibaren 10 is glinii icerisinde Agr Egitim - .
Aras%mgtaneq Tibbi M|krobiyotou Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarmqul 5

per%ffﬁmdegerlendmiecektlr Kalite kontrol yonetiminin belirleyecegi algoritma gergevesmde ; |
Tt vﬂ%ﬁm {p;!a olmamak. ko;ulu ile performans degerlendirilmesi yapiimasi laboratuvar

tek Q@&eﬁﬁfa&umnu yapﬂabumehdlr

s,

fesn; o -l

ﬁ;nm gerum tam kanJ pn islem sonrasi doku biyopsi 6rnegi, idrar gibi farkh numune
; : uygun olmalldlr

)

Agri Egitim ve Araglioang

i

1}
il
HE|
£l
gl
|

A Qﬁf.ﬁ"\‘(aﬁn uygun gorecegi bir merkezde calistirilacaktir. Bu durumda tiim mali 5orum!tﬂuk

r
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