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Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktari ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi1 4734 sayili Kamu
Ihale Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Sz Konusu alim igin KDV harig birim
fiyat tekliflerinizi TL Gzerinden 22.05.2026 saat: 11:00 'akadar satinalma004 (@ gmail.com adresine ivedi olarak

gondermeniz hususunda;

Geregini rica ederim.
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Ek : TeknikSartname
Satnalmanin Yapilacay Birim:

Teklif Eden

/2026

K&i/ Oda / Firmann Ad veya TicaretUnvan - Kaeimza

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasin teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.
+ Teklifler zarfla veva mail voluyla kabul edilecektir.
* Malzemeler sipargten sonra Hastanemiz Ambanna mesai saatleri gerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.
* Malzemeninsartnameye uygunlygunun deerlendirilmesi tin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

+ Teklifler Birim Fiyatizerinden deferlendirilecektir.
« Teklif edilen malzemelerin “T.Clla ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas” na kaydedilerek onaylanmsign numarasi (barkod)

olmaldr.

+ Teklif edileniifnlerin onaylanmgiin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde dferlendirilmeyecektir.
+ Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu dzenlenmesinden itibaren yikklenicinin yazl talebiizerine en ga; 180 gin

rinde Yikleniciye veya vekilineddemeyi yapacakur.
* Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.
* TeknikSartname ektedir.

* En ga 7 (yedi) gin gerisinde faturasi kuruma ulastnlmayan Mal /Hizmetinédemesi vapilmayacakur.

* Bu ahmdan ortayagkacak olan ihtilaflann hallinde Asn Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.
* Teklif veren Firma/Firmalar yukandaki maddeleri kabul etms sawlr.

T.C. SAILIK BAKANLL ARI KITM VE ARASTIRMA HASTANESITIf: Fax: e mail: Hz.NURSEN AKATL Dahili:

Sayfal



soﬁuc KARSILIGI KIT DOGRUDAN TEMINI iCiN TEKNIK SARTNAME

GENELHUKUMLER

Bu kb;@ﬁar tiim kalemler icin genel hitkimdir.

T Bt

1. ~Firmalar sa'rtna me maddelerine ayri ayri, sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.

2. * Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gergeklesen test sayilan” tzerinden
odememtlacaktir Calisilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin basinda basheksmhge
bxldw‘fecék ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonug sayisi esas
atmag;akénzenlenecektlr Firma bu saylya gore fatura kesecektir. Firma kalibrasyon, kontrol, i¢ ve dis
kahtﬁkﬁﬁtfbl’ve tekrar calismalari i¢in ayrica Ucret talep etmeyecektir. |

3. 'i@mlmay snerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is giinli icerisinde
Iaboréiu?éfga demonstrasyonu tamamlamalidir. Demonstrasyon, kit cesidine gore ve ilgili bolimin
istedigghsayida test denenecek sekilde yapiimalidir. Bu demostrasyonlarda gerekirse laboratuvarin
temlga_edpgggv sen dilisyonlu veya 6zel olarak hazirlanmis érneklerle ¢alisilacaktir. Demonstrasyon
surasmdakullamlacak tiim cihazlar ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Demonstrasyon sonuglari,
Iaboratwar bilimsel komisyonunun belirledigi kriterleri kargilamalidir. Demonstrasyonu yapiimayan
srste?ﬁl%a{gjgt‘_l_grigalglll teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha 6nceden
kurulpsus ve kuﬂari:lml;; olan sistemler igin ilgili bélimun gerek gérmesi halinde demonstrasyon
yapflacaki« :

Jhe Iy

: Firmalar maie sdzlesmesinin imzalanmasindan itibaren 45 (kirkbes) giin icinde tum
snster@afw kurmahdlr yardimet ekapmanlaru teslim etmelidir.

em-u i

5. "Bl:r{'ekmk sartname ile cihaz kuran ve kitleri veren firmalardan ilgili sistemin teknik bakim
htzn@{istanmektednr Teknik bakim konusunda asagidaki §artiar gecerlidir:

ﬁﬁ;dak;bllga ve belgelerm saglanmasi gerekmektedir:

L A *:ut A
Lt

. = ﬂglh s&steme teknik bakim verilebilecegine dair iretici firma yetki belgesi (tekllﬂe blrlukte

verlla;;gktw}

.Téknlk bak:m verecek eieman|arm listesi ve bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep veis

telefonlan faks ve e;agn numaralarini gosteren belge.

