5 KISIMLIK SONUC KARSILIGI KiT 2 AYLIK PAZARLIK iCIN TEKNIiK sAkTNAME
GENEL HUKUMLER

Bu kosullar tiim kalemler i¢in genel hitkiimdiir.

L Firmalar sartname maddelerine ayri ayri, sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.

2. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gerceklesen test sayilar1” {izerinden 6deme
yapilacaktir. Caligilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin basinda baghekimlige
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 galigmalari igin ayrica iicret talep etmeyecektir.

3. Kurulmasi énerilen sistemlerin, ihale tarih ve saatinden itibaren 10 (on) is giinii i¢erisinde
laboratuvarda demonstrasyonu tamamlamalidir. Demonstrasyon, kit gesidine gore ve ilgili boliimiin
istedigi sayida test denenecek sekilde yapilmalidir. Bu demostrasyonlarda gerekirse laboratuvarin
temin edecegi seri diliisyonlu veya 6zel olarak hazirlanmig 6rneklerle galigilacaktir. Demonstrasyon
sirasinda kullanilacak tiim cihazlar ilgili firma tarafindan saglanmahidir. Demonstrasyon sonuglari,
laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi kriterleri kargilamalidir. Demonstrasyonu yapilmayan
sistemler ve kitlerle ilgili teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir. Hastanemizde daha 6nceden
kurulmus ve kullanilmis olan sistemler igin ilgili béliimiin gerek gérmesi halinde demonstrasyon
yapilacaktir.

4, Firmalar, ihale sézlesmesinin imzalanmasimdan itibaren 45 (kirkbes) giin iginde tiim
sistemlerini kurmalidir, yardimei 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 gecerlidir:

a. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gerekmektedir:

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

ii. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve is
telefonlari, faks ve ¢agri numaralarini gosteren belge.

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

iv. ihaleyi alan firmanin cihazlari ile birlikte akreditasyon igin gerekli olan cihaz bagi dosyalari.
b. Her tiirlii bakim, onarim, sarf ve yedek parga firma tarafindan temin edilecektir.
c. Firmanin organize ettigi teknik personelde herhangi bir degisiklik yaptig: takdirde laboratuvar:

resmi olarak bilgilendirecek ve personele ait dokiimanlari sunacaktir.

d. Firmalar bakim ve kalibrasyonla ilgili ayrintili bir programi s6zlesme asamasinda ilgili
béliime vermelidir.
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€ Rutin periyodik bakimlar ve sistem kalibrasyonlari, ariza sonrasi miidahaleler ve bakim
islemleri ile ilgili olarak teknik servis elemani ve laboratuvar yetkilisinin imzalayacag bir tutanak
diizenlenecektir. Tutanagin bir 6rnedi laboratuvarda birakilacaktir. :

£, 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 gegerlidir.

6. Kurulan sistemlerin cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile ¢aligamamasi
durumunda soruna en geg 2 (iki) saat icerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin onarilamadig1
durumlarda 24 (yirmi dért) saat igerisinde 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 arizali cihazin teknik dzelliklerine sahip yeni bir cihaz
kurulmalidir. iki saat igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken
digerinin ¢alistyor olmasi bu hitkkmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler
24 saat i¢inde laboratuvarin uygun gérecegi bir merkezde gahstirilacaktir. Bu durumda tiim mali
sorumluluk firmaya ait olacaktir. Belirtilen saatlerde farklilik olmasi1 durumunda kisimlarda belirtilen
saatler gegerli olacaktur.

7 Teklif edilen testler igin laboratuvar ydnetiminin 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. ig ve dig kalite kontrol programlari kitler
kullamldig siirece devam edecek ve masraflari firma tarafindan karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel
komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz bir iireticiye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili
firmalar tarafindan saglanmahidir.Dis kalite kontrol gevrimleri en az iki gevrim olmalidir. Dis kalite
kontrol sonuglari laboratuvar yonetiminin belirledigi kosullar kargilamadig durumlarda sorunun
¢6ziilmesi firmaya aittir. Sorunun ¢6ziillemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar ydnetimi teste
ait firma s6zlesmesini 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. Tiim kisimlar igin yeni ihale basladiginda dogrudan alim sonlanacaktir.

10.  Teklif edilecek cihazlar ve kitlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) kayitli olmasi ve Saghk
Bakanligi tarafindan onayh olmasi gerekmektedir.

CIiHAZ / SISTEM KURULUMU ve ISLETILMESI ILE iLGILI SARTLAR:

1. Cihazlarin kurulumu igin laboratuvara yapilan alt yap1 degisiklikleri, gerekli ekipman ve
sarflari laboratuvar standartlarina uygun olarak firma tarafindan saglanacaktir.

2. Cihazlarin montaji ve galigir hale gelmesini takiben, ilgili firma tarafindan laboratuvar
personeline diizenli araliklarla egitim verilecektir. Egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
ybnetimi karar verecek, personel egitimine ait hazirlanan bir tutanak firma ve laboratuvar
yetkililerince imzalanacaktir. Yapilan egitimler firma tarafindan sertifikalandirilacaktir.
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3. Cihazlarin laboratuvarda kurulmus Laboratuvar isletim Sistemine (LIS) iki y6nlii (teknik
olarak miimkiin olmayan durumlarda tek ydnlii olarak) baglantilarinin yapilmasi i¢in gerekli
iicretlendirme ve donanim ihaleyi alan firma tarafindan saglanacaktir.

4, Laboratuvar Isletim Sisteminin arizalanmasi durumunda kurulu cihazlardan sonug giktisi
alabilmek igin gerekli alt yapinin (yazici, kartus vb.) olusturulmasi gerekmektedir.

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

6. Teklif edilecek cihazlar igin firmalar cihazlarin halen iiretimde oldugunu belgeleyen (ihalenin
yapilacagi bir 6nceki yila ait) ilgili iilkenin ticaret ve sanayi odasindan alinan bir dékiimani (iiretici
sertifikasi) sunmakla yiikiimliidiirler. Cihaz {izerinde iiretim tarihi bulunacaktir. Uretimden kalkmis
cihazlarla teklif verilemeyecektir.

7. Cihazlara ait, yipranmaya Kkarsi dayanikli, kimlik kartlar1 cihaz iizerine yapistirmaya/
yerlestirilmeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilecektir.

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

9. Sogutucularin ve laboratuvar ortaminin 1s1 ve nem takibi i¢in gerekli dijital problu cihazlar
ilgili firma tarafindan saglanmahdir.

10. Cihazlar kontrol ve kalibrasyonlar dahil 6l¢iim sonuglarini saklayabilmelidir.

11. Cihazlarin yer degisimi gerektiginde firma tarafindan bedelsiz olarak yer degisimi
yapilacaktir.

12. Ariza durumunda cihazlar sesli veya 11kl bir alarm ile uyari verebilmelidir. Molekiiler PCR

cihazlarinda bu sart aranmayacaktir.

13. Cihazlarin her kosulda kesintisiz ve ayni kalitede ¢aligmasi zorunludur. Bununla ilgili her tiirlii
onlemin alinmasi firmalarin sorumlulugundadir.

KITLERE AIT SARTLAR:

L Tiim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde mensei ulke son
kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir.

2. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tiim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin iizerinde barkodu olmali ve tiim 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 tagimali, etiketin
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmis olmalhidir. Cihazin test
meniisiinde bulunmayan en fazla 8 kit igin baska bir firmanin orijinal kiti de teklif edilebilir. (farkh
marka teklif edilen kitler igin cihaz iiretici firmasindan alinmig uyumluluk beyani ihale dosyasinda
sunulacaktir.)