£V 4w

iii. "I’gkn'k bakim verecek elemanlara ait uretici firmalarin verdigi egitim belgesi (sézlesme

asangzmd'a aiglil bolume venlecektqr)

4, The léyl alam firmanin cshazlarl ile birlikte akreditasyon igin gerekli olan cihaz bagi dosyalari.

b, & He.{l.turlu bakim, onarim, sarf ve yedek parga firma tarafindan temin edilecektir.

z‘:!# ol -
C Flrmanm organlze ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptigi takdirde laboratuvar

resm “ﬁcak balgﬂendwecek ve personele ait ddkiimanlari sunacaktir.




S Rutiﬂ periyodtk bakimlar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi miidahaleler ve bakim
lslemienile:ilglﬁ olarak teknik servis elemani ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacagi bir tutanak
duzenlene kt;r, Tutanagm bir érnegi laboratuvarda birakilacaktir.

f. u.aTskn& bak:m ve onarim huzmetl siireklidir. Bu hizmet, hastanelerimizin resmi mesai saatleri :
drsmda tam: bayram ve tatil giinlerinde de verilmelidir.

g. _3"'Tekﬁﬂ<'bak1m suresi, alinan kitlerin kullanimi sonuna kadar gegerlidir.

6. ‘?_;ﬁbfﬁian sistemlerin cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile calisamamasi b
durunﬁ‘ﬁﬁﬁé soruna en ge¢ 2 (iki) saat icerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadig L
duruig}'a'rﬁa‘-fy (yirmi dért) saat igerisinde ilgili firma tarafindan emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza
10 on)gun iginde giderilemediginde veya tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda
aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik 6zelliklerine sahip yeni bir cihaz
kurulmaTtdtr‘ iki saat icerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizal iken
d:gerilﬂn ;,a”ﬁglyor olmasi bu hitkmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler
24 s‘&%‘;ﬂ;ﬁiﬂa laboratuvarin uygun gorecegi bir merkezde cahstinlacaktir. Bu duru mda tim mali
sorumjﬂi&ﬁrmaya ait olacaktir: Belirtilen saatlerde farkhlik olmasi durumunda kisimlarda belirtilen
saatler gegerh oiacakt:f

7. ’rekhf edilen testler icin laboratuvar yonetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test
ozelbélne,gore diisiik ve yiiksek ya da pozitif ve negatif} i kalite kontrol materyali temini ve dig kalite -
koatroT ppogramma katilimi firma tarafindan saglanacaktir. ig ve dis kalite kontrol programlari kitler
kulianﬂdrgi sirece.devam edecek ve masraflari firma tarafindan karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel
komwm‘gﬁpe{medtgl testler igin, bagimsiz bir Ureticiye ait i¢ kalite kontrol serumlar ilgili Frmalar
taraﬁnéap.&aélanmahdtr Dis kalite kontrol cevrimleri en az iki cevrim olmalidir. Dis kalite kontrol :'

Cye

son boratuvar yonetiminin belirledigi kosullari karsilamadigl durumlarda serunun gozulmem
flfméﬁa‘m “Sorunun cozulemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar yonetimi teste ait firma

sozl&sfnesm% fptai etme yetkisine sahiptir.

8. o Uﬁﬁ‘ ve kitlerin kabulu sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu :
ve |IgMahﬁ?atuvar sorumlusuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgiler sartname
madde{gn Gzermden verilecektir.

£ ,Tumjusunlar icin yeni ihale basladiginda dogrudan alim sonlanacaktir.

-y _
10. - ?ekﬁ’édﬁecek cihazlar ve kitlerin Uriin Takip Sistemine {(UTS) kayith olmasi ve Saghk Bakanlagl

taraf ehayll dmasn gerekmektedir.