3. Teklif edilen kitlerin orijinal prospektiisleri ve kitlere 6zel sarf malzemeleri ilgili firma
tarafindan verilmelidir. Kimyasal iriinlerin kullanim talimatlar, saklama kosullar1 ve temas
durumunda yapllmaSI gerekenlerin bilgisi {iriin tizerinde bulunmalidir.
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4. Tiim kKitlerin teslim asamasinda denenmesi miimkiin degildir. Calisma sirasinda uygun sonug
vermeyen kitler yenileri ile degistirilmelidir.

A Kitlerle birlikte verilecek kontrol, kalibrator ve reaktifler laboratuvarin uygun buldugu
dzelliklere sahip olmahdir. Kontrol, kalibratér ve reaktifleri iyi galismayan ve test sayisina gore
hacimce yetersiz kalanlar ilgili firma tarafindan degistirilmelidir.

6. Agilmamus kitler, iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabil kalmalidir. Bu siireden
once bozulan kitler yenisi ile degistirilmelidir.

7. Firma kit teslimat asamasinda en fazla 3 (ii¢) farkli 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 iiretimi yoksa iiretici firmanin ve laboratuvarin onaylayacag farkh
marka kitleri saglamahdir.

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

10. Teklif edilen testler igin birim test maliyeti hesaplanirken, test panellerinde istenilen
miktarlarda laboratuvarin onayladigi ve uygun gordiigii marka primer tiipler; cihazlar ile ilgili
sekonder tiip veya kiivetler; cihazda giivenilir sonug almak kaydiyla kullanilan her tiirlii diluent,
tampon, kalibratdr, yazici ile kagit ve kartusu, cihaz bakim ve temizleme soliisyonlar gibi tiim sarf
malzemeleri gdz 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
igin referans deger ¢aligmasi yapilmak iizere ihtiya¢ duyulan sayida sarf ve kit ilgili firma tarafindan
saglanmalidir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun sorun oldugunu saptadig testler ilgili firma
laboratuvarda mevcut bir bagka sistem veya kitle veya akredite bir dig laboratuvarda numuneleri
cahstirmalidir.

11. Kitlere teklif veren firmalar kitlerin hangi prensiple galistigini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve iiretici 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 yapmay: kabul etmelidir.

15, Kitlerin teslimati hastane ihtiyaci dogrultusunda parti parti yapilmalidir.

16. Laboratuvarin ihtiyacina gore her bir ihale kaleminde %20 (yirmi) artirim ya da %20 (yirmi)
azaltima gidilebilecektir.

17. Tiim kisimlar igin yeni ihale basladiginda dogrudan temin sona erecektir.
1.KISIM MAKROELISA CIHAZI TEKNiK SARTNAMESI

A. MAKRO ELIiSA CIHAZINDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI
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A.l. istenen testler asagidaki tabloda belirtilmistir, testler 23 (yirmi {i¢) kalem olup bir arada
degerlendirilecektir. Thalede 5.846.385,38 (bes milyon sekiz yiiz kirk alt1 bin iig yiiz seksen beg) puan
karsiligi Makro Elisa testi alimi yapilacaktir. istenilen testlerin isimleri, miktarlari ve kurumlara gére
dagilimi sartnamenin igerisinde test tablosunda gosterilmistir. Bu gruba kismi teklif verilemez.

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
d 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

Umit BAYDAK Xle. NG

e el




16 906820 Anti Rubella IgG 83,25
17 908070 Toxo IgG Avidite 188,76
18 907220 CMV IgG Avidite 179,85
19 906290 VDRL-RPR (Sifiliz) 3.7
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

A.2. [halede teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali, tiim 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. Tiim reaktifler ve kitler iiretici firmaya ait
orijinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari
belirtilmis olmalidir.

A.3. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzemenin (diluent, buffer,
kalibrator, giinliik i¢ kalite kontrol soliisyonlar, &rnek kiiveti, her cihaz igin bir yazici, kagit ve
kartuslar1 vs. gibi sarf malzemeler) en az 1 ayhk ihtiyaci kargilayacak sekilde laboratuvarda
bulundurmalidir.

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

A.5. 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, 6rnek kaplari, cihazin kullanilacagi veya
reaktiflerin hazirlanmasinda kullanilacak su veya suyu saglayacak sistem ve sistemin sarf malzemesi,
yikama soliisyonlar1 tampon ¢dzeltiler ve adi gegsin veya gegmesin ihtiyag duyulan her tiirlii sarf
malzemesi) orijinal ambalajlari igerisinde ihale bedelinden bagka higbir 6deme talep edilmeksizin kit
stoku tiikkeninceye kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmahdir.

Ayrica her cihaz kendine ait bir yaziciya sahip olmalidir. Teklif veren firma yazici ve
bilgisayarlarla (kurulan her cihaz igin bir adet bilgisayar), ilgili kirtasiye ve sarf malzemelerini,
cihazlarda kullanilacak numune kaplarini, reaksiyon kiivetlerini, toplam test sayisinin 1/3’li kadar
vakumlu jelli tiipleri (vakumu Agri ili rakim kosullarina uygun olan), toplam test sayisinin 1/4’ii kadar
vacutainer igne uglarim (igneler; iki tarafli, keskin yiizeyi lazerle kesilmis, hem i¢i hem dis1 silikonla
kaplanmus, tiipe girecek kisimlari kauguk ile kapli, bu kauguk igne tiipten ¢iktiinda kanin disari
ina engel olmalidir, ignelerin iistiinde son kullanma tarihleri ve lot numaralan olmali, igne
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uglari saglik bakanhg! ruhsatina sahip olmalidir, ignelerin kapaklari 21G igin yesil olmall) ve 2000
adet holder iicretsiz, eksiksiz ve zamaninda vereceklerdir.

Yiiklenici firma aym zamanda santrifiij (iki adet), buzdolabi (iki adet) ve benzeri alet ve
ekipmanlar (Her hastane i¢in dort adet otomatik pipet (bir adet 1-10, iki adet 10-100, bir adet 100-
1000 mikrolitrelik), toplam test sayisinin %50’si kadar pipet ucu, serum tiipleri; ¢alisma esnasinda
gerekli olacak her tiirlii malzeme veya cihaz), kitler ve bunlarla birlikte saklanma ve korunmasi 1siya
duyarli olan her tiirlii soliisyon, reaktif vs. saklama kogullarini olusturacak cihazlar ve gerekli
laboratuvar ortami iklimlendirmesi ve diger sarf malzemelerini hastanenin istegi dogrultusunda kit
stogu tiikeninceye kadar iicretsiz olarak verecektir. Kit ve benzeri malzemelerin saklanmasi igin
gerekli sogutma sistemini (En az 2 adet buzdolabi vs.) yiiklenici firma laboratuvarda kuracaktir.

Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde veya uygunsuzlugunda ilgili firma
hastanenin zararini1 karsilamakla yiikiimliidiir. 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 ticret talep edilmeyecektir.

A.7. Kitler orijinal ambalajinda olmali, iizerlerinde baskili halde miatlari belirtilmis olup teslim
tarihinden itibaren en az 4 ay miadli olacaktir. [ki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin
deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin ihtiyacina gére teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin 15
giin dncesinden firmaya bildirilmesi yeterli olacaktir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi
dolmadan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde (kalibrasyonlarinin yapilamamasi, internal kalite
kontrol sonuglarmin hatali ¢ikmasi, 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. haleyi alan firma laboratuvar
gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim yapmayi kabul etmelidir.

A.8. Kitler istemi yapildiktan sonra en fazla 20 giin iginde hastaneye teslim edilecektir. Kitler bu siire
icinde teslim edilmezse 3 is giinliik test gcalisma sayisimnin ortalamasi alinarak, giinliik test maliyet
tutari {izerinden zamaninda getirilmeyen testlerin ¢aligilmadigi giin sayisinca % 0,1 (binde bir)
oraninda cezai tazminat ddettirilecektir.

A.9. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 1 ay oncesinde firmaya haber vermek kaydiyla
miktari ne olursa olsun firma tarafindan uzun miadlilarla (en az 4 ay) ve en fazla 20 (yirmi) giin giin
icerisinde degistirilecektir.

A.10. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple calistigini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu ve iiretici 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 miktar1 dikkate alinarak
hesaplanmalidir. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gerceklesen test sayilari”
iizerinden 6deme yapilacaktir, Calisilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki ayin baginda
bashekimlige bildirilecek ve faturalama, ilgili laboratuvarin ay sonunda vermis oldugu hasta sonug
sayisi esas almarak diizenlenecektir. Firma bu sayiya gore fatura kesecektir. Firma kalibrasyon,
kontrol, i¢ ve dis kalite kontrol ve tekrar ¢alismalari igin ayrica {icret talep etmeyecektir.

A.12. Kalibrasyon yapma sikligin ilgili laboratuvar belirler. Firma laboratuvarin istedigi miktarda
kalibratdr ve kontrol serumunu iicretsiz saglamakla yiikiimliidiir. Teklif edilen testler i¢in laboratuvar
yonetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test dzelligine 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 karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz
bir iireticiye ait i¢ kalite kontrol serumlar: ilgili firmalar tarafindan saglanmahdir. Dig kalite kontrol
sonuglari laboratuvar ydnetiminin belirledigi kosullar karsilamadid1 durumlarda sorunun ¢oziilmesi
firmaya aittir. Sorunun ¢oziilemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar ySnetimi teste ait firma
sdzlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.




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

A.14. Kitlerin cihazda kullanildig: siirece firma laboratuvar tarafindan kabul edilen bir “Dis kalite
kontrol programi™ ile ilgili tiim islemleri iicretsiz olarak gergeklestirmelidir. Gerekli zamanlarda
kontrollerin yapilmasi ve sertifikalarin zamaninda ele gegmesi, external ve internal kalite kontrol ile
ilgili olarak gerekli teknik ve bilimsel destek licretsiz olarak saglanmalidir. Dis kalite kontrol programi
ile ilgili tiim mali yiikiimliiliik yiiklenici firmaya ait olacaktir. Bu gergevede laboratuvarin déhil oldugu
program(lar)in Kesintisiz bigimde siirdiiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde
programa katilimin saglanmasi gereklidir. Dig kalite kontrol programina iiye olduguna dair belge cihaz
kurulumundan 1 ay igerisinde laboratuvara verilmelidir. Yiiklenici firma, dig kalite kontrol
programinin diizenli, zamaninda ve &rneklere uygun tasima kosullari saglanarak yiiriitiilmesinden
sorumludur. Dis kalite kontrol programi sézlesmenin basladig tarihle baglayacak ve Kitler bitinceye
kadar devam edecektir. Teklif edilen testler i¢in laboratuvar ynetiminin uygun buldugu en az 2 (iki)
seviye (test dzelligine 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 karsilanacaktir.
Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz bir iireticiye ait i¢ kalite kontrol
serumlar ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dig kalite kontrol sonuglari laboratuvar y&netiminin
belirledigi kosullar1 karsilamadigi durumlarda sorunun ¢éziilmesi firmaya aittir. Sorunun ¢oziilemedigi
veya devam ettigi durumda laboratuvar ydnetimi teste ait firma sézlegmesini 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 i¢in Olgiimleme sikligi, her bir parametrenin 6lglim sinirmi
belirttikleri bir tabloyu ve orijinal kit prospektiislerini dosyasina koyacaklardir.

A.17. Tim kitler kullanoma hazir likit formda olmal, herhangi bir sulandirmaya gerek
duymamali, cihaza yiiklendikten sonra bekletilmesine iligkin bir ihtiyag bulunmamalidir.

A.18. Kitler bir kez kalibre edildikten sonra ayni lot numarali kitlerle kalibrasyona ihtiya¢ duyulmadan
cahsilabilmelidir. Her yeni kutu kit igin kalibrasyon gerekmemelidir.

A.19. Teklif edilen reaktif veya kitlerin tamami igin prospektiiste belirtilen stabilite siiresi, cihaza
yiiklii oldugu siire boyunca cihaz iizerinde 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 [U/ml altinda olmalidir.

A.21. Anti HCV Kkiti en az NS3, NS4 bantlarina bakmalidir, Anti-HCV Kkiti iiretici firmalarin
cikartms 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 Bakanhgindan onayl bir laboratuvarda ¢aligtirilmalhidir.

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

A.23. Cihazlar gerektiginde HBsAg kantitatif testi galisacaktir. 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) kayith veya T.C
Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemine(UTS) kayith olacak ve UTS’de veya TITUBB’da Saglik
Bakanhg tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan bilgilendirilmelidir.

A.25. Kitlerin tamam1 ayn1 marka olmali ve ayni cihazda gahigilabilmelidir.

A.26. Cihaz 250 ul kadar az miktardaki hasta 6rnekleri ile her ti¢ testi de (HIV 1,2 Ab/Ag - HBsAg -
Anti HCV) galisabilmelidir.

A.27. Test sonuglarinin saglikli alinabilmesi amaciyla serum &rneklerini yiiksek devirde santrifiij
edebilen iki adet (biri sogutmali) masaiistii santrifiij cihazi firma tarafindan temin edilmelidir.
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A.28. Laboratuvarimizda giivenilir sonuglar igin uygun ortam 1sisinin saglanmasindan yiiklenici firma
sorumludur.

A.29. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda ihalede belirtilen miktardan %20 az veya fazla alinabilir.

A.30. Yil sonunda % 20°lik ek alim talebi olursa bu ek alim her test kalemi igin degil, total test miktari
iizerinden ve/veya hastanenin talep ettigi reaktif veya reaktifler lizerinden yapilabilir.

A.31. Laboratuvarda verimlilik saglamak igin 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 yapilmahdir. Yani
az kullanildigi 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 tutari igerisinde degisim yapilabilecektir.

A.32. Cihaz karsihg alinacak reaktiflerin cinsi ve sonuglandirilacak test sayisi asagida belirtilmigtir.