""’t"‘f’f‘. E_a X
cEHAZfsiSTEM KURULUMU ve ISLETILMESI ILE ILGILI SARTLAR:

1. ‘ gﬂfﬁaguzfarm kurulumu igin Iaboratuvara yapilan alt yap: degisiklikleri, gerekli ekipman ve sarflan.
1aboraghﬁarf‘ﬁghdéftianna uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir. ' |

-

2 Mﬁaﬂarm montaji ve caligir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar
persa‘béim& duzenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
yone!kttkﬁrarverecek personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkﬁﬁe’?ﬁfé?‘!mzalanacaktir Yapilan egitimler firma tarafindan sertifikalandinlacaktir. ;

¢ 2 e
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: ' Agn Egitim ve Arastir
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3 7 "i%vg__:Qﬁqﬂagm‘{abomtuvarda kurulmus Laboratuvar isletim Sistemine (LIS) iki yonlu (teknik o[arak

5 Kurulacak cnhazlara ait teknik dokiimanlarin orjinali ve Tiirkge kopyast (CD ile birlikte) kurulum
mrasmda.iaboratwara teslim edilecektir,

6. “y Teklif edllecek cihazlar icin firmalar cihazlarin halen iiretimde oldugunu belgeleyen (lhalemn
yaplﬁ.’héﬂm ﬁnceki yila ait) ilgili Gilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dékiimani (uretu:t
sertlﬁiam} sunmakla yikumltdurler. Cihaz tzerinde tretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkmis
uhazlaria teklrf verilemeyecektir.

7 "'('."baziara ajt, yipranmaya karsi dayanikli, kimlik kartlari cihaz tzerine yapistirmaya/
yerle@wﬁmeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilecektir.

8 'FFfrﬁ_gIar té"r’aﬁndan saglanan yardimci ekipmanlarin (pipet, su banyosu, santriflj gibi)
kalibrgsyg i Hgili firma tarafindan saglanmalidir.

P , |
9. < Segutucularin ve laboratuvar ortaminin 1si ve nem takibi icin gerekli dijital problu cihazlar ilgili
firmartarafindan saglanmalidir.
10. : j.:;'.Ci‘r-ia}'lar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6lgim sonuglarini saklayabilmelidir.

,E‘ =
b

11. t’ihaﬂarin yer degisimi gerektiginde firma tarafindan bedelsiz olarak yer degisimi'yapllacaktlr. |

i" P
12 :;fmﬁnze durumunda cihazlar sesli veya isikli bir alarm ile uyari verebilmelidir. Molekiiler PCR.
cnhaﬂéﬂ'ﬁ{da’ﬁu sart aranmayacaktir.

»Ci?m]’annﬁer kosulda kesintisiz ve ayni kalitede galigmasi zorunludur. Bununla ilgili her turld
ontem ahnmam Frmalarm sorumlutugundadir.

nggﬁ AH"%ARTLAR

1. Tum kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin {izerinde mensei Ulke, son
kullanma"’mﬁhl {ot numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmahdr.
;y- s

FI Tg?(hf edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tiim cihazlar ile tam uyumlu
kulhﬁiﬁhﬂecékxk Reaktiflerin iizerinde barkodu olmali ve tiim reaktifler, kitler, liyofilize oianlarm
sulamflrmg solusyoniart ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmal (disaridan
herh;hgfbﬁ baska soliisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tagimah, etiketin
uzer: SD.O kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir. Cihazin test
meny@qqge ‘bulunmayan en fazla 8 kit i¢in baska bir firmanin orijinal kiti de teklif edilebilir. {farkh
ma:léf'ﬁektif edden kitler icin cihaz tretici firmasindan alinmig uyumiuluk beyani ihale dosyasinda

unulacakt\r}

|
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3 7 i 'f-e];l}fadllen kitlerin orumal prospektusleri ve kitlere 6zel sarf malzemeleri ilgili firma
taraﬂndanveraimehdir Kimyasal drinlerin kullanim talimatlar, saklama kosullari ve temas
durumund yapllmam gerekenlarm bilgisi tirtin Gzerinde bulunmahdir.

f mkitlerin teslim asamasinda denenmesi miimkin degildir. Caligma sirasinda uygun sonug
iﬂﬂer vemlen ile dega;tmlmehdnr

tifler, teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir. Uretici firma kendi orjinal marka kitini.
' eﬁer orjmat markanm uretlmu yoksa Gretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacagt farklm :

~; e g

' Rk’}tlerme teklif verecek firmalarin PCR kitleri CE-IVD belgeli olmalidir.