Tablo 1: Makro Elisa Cihazlarinda Calisilacak Testler ve Sayilan

1.KISIM
SIRA [ SUT SUT |AGRI|[PATNOS |[DOGUBAYAZIT | DiYADIN | TOPLAM | TOPLAM
NO | KODU | KALEM ADI PUANI | EAH | DH. DH. DH. TEST | PUAN
5600
1 [907450] HBsAg 83,25 3000 1 800 750 |12150 | 1011487,5(
906640 | Anti-HCV 8882 | 2990 | 2000 750 [11150 | 990343,00
2 2800
Anti-HIV ve/veya 5600 750 12150 | 1011487,5(
5 [906670 | AIEEIY Ve 83,25 3000 |00 .
906620 | Anti-HBs gs.82 | 4000 | 2000 750 | 8950 794939,00
4 2200
s |906530 | Anti-HAV IgM 882 | 2% | 400 000 0 1860 165205,20
006510 | AMI-HAV IgG veya | g0 | 500 | 55, 0 1600 142112,00
6 total 800
.| 906380 | Anti Hbe 1gM ssg2 | %0 | 300 | 0 [1000 88820,00
006560 | ANt Hbe IgG veya | coon [ 1100 | 500 0 | 1400 1243480
8 total 100
o | 907420 |Hbe Ag g32s | 20 200 | 0 [660 54945,00
1o | 906600 | Anti Hbe g882 | 190 | 200 6 0 [360 31975,20
[ | 906370 Anti CMV igM 88,82 | 1000 | 600 00 100 [2400 213168,0
[ | 906360 | Anti CMV IgG ssg2 | 90| 400 | 100 2200 195404,0
(3 |906930 | Anti Toxo IgM g32s | 20| 600 | 100 |2600 216450,0
906910 | Anti Toxo IgG g32s | 1000 400 100 {2200 183150,
14 700
|s | 906840 | Anti Rubella lgM [83.25 HOO 600 |0 140 |2540 211455,
16 | 906820 | Anti Rubella IgG gazs | W 400 |00 140 12180 181485,
17| 908070 | Toxo IgG Avidite | 188,76 10 0o |, 0o |16 3020,16
s |907220| CMV IgG Avidite [ 179,85 2 0 |, 0 |26 4676,10
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lg9 | 906290 | VDRL-RPR (Sifiliz) |37,70 1800 1 1000 _— 420 14320 162864,00
b0 | 907310 EBV VCA 1gG 10432 | 40 100 |, 0 140 14604,80
J | 907320 | EBV VCA IgM 10432 | 199 | 100 o 0 [200 20864,00
,,  |907290 | EBV EBNA IgG 10432 | 19| 100 . 0 [200 20864,00
b3 | 908000 | Rubella IgG Avidite | 169,87 | ' . . . 16 2717,92
TOPLAM 70318 | 5.846.385,

B. TERCiH NEDENi OLABILECEK OZELLIKLER

B.1. Cihazin test hizinin istenenin tizerinde olmasi.

B.2. Reaktif 6lii hacim oran1 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) olmas, teklif ettikleri cihazin en son versiyonu olmasi.

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

C.KIT iLE BIRLIKTE VERILECEK MAKRO ELiSA CIHAZIN TEKNIiK OZELLIiKLERi

C.1. Kit karsihg teklif edilecek ELISA cihazlari yukaridaki testlerin tiimiinii yapabilecek kapasitede
olmalidir. ilk sonug verme siiresi 45 dk’y1 gegmemelidir. Tiim reaktifler ve kitler kullanima hazir
olmakta, 6n iglem 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 ¢alisma hizi Agr1 Egitim Arastirma Hastanesi Merkez Laboratuvari igin her biri saatte en
az 200 test hizinda olan ayn1 marka ve ayni reaktifleri kullanan 2 (iki) ayri cihaz; Patnos Devlet
Hastanesi Laboratuvarina igin biri saatte en az 200 test galisabilen ayni marka ve ayni reaktifleri
kullanan 1 (bir) cihaz; Dogubeyazit Devlet Hastanesi Laboratuvarina saatte en az 200 test g¢aligabilen
ayni marka ve ayni reaktifleri kullanan 1 (bir) cihaz ve Diyadin Devlet Hastanesine Laboratuvarina
kurulacak cihaz ise saatte en az 80 test galisabilen ayni marka ve aymi reaktifleri kullanan 1 (bir)
cihaz olmaktadir. Tiim cihazlar tam otomatik ve ayn1 marka olmahdir. 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 1gG, Anti Toxoplazma IgG, Anti Toxoplazma
[gM, Anti CMV IgG, Anti CMV IgM, Anti-Sifiliz,testleri ayni anda ve aymi serumda
cahisilabilmelidir.

Belirtilen testler ile birlikte Toxo IgG Avidite, CMV IgG Avidite, Rubella IgG Avidite, EBV VCA
IgG, EBV VCA IgM, EBV EBNA IgG testlerin test panelinde bulunmamasi1 durumunda laboratuvara
kurulacak ek bir cihazda veya Saglik Bakanligindan onayli bir dis laboratuvarda galistirilarak sonuglar
10 (on) giin iginde kuruma iletilecektir. CMV IgM ve CMV IgG firmanin test panelinde yoksa
laboratuvara kurulacak ek bir cihazda ¢aligilacaktir.

C.3. Cihazin kapsamh tamimi: Kurulacak sistem; ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici, giig
kaynagi ve diger donamimlar tam olmali, LIS ( Laboratuvar Bilgi Sistemi) ve HIS (Hastane Bilgi
Sistemi) sistemlerine uyum sistemlerini kapsamalidir. Cihazin ¢alisabilmesi igin gerekli olan ortam
firma t rafm;lan diizenlenecek ve laboratuvar galigmasi igin uygun hale getirilecektir. Teklif edilen
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cihazin optimum kosullarda gahisabilmesi igin cihazin orjinal 6zelliklerinde belirtilen ortam kosullarini
saglayacak 1s1 ve nem kontrollii klimatizasyon sistemi, elektrik kesilmeleri ve voltaj dalgalanmalarina
karsi cihazin orijinal &zelliklerinde belirtilen gii¢ gereksinimine yeterli, kuru sistem, bakim istemeyen
tipte kesintisiz gii¢ kaynagi ve deiyonize su sistemi verilecektir. Firma kendi cihazlarina ve yaninda
verecegi diger ekipmanlara (Klimatizasyon sistemi, buzdolabi, kesintisiz gii¢ kaynagi, deiyonize su
sistemi ve diger ek donanimlarin) ilgili bakim ve tamir servislerini {icretsiz olarak vermeyi ihale
dosyasinda bir taahhiitname ile belirtmelidir.

C.4. Cihaz ¢alisma oncesi tim elektronik kontrollerini otomatik olarak yapmalidir. Numunelerinin
konulmasindan sonuglarin hastane sistemine aktarilmasi veya yazicidan alinmasina kadar kullanicinin
miidahalesine gerek kalmaksizin tam otomatik olarak ¢aligmahidir.

C.5. Cihaz da acil galisma sistemi olmalidir. Cihaz, acil 6rneklerin galigmasi bitiminde rutin ¢alismaya
kaldizi yerden devam etmelidir. Cihazin rutin g¢ahsmasi durdurulmadan devamlh yiikleme
yapilabilmelidir. Cihazimizin pihti ve fibrin dedektorii, sivi seviye sensorii bulunmalidir.

C.6. Cihazin, Hastane Bilgi Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Sistemlerine (LIS) entegrasyon
islemleri igin gerekli ekipman firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazlar hastanemizin mevcut
laboratuvar otomasyon programina baglanacaktir. Buna gére: (a) cihazin merkezi baglantiya uyumlu
sistemi olmahdir; (b) cihaz barkod sistemi kullanabilmelidir; (c) baglant: ile ilgili olan sorumluluk
cihazi veren firmaya ait olacaktir. Cihazlarin otomasyon baglantisi tamamlandiktan sonra olugabilecek
sorunlardan ihaleyi alan firma ve hastane yonetim sistemlerini (HBYS) kuran firma esit derecede
sorumlu olup HBYS firmasi ile birlikte ¢ézmek zorundadir. Gerekli durumlarda dis merkezde veya
yedek cihazda ¢ahsilacak testlerin sonuglari Hastane Bilgi Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi
Sistemlerine (LIS) entegre edilmelidir. LIS baglantisi olmayan sonuglar kabul edilmeyecektir.
Baglant ile ilgili olan sorumluluk, yiiklenici firmaya aittir.

C.7. Cihaz, kalibrasyon islemlerini otomatik olarak yapmali, hafizasinda saklayabilmeli, istendiginde
kalibrasyon egrilerini ekranda gésterebilmeli ve yazili olarak gikarabilmelidir. Firma en az iki diizeyli
i¢ kalite kontrol serumlarin1 ve kalibratdrlerini kitler bitene kadar laboratuvarda bulundurmalidir.
internal kalite kontrol yapilmasi gereken cihaz veya sistemlerde; cihazda galisilacak testleri her sabah
calismaya baslamadan 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 sonuglarinin uygun olmasini onaylamasi ile rutin
tetkikler galigilmaya baglanacaktir. Gerekirse kontroller tekrarlanacaktir.

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

C.9. Cihaz “’'Random Access’’ (rastgele se¢imli) 6zelligine sahip olmalidir.

C.10. Teklif edilen Cihaz, T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) veya T.C
Saghk Bakanhig Uriin Takip Sistemine(UTS) kayith olacak ve UTS’de veya TITUBB’da Saglik
Bakanhgi tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan belgelendirilmelidir ve cihaz
sozlesme bitis tarihinde 13 (oniig) yagindan biiyiik olmayacaktir. Cihazin iiretim tarihi ve seri numarasi
cihaz tizerinde yazili olmalidir.

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

C.12 Teklif edilecek reaktifler, birlikte teklif edilecek cihazlar ile uyumlu olmalidir. Kit ambalaji ve
icindeki reaktifler iiretici firmaya ait orjinal etiketi tasimali; etikette isim, seri numarasi(lot numarast),
miktar(reaktif hacmi ve test miktari), son kullanma tarihi ve saklama kosullar belirtilmis olmali ve
barkod 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 goriintiilii veya sesli olarak verebilmelidir. Cihazin numune probu
analizor tarafindan otomatik olarak temizlenebilmelidir veya veya kontaminasyonu engellemek amagh
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C.14. Cihaz, 220 Volt, 50 Hz, sehir sebeke gerilimi ile uyumlu olmali ve bu gerilimin %10’luk
degisimlerine toleransh olmalidir. Cihaz, 24 saat siire ile kesintisiz ¢alisabilecek kapasitede olmalidir.
Elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarina karsi cihazin en az 1 saat galigmasini saglayacak gii¢
kaynag cihazla birlikte kurulmalidir.

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

C.18. Kitlerin muhafazasi ve stabilitesinin bozulmamas i¢in uygun kosullari saglayacak cihaz ya da
donanimlar firma tarafindan temin edilecektir. Cihazla birlikte 2 (iki) adet yeterli biiyiikliikte
buzdolabi ilgili hastanelerin laboratuvarina kullanim siiresince verilecektir.

C.19. Kitler bitene kadar cihazin tamir, bakim, yedek parga, her tiirlii sarf malzemesi (soliisyonlar,
kalibratérler, 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 birkag: ile galismalidir.

C.21. Cihaz gerektiginde yeni ¢ikan fonksiyonlarin eklenmesine uygun olmalidir.

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

C.23. Hastanelere kurulacak cihazlarda ayni testin galisacagi birden fazla cihaz gerektiginde tiim
cihazlar ayn1 marka kit ve reaktifle calismalidir.

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

C.25. Cihazlarda caligilan testlerin referans araliklari cihaza yiiklenmeli, sistemde ve verilen hasta
raporlarinda goriilebilir olmalidir.

C.26. Firma teklif ettigi cihaz yada cihazlar igin distribiitor firma tarafindan alinmis yetki belgesi
bulundurmalidir.

C.27. Kan alma tiipleri ihtiyaci firma tarafindan {icretsiz 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 ¢alisir hale
getirecektir. Cihazin galismasi igin elektrik, su gibi alt yapi tesisati kurum tarafindan saglanacaktir.
Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi takdirde firma
tarafindan karsilanacaktir.

C.29. Tetkikleri ¢aligmak ilizere Agri 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 olmalidir. Bilgisayar ve yazici igin gerekli tiim sarf malzemeler
firma tarafindan licretsiz olarak karsilanacaktir. Bilgisayarla ilgili kagitlar, yazici tonerleri ve bakim ve
onarimlari firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir. Sisteme bagh bilgisayar diginda uzman onay:
yapilabilmesi i¢in bir bilgisayar ekipmanlariyla birlikte temin edilmelidir.

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

C.32. Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde
olusabilecek hasarlarda firma tarafindan kargilanacaktir. e GEN‘: >/
E ’
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C.33. Kitler cihazla tam uyumlu ¢aligmali, orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin iizerinde orijinal seri,
lot numaralari ve miadi agik¢a belirtilmelidir. Reaktif ve kitlerin {izerinde barkod mevcut olmahdir. Her
kutu kitte lot degismedikge kalibrasyon ihtiyaci olmamalidur.

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 aldig bilgiler ihale dosyasinda belirtilmelidir.

C.35. Teklif edilecek reaktifler ve Kkitler, birlikte teklif edilen tiim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin iizerinde 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 goésterdigi yere tiim ayarlari ve kalibrasyonlari
yapilmis sekilde iicretsiz olarak monte edilecektir.

D.2. Cihazin ¢galismasi i¢in elektrik, su gibi alt yapi tesisati kurum tarafindan karsilanacaktir.

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

D.3. Ayrica kurulan cihazin ihale siiresince bina igi/bloklar arasi/il igindeki bagka bir binaya taginmasi
firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

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 parcalar dahil sézlesme siiresince licretsiz ve garantili
olmalidir. Bu garanti ve servis hizmeti, hem satict hem de distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir.

E.2. llgili firma cihazlarin bakim ve onarimi, kitlerin adaptasyonu cihazlarin saghkli ve sorunsuz
cahigmas: igin gerekli teknik donanima haiz yetkili servis elemanini biinyesinde bulundurdugunu
muayene komisyonunda belgelemelidir. Teklif veren firma s6z konusu cihaz igin teknik serviste
gorevli firmanin kendisine ait en az 1 teknik elemanin sertifikasi, kimlik bilgisi, egitim durumu ve kag
yildir firmada galistigin1 gosterir belge ile bu elemanin teknik servis verdigi hastanelerin listesini
muayene komisyonunda belgeleyeceklerdir. Bu eleman gerektigi hallerde en ge¢ 24 saat iginde
hastanemizde olacaktir. Servis elemani giinde 24 saat, bayram ve tatil giinleri de talep edilebilir
olmalidir. Aymi veya farkli arizalar kisa araliklarla yinelendigi durumlarda hastane sorumlu
laboratuvar hekiminin talebi ile sorunun tamamen giderildigine ikna oluncaya kadar yerel teknik servis
eleman hastanemizde kalacaktir.