ARG

10. ‘-Teﬂrfedlien testler icin birim test maliyeti hesaplanirken, test panellerinde istenilen
m1kt%miﬁmaratuvann onayiadlgi ve uygun gordugi marka primer tupler; cihazlar ile ilgili 7
‘;h;ﬂ:;f%:r_véya kiivetler; cihazda giivenilir sonug almak kaydiyla kullanilan her tiirlt diluent, | :
rator, yazici ile kagtt ve kartusu, cihaz bakim ve temizleme soliisyonlan gibi tiim sarf . f@*‘i_ ;

e wgﬂz&hunde bulundurulmali ve bu malzemeler laboratuvarin istedigi periyotiarla firmaiarj
taraﬁgdgw adilmelidir. Kahbrasyon internal kontrol, eksternal kontrol ve tekrarlar igin
harcﬁnah»mmalzemelerm maliyeti firmaya aittir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun gerek |
duydﬁﬂé&t}er igint referans deger calismasi yapiimak lzere ihtiyac duyulan sayida sarf ve kit iigﬂa

ndan sagianmaitdlr Laboratuvar bilimsel komlsyonunun sorun oidugunu saptadlél testier

' num@%w@mt%mahdw

'Lé‘ m&:nn r TR
¥4

= Tfﬁt}ﬁ?e;’fék1lf veren firmalar kitlerin hangi prens:ple gah;;ttgml kag testlik ambalajlarda

zinmr ile transport gereken durumlarda soguk zincirin bozulmas Iaboratuvar
ftédlldlgmde kitler yenileri ile degistirilmelidir.

'ica

13. L%glkzmhk'kullamma yetecek kadar stok kit, laboratuvarin deposunda bulunduruimahdir Z

deglmayuﬁabul etmehdw

' g__ Fokvin

;&g“'ﬁ..&J
15. @ Mteshmatl hastane jhtiyaci dogrultusunda parti parti yapimalidir.

Agri Egitim ve Aragd
Tibbi Mjr



rs«whr 1§m yeni ihale basiadlgmda dogrudan temin sona erecektir,
,Pﬁ: ¥ M'E' ,

. 1 ' en parametrekmnm ve semen Ozelliklerinin kantitatif degerlendtrmesma tam
otommﬁ]arak yapabilmehdlr i

; T;; ’Qﬁlg;*sgmn numunesinden Total Sperm Konsantrasyonu, % Motilite, % Progres:f Motltite %
Immei?ﬁite‘,% Normal Morfoloji, Motil Sperm Konsantrasyonu, Progresif Motil Sperm :
Kor@ﬁ}m Fonks:yonel Sperm Konsantrasyonu, Ortalama Hiz, Sperm Motilite indeks

P aens

__jmt;alngabllmeildir Qhaza bu parametre!erm disinda disaridan veri g;rllebllmehdlr

5 i:?ﬁﬁﬁbﬂgbayara veri aktar|m| yapabilmelidir. firma buna uygun bilgisayari laboratuvara -
Etantis sagiamahdlr :

o5 o

Eﬁ"ﬂ?ﬂu.@’;"« '..p.»;
g Meledde o

8. g;’g:ﬁaﬁ;mmcesa numune dalusyonu gerekmemelidir.

PR

13. gﬁ-% ‘,_W‘,‘dondurulmusveylkanm|§semen numunesinin anallzmlyapabllmelldlr

m ca o

Agri Egitim ve iara;tfr; &
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"‘g!&u.\‘“ 2 : { il

RNE e

_.1?. - ,degerlendlrmessm istege bagh olarak Diinya Saghk Orgiitii (WHO) ya da Kruger

¥l

knteﬂrﬂgbf??&rpab!lmehdlr Bu istem bilgisayar programindan ayarlanabilmeli ve rapor uzerlnde

< e s g

\bEiI chtﬁr

_Mf test ve kallbrasyon ozelligi olmahdir veya self test ve kalibrasyona ihtiyac

du v @aﬂann da self test ve kalibrasyon gerektirmedigine dair belgesi sunulmalidir.
rmgff ¢ g

m»m
PR RS
‘ n,uyan mesajlari |§lettm ekraninda goriilebilmeli ve kullaniciyi yonlendarebtlmehd:r

s CHE .' _ en az 3 farkh sevlvede (sifir, diisiik ve yiksek) ic kalite kontrol materyalleri oimahd:r
Mﬁﬂi’t‘é §Ui‘§s: olmali ve oda 1S|smda saklanabilmelidir.