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

E.4. Hicbir ariza olmasa dahi her ayin biri ile besi arasinda cihazlarim periyodik bakim
yapilacaktir. Bu 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.5. Kurulan sistemlerin herhangi bir cihaz arizasi, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile
¢alisgamamasi durumunda soruna en ge¢ 3 (ii¢) saat igerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin
onartlamadig) durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma tarafindan arizali cihazin teknik
dzelliklerine 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 kurulmahdir. Ug saat igerisinde arizanin
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giderilemedigi, kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat i¢inde laboratuvarin uygun
gorecegi bir merkezde galistirilacaktir. Sayet bir giiniin tetkikleri yapilamadi ve ariza giderilemedi ise
bir hafta 6ncesinin hastane olarak maddi kaybinin bir buguk kat1 hastanemize 6denecek bu durumdan
dolay1 olusacak herhangi bir hasta haklar ile ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi kayip firma
tarafindan 6denecektir. Bu durumda tiim mali sorumluluk firmaya ait olacaktir. Cihaz arizali oldugu
siire igerisinde yukarida belirtilen siirelere uyulmadigi takdirde sézlesme bedeli tizerinden %0.1
(binde bir) oraninda cezai miieyyideye uyacagini taahhiit etmelidir. Bu garanti hem satict hem de
distribiitor tarafindan verilmelidir ve taahhiit edilmelidir. Gerekli durumlarda dig merkezde veya yedek
cihazda caligilacak testlerin sonuglari Hastane Bilgi Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Sistemlerine
(LIS) entegre edilmelidir. LIS baglantis1 olmayan sonuglar kabul edilmeyecektir. Baglant: ile ilgili
olan sorumluluk, yiiklenici firmaya aittir.

E.6. ithalatgi firmanin antetli kagidinda ve yetkili imzalar ile hastaneye hitaben yazilmis bir mektup
ihale dosyasinda bulunmalidir. Bu mektupta iretici firmanin adresi ve gereginde laboratuvar sefinin
ulasabilecegi satis midiiri veya teknik miidiiriin i adresi, e-posta adresi, bu sahis tarafindan
imzalanarak bildirilmelidir. ithalatgi firma ihaleye bir miiteahhit firma aracihg ile giriyor ise
miiteahhit firmanin verdigi taahhiitlere ithalatgi firmanin da uyacagna iliskin ithalatg: firma antetli
kagida basilmig taahhiitname de ihale dosyasina konulacaktir.

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 sotzlesme bedeli iizerinden %0.1 (binde bir) oraninda cezai
mileyyide uygulanacaktir.

E.8. Yiiklenici, cihazi birimde kullanildig1 siire boyunca %95 uptime siiresinde tutacaktir. Yiiklenici
bu durumu taahhiit ettigine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhiit belgesinin bir 6rnegi de
cihazin teslimi esnasinda muayene komisyonuna sunulacaktir.

F. EGITIM

F.1. Cihazi kullanacak laboratuvar personeline cihazin egitimi firma tarafindan verilecektir. Egitim
alacak eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar
verecektir. Egitim sonunda egitimi alan laboratuvar personeline egitim aldiklarina dair sertifikalari
firma tarafindan verilecektir. Firma ayrica cihazin kullanim kilavuzu 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.l. Cihazin muayene ve kabulii hastane muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

G.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapacaktir. Muayene sirasindaki intra

ve inter- assay caligmalarin tiim masraflari ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait
olacaktir.

G.3. Uriinlerin teslimi asamasinda, iriinlerin orijinal ve Tiirkge kullamm kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin {izerinde iireticinin adi, adres, iilkesi, ithalatginin adi, adres,
telefon numarasi, Saghk Bakanhg Yetkili Satici Belgesi, sicil no, "Yalniz Viicut Diginda Tibbi Tani
Amagh Kullanihr" ifadesi “Saghik Bakanliginin ...tarih ve ...Sayili izni ile ithal edilmigtir."
ifadelerinin bulundugu Tiirkge etiket yer almalidir.

G.4. Firma teslim ettigi cihazin yasin iretici firmadan alinan (cihazin seri numarasini ve modelini

gosteren) bir belge ile belgelendirecektir.
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G.5. Firma sistemde yer alacak aygitlar igin Tiirkge hazirlanmis giinlilk kullanim rehberleri
sunmalidir. Bu rehberde:

Calisma prensibi,

Calisma basamaklari.

Kalibrasyon.

Kontrollerin ¢alismasi.

Orneklerin galismas.

Hasta girisi.

Sonuglarin rapor bigiminde basilma basamaklari,

Yedek malzeme listesi.

Ariza halinde bagvurulacak telefon. fax, cep telefonu numaralari,
Laboratuvar onarim/bakim prosediirlerine uygun cihaz bakim onarim takvimi agik ve
anlasilir bir dille yer alacaktir.

G.6. Firma teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik dzelliklerinin goriilebilecegi orijinal dilde teknik
dokiimanlar1 Tirkge terciimesi ile birlikte CD seklinde vermelidir.

H.TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

H.1. Firma, sartname maddelerine ayr1 ayr1 ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vermelidir. Bu cevaplar, ....... marka ....... model ...... P cihazi ve kiti teklifimizin sartnameye
uygunluk belgesi” baghg altinda teklif veren firma bashkh kagidina/yazilmis ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilagtirildiginda herhangi bir farklihik
bulunursa firma ihale dig1 birakilacaktir.

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

H.3..Cihazlar kurulduktan sonra kabul edilmeden 6nce alinacak biitiin testlerin performansinin
degerlendirilebilecegi 15 giinliik demonstrasyon yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullanilacak
her tiirlii malzeme firma tarafindan karsilanacak ve olusabilecek zararlarda laboratuvarimiz ve
kurumumuz sorumluluk kabul etmeyecektir. Cihazlarin muayenesi sirasinda olusabilecek tiim
masraflarin veya olusabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait olacaktir.

H.4. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte CD seklinde verilecektir.

H.5.Teklif edilen Kit ve Cihaz, T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (T]TUBB) veya T.C
Saghk Bakanhig Uriin Takip Sistemine(UTS) kayitli olacak ve UTS’de veya TITUBB’da Saglik
Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan belgelendirilmelidir. Bu sartlari
tagimayan teklifler kesinlikle degerlendirmeye alinmayacaktir. Satin alinacak olan kit ve cihazin T.C.
Saglik Bakanh@ onayh barkod numarasi bulunmalidir. Barkod numarasi olmayan malzeme kesinlikle
kabul edilmeyecektir.

H.6. Teklif edilen kit ve cihaz igin iiretici veya distribiitdr firma tarafindan satic1 firmaya verilen yetki
belgesi bulunmalidir. Teklif edilen kit ve cihaz igin iiretici firma Tiirkiye distribiitér belgesi ve
distribiitor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi sunulmalidir.

H.7. Firmalarin teklif ettikleri cihazlar 13 yagin1 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 i¢in laboratuvar ydnetiminin onaylayacag
toplamda 3(ii¢) teknik personel galigtinlacaktir. Yiiklenicinin kurmus oldugu tibbi cihazlarn,
envanterlerinin ariza ve bakimlarini yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan, depo ve
stok kontroliinii yapip zamaninda siparislerin verilmesi vb. ¢aligmalarin siirdiiriilmesini saglamaktan
sorumludur. Sektdrde is tecriibesi olan veya biyoloji, laboratuvar, elektrik & elektronik vb.
biliimlerinden birinden mezun veya mesleki sertifika veya belgelerden birine sahip 3 teknik personel
Mikrobiyoloji Laboratuvarinda mesai saatlerinde cihazlarin baginda bulunacaktir. Bu personellerin
ayhk dicreti (licret: briit asgari licretin %10 fazlasi olmalidir.) Yiiklenici firma biinyesinde yer alan bu
personellerin tim 6zliik haklari yitklenici firmaya aittir. Yiiklenici firmanin biinyesinde yer alan bu
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personeller mesai saatlerindeki yemek molalari kurum biinyesinde kargilanacaktir. Aylik hizmet
sayisina gore kurumun belirledigi iicret tarifesinden firmaya riicu edilecektir.

2. KISIM TAM OTOMATIZE SPERMiIYOGRAM CIiHAZI TEKNIK SARTNAMESI

2.KISIM

NO

TOPLAM
PUAN

SUT KODU TEST ADI SUT PUANI TOPLAM TEST

Tam Otomatize 355 71
704631 _ N 95, 130 46.242,30
Spermiyogram Kiti

CIHAZA AIT OZELLIKLER

1.

Cihaz semen parametrelerinin ve semen 6zelliklerinin 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 digaridan veri girilebilmelidir
(sperm rengi, sperm hacmi, sivilagma 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.

4.

Semen parametrelerinin ve semen 6zelliklerinin kantitatif degerlendirilmesini tam otomatik

olarak yapabilmelidir.

5.

Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmelidir. firma buna uygun bilgisayar laboratuvara

kurmal ve LIS baglantis1 saglamalidir.

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

7. Cihaza barkod okuyucu takilabilmelidir.

8. Galigma 6ncesi numune diliisyonu gerekmemelidir.

9. Cihaz Postvazektomi testi i¢in hassas sperm analizi yapabilmelidir.

10. Cihaz normal hacimdeki ve ¢ok az hacimdeki semen numuneleri ile de analiz yapabilmelidir.
11, Cihaz semen numunesinin analizinde elektro-optik, bilgisayar algoritmasi ve video mikroskopi
teknolojilerini kullanmalidir. ﬁla ENGTAS
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12. Cihaz semen numunesinin video goriintiisiinii verebilmelidir ve goriintiileme sistemi
goriintiiyil x100, x200 veya x400 biiyiitme kapasitesinde olmalidir.

13. Cihaz taze, dondurulmus ve yikanmis semen numunesinin analizini yapabilmelidir.

14. Cihaz g¢alisma igin 6zel disposable slide (Sperm test kaseti) veya kapiller enjektorler
kullanmalidir ve ¢aligma 6ncesi numune diliisyonu gerekmemelidir.

15. Cihaz, morfoloji dahil mikroskopta alan bulma, boyama yapma vs manuel higbir islem
gerektirmeden isgiicii ve zaman kaybi1 olmadan tam otomatik analiz iglemini ger¢eklestirmelidir.

16. Cihaz bilgisayar uyumlu olmahdir.

17. Morfoloji degerlendirmesini istege bagh olarak Diinya Saglik Orgiitii (WHO) ya da Kruger
kriterine gre yapabilmelidir. Bu iglem bilgisayar programindan ayarlanabilmeli ve rapor iizerinde
belirtilmelidir.

18. Cihazin self-test ve kalibrasyon 6zelligi olmalidir veya self test ve kalibrasyona ihtiyag
duymayan cihazlarin da self test ve kalibrasyon gerektirmedigine dair belgesi sunulmalidir.

19. Cihazin uyar1 mesajlar isletim ekraninda goriilebilmeli ve kullanictyi yonlendirebilmelidir.

20. Cihazin en az 3 farkl seviyede (énflr, diisiik ve yiiksek) i¢ kalite kontrol materyalleri olmalidir.
Uzun stabilite siiresi olmal ve oda 1sisinda saklanabilmelidir.

21. istenildiginde sonuglar argivden gériilebilmeli ve giktis1 alinabilir olmalidir.

22. Kontrol sonuglar bilgisayar programi sayesinde arsivlenebilmeli ve istenildiginde sayisal ve
grafik olarak ¢iktis1 alinabilmelidir.

23. Cihaz kendi hafizasinda en az 50 semen numunesi sonucunu saklayabilmelidir veya cihaza
bilgisayar baglanarak bilgisayar kapasitesine bagli olarak saklanilan hasta sonug sayisi
artirilabilmelidir.

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

25. Cihaz bilgisayara veri aktarimi yapabilmeli ve WINDOWS isletim sistemi tabanli &zel
bilgisayar programi olmalidir.

26. Ozel bilgisayar programi ile cihazdan aktarilan verilerin daha genis analizi yapilabilmeli, hasta
sonuglari video goriintiileri ile birlikte saklanabilmelidir. Istenildiginde sonuglar arsivden goriilebilir
ve ¢iktist alinabilir olmalidir.

27. Cihaz video kaydini otomatik olarak yapmali ve gektigi fotoyu otomatik olarak hasta raporuna
eklemelidir.
28. Cihaz iizerinde dahili dotmatrix yazici olmalidir veya sisteme yazici baglanabilmelidir.

29. Cihazin tek veya iki adet LCD ekrani olmahdir.

30. Cihaz ISO, CE veya FDA belgelerine sahip olmalidir.
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31. Cihaz, tek kullanimlik (disposable) kaset ve kapiller enjektorler Saglik Bakanligi Ulusal Bilgi
Bankasina kayith ve onayl olmalidir. '

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

33. Cihaz hafizasindaki sonuglar harici bellege aktarilmalidir.

34. Cihazla ilgili sorunlari gidermek iizere en ge¢ 24 saat igerisinde ulasilmali, sorun giderilmezse
en geg 72 saat igerinde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen siire ve siirelerde miidahale
veya cihaz tamiri veya degisimi yapilmadig: takdirde szlesme bedeli iizerinden giinliik %0.1 oraninda
cezai iglem uygulanacaktir. Bu siireg i¢erisinde ¢alisilmayan hasta drnekleri laboratuvar uzmaninin
uygun gordiigii bir sistemde ¢alisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi
igin gereken laboratuvardaki bilgi/isletim sistemine baglantisi firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanmalidir. Bu siire 20 ig giiniinii asmamahdir.

ALINACAK TEST MIKTARI VE OZELLIKLERI

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

2 Cihaz Sperm PH’na otomatik olarak bakmalidir veya numune Ph degeri 6l¢iimii igin
laboratuvar uzmanin onay verecedi semen analizi igin uyumlu Ph ve l6kosit stribini bedelsiz olarak
tedarik etmelidir. Laboratuvarin ihtiyaci olan 2 aylik ph stribi laboratuvar deposunda
bulundurulmahdir.

3. Sperm enjektdril veya Sperm test kaseti siparis dogrultusunda siparis edilerek peyderpey
teslimi yapilmahdir.

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 y1l miadli olmali ve
hastanemizin ihtiyaci dogrultusunda siparis edilerek peyderpey teslimat yapilmalidir.

5. Cihazin hastane otomasyon baglantisi (LIS) yiiklenici firma tarafinda yaptirilmalidir. Raporlar
hastane otomasyon sistemine aktarilabilmeli, bunun igin gerekli dokiiman ve baglanti malzemeleri
firma tarafindan kargilanmalidir. Her ayin sonunda 6deme yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen test
sonug sayis1 kadar 6deme yapilacaktir.

6. Kullanicr hatalari disinda teknik sebepler ve kontrolde kullanilan kitler yiiklenici tarafindan
ticretsiz karsilanacaktir.