= 2 ST AR

21. 5% ﬁeﬁﬂd’zgmde sonuglar argivden goriilebilmeli ve ¢iktisi alinabilir olmaldir.

1 ..ﬁ-a i
22 7;9_ T«K‘dnn'ol scnuglarl bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve 1stemldngmde saynsa! ve

r Ectk!m ahnabllmelldlr |

3 g & i
+‘§*,k Wt (0 | e

r‘kqnfh haflzasmda en'az 50'semen numunesi sonucunu saklayahilmelidir veya t:lhaza
bllg g‘manarak bilgisayar kapasitesine bagh olarak saklanilan hasta sonug sayist FARIENT

aﬁtf%é{lﬂlr ' b | '

...m

'haﬁa-ya ait hasta raporlan bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve: lstemien

5 owhy !
1 gt
{

o

2%._‘_ §%?nnde dahili dotmatrlx yazici olmalidir veya sisteme yazici baglanabilmelidir. | ‘

o

29. Whmn iqk veya iki adet LCD ekrani olmalidir. ; i i

AR

) :€£ veya FDA belgelerine sahip olmalidir.

: Eﬁim‘hmkpkuliammllk (disposable) kaset ve kapiller enjektérler Saglik Bakanhgi Ulusal Btlgl
¥EAma e e
Ban@mm\re onayli olmahdir. i

& il L

32 3 (Z;f}a:m 1nternal ve external kontrolleri igin gerekli olan kitler veya diger prosedurlerm teml:m }

Ehe P, 6

& ',:‘d. } i

: s “A ift
(?%Mra&w\ AZA
;n R kl

‘s..&‘......

Wuﬁl» wr |y o

oo




u%gmrt‘estg mek icin kulianﬁmaf:dlr Kontroller yiiksek {Level duslik Level ve Negatzfolm _ A

?ﬁﬂ':azm hastane otomasyon bagiantast (LiS) yukiemm firrna taraflnda yaptmlmaild:r Rapor!ar

J.‘**m- !;ﬁ ek
%o

ﬁ;ﬁm&m&é&ﬁisn su ozeihklere sahlp olmahdir. Kontroller sperm konsantrasyonu ve P

D




merg”a{;euweh materyaE :germehdlr Kontrol!er oda Stcaklugmda saklanmaldir. Kontroller materyallen-
orumgl it

Eﬁﬁ'\l ve range araliklari yazmahdar CE belgesi, barkod numarasi olmalidir. Firma her av
3 seviye kontrol kmnl laboratuvara teslim etmek zorundadir.

5 ,Djugsable kapiller sperm enjektérieri veya Sperm Test kaseti Su ozellikleri saglamahdir:
TEERTEL 1Y
: Mev@%ﬂacaﬂarl cuhaz!ara tam uyumlu olmahidir. Sperm konsantrasyonunu, Hareketlm Ph_ sint ;

; thanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligat takiben yedi giin |<;ensmde.
s s 15t
cihazt gosterdtgl yere dcretsgz oiarak kuracak ve ¢alisir pozisyona getirecektir. Slstem h;?n, '
b

1- vize Wi

%q; ‘ ann .4_;‘cezaa islem uygulanacaknr Bu siireg icerisinde ¢alistimayan hasta érnekleri Iaboratuvar
' uziﬁéﬁﬁff?

akt :

uygun'gordugu bir sistemde ¢alisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina

Cify gereken laboratuvardaki bilgi/isletim sistemine baglantisi firma tarafindan ucretsw_

: imasa dahi, en az 2 ayda bir, firma diizenli olarak cihaz bakimlarini yapaémaiedlr C’haz !
g £, Iﬁgﬂ?éﬁﬁﬂian temizlik kiti , diizenli olarak firma tarafindan temin edilmelidir. < |

l_ ;av'i-yk*’fnu 3t 0

) Ju-.:u-i -

._.."

Den%m?ﬂ}’y&pﬂmayan uhaziar ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir. Nihai ka.rar
dem%ﬂﬁsl verﬂecektzr

' gerg ’éfdenénmes: icin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulular tarafindan denenecektir.’

i
i &g
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