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

8. Cihaz ¢alisma igin diliisyon kitine ihtiyag duymamalidir.

9. Cihaz likefaksiyon kitine ihtiyag duymamalidir veya Likefaksiyon kiti su teknik 6zelliklere
sahip olmahdir: Viskoz semen 6rneklerini en geg 15 dakika iginde likefiye etmelidir. Her bir doz
likefikasyon kiti kiigiik bir plastik kap i¢inde olmalidir. Her bir doz likefikasyon kiti en az 5 mg
liyofilize alfa-kemotripsin enzimi igermelidir. Viskoz semen 6rneklerinin motilite ve konsantrasyon
sonuglarimin dogrulugunu artirmalidir. Kullanimi kolay olmalidir. Sonuglara olumsuz etki
etmemelidir. CE Belgesi. barkod numarasi ve Ulusal Bilgi Bankasina kaydi olmalidir.
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10. Kontrol kitleri su dzelliklere sahip olmalidir. Kontroller sperm konsantrasyonu ve PH
sonuglarini test etmek igin kullanilmahidir. Kontroller yiiksek (Level diisiik Level ve Negatif olmak
lizere 3 seviyeli materyal igermelidir. Kontroller oda sicaklifinda saklanmalidir. Kontroller
materyalleri orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj iizerinde 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.

11. Disposable kapiller sperm enjektorleri veya Sperm Test kaseti Su 6zellikleri saglamalidir:
Mevcut kullanilacaklar cihazlara tam uyumlu olmahdir. Sperm konsantrasyonunu, Hareketini,
Ph’sini ve Morfolojisini 6lgmek igin tasarlanmis olmalidir. Tek kullanimlik olmalidirlar. Cihaza
tanitim i¢in manyetik kart1 veya USB bellegi olmalidir. Ce belgesine sahip olmalidirlar. Saghk
Bakanligi Ulusal Bilgi Bankasina kayith olmalidir.

CIHAZIN MONTAIJI

Cihaz ihaleyi kazanan firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligat: takiben yedi giin igerisinde
cihazi kurumun gosterdigi yere licretsiz olarak kuracak ve ¢aligir pozisyona getirecektir. Sistem igin
gerekli alt yapinin kurulumunu firma tistlenecektir.

BAKIM ONARIM

Cihazla ilgili sorunlar1 gidermek iizere firma en geg 24 saat igerisinde sorunu ¢6zmelidir. Sorun
giderilmezse en geg 72 saat iginde yedek cihaz temin edilmelidir. Arizaya belirtilen siire ve siirelerde
miidahale veya cihaz tamiri veya degisimi yapilmadig: takdirde sézlesme bedeli lizerinden giinliik
%0.1 oraninda cezai islem uygulanacaktir. Bu siireg igerisinde ¢alisilmayan hasta érnekleri laboratuvar
uzmaninin uygun gordiigil bir sistemde galisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgi/igletim sistemine baglantisi firma tarafindan iicretsiz
olarak saglanmalidir. Bu siire 20 is giiniinii asmamalidir

Cihazda ariza olmasa dahi, en az 2 ayda bir , firma diizenli olarak cihaz bakimlarin yapilmalidir.
Cihaz bakimu igin gerekli olan temizlik kiti , diizenli olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

EGITIM

Cihazi kullanacak personelin egitimini firma tistlenecektir. Egitimin yeterliligi birim uzmani
tarafindan degerlendirilecektir. Firma egitim verdigi personele sertifika verecektir. Cihazin kullanim
kilavuzu Tiirkge olarak birime verilecektir.

KABUL VE MUAYENE

Onerilen cihazin kullanimina yénelik demostrasyon ve kullanici egitimi(laboratuvar sorumlularmnin
onerdigi sekilde) verilmelidir. Teklif edilen cihaz Mikrobiyoloji laboratuvarin belirleyecegi kosullar
gergevesinde denenmesi i¢in hazirlanacak ve laboratuvar sorumlululari tarafindan denenecektir.
Demostrasyonu yapilmayan cihazlar ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir. Nihai karar
demo sonras: 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. Fle FNGAs
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Bu sartnamede belirtilmeyen hususlarda idari sartname gegerlidir.

3. KISIM SONUC KARSILIGI REAL-TIME PCR CIHAZI TEMINi TEKNiK SARTNAMESI

3.KISIM
NO | SUT KODU TEST ADI SUT PUANI TOPLAM TEST | TOPLAM PUAN
1 908150 HBV PCR 1.052,08 290 305103,20
2 908170 HCV PCR 1.052,08 35 36822,80
3 908210 HIV PCR 1.052,08 15 15781,20
4 908171 HDV PCR 1.052,08 150 157812,00
5 908140 CMV PCR 1.052,08 20 21041,60
TOPLAM TEST 510
TOPLAM PUAN 536560,80
ISIN KAPSAMI

AGRI EA hastanesinde mikrobiyoloji laboratuvarini kapsar. Bu kapsamda teknik sartnamede adi
gegen tetkiklerin hastane laboratuvarinda ¢alisarak sonuglarin verilmesine kadar teknik sartnamede
belirtilen tiim is, iglemleri ve gerekli tiim sarf malzemeleri ve kitleri kapsar. Test sonuglarinin onayi

kurumun uzmanlarn tarafindan yapilacaktir.

A.TEKNIK OZELLIKLER

I

Z;

3.

4.

Cihazin hastane otomasyon baglantisi (LIS) yiiklenici firma tarafinda yaptirilmalidir. Raporlar
hastane otomasyon sistemine aktarilabilmelidir, bunun igin gerekli dékiiman ve baglanti malzemeleri

firma tarafindan karsilanmalidir. Her ayin sonunda édeme yapilirken; LIS sisteminde rapor edilen test
sonug sayist kadar ddeme yapilacaktir.

Satin alinacak kitlerin cinsi ve raporlanmis test sayisi1 olarak miktar tabloda belirtilmigtir.
Tabloda belirtilen testler net hasta sayisi olup firma eksik ¢ikan testleri ve kalibratdr-kontrol igin
kullanilacak miktarlari ayrica ticretsiz olarak karsilayacaktir.

Teklif edilecek kitler gergek zamanli (real-time) PCR ydntemiyle ¢aligmalidir.

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 kuracag cihaz ve
ekipmanlarla HBV DNA, HIV -RNA ve HCV-RNA testlerini kantitatif galisabilmelidir.

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

9. Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde galisma ydntemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrintih olarak agiklayan prospektis verilmelidir.

10. Reaktif kitler ad, marka, iiretici firma ve iilke, son kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog
numarasi ve lot numarasi, ydntem, test sayisi gibi bilgileri igeren orjinal etiketli diizgiin kapal kutu
orjinal ambalajlarda olmahdir.

11 Kitler orijinal ambalajinda olmal, iizerlerinde baskili halde miatlar1 belirtilmis olup teslim
tarihinden itibaren en az 4 ay miadli 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 olacaktir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi
dolmadan bozulan malzeme ispat edildigi takdirde (kalibrasyonlarinin yapilamamasi, internal kalite
kontrol sonuglarinin hatali ¢tkmas, 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 yapmayi kabul etmelidir.

2. Sozlesme siiresince alinacak reaktif ve kitlerin miadlari teslim tarihinden itibaren en az 3 ay
miadh 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 olmalidir.

14. Teklif edilen HIV kitinin en diisiik saptama degeri 80 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgiilliigi kit igerisinde agikga belirtilmis olmalidir.

15. Teklif edilen HCV kitinin en diisiik saptama degeri 30 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgiilliigii kit igerisinde agikga belirtilmis olmahdir.

16. Teklif edilen HBV Kkitinin en diisiik saptama degeri 20 [U/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgiilliigii kit igerisinde agik¢a belirtilmis olmalidir.

8 Teklif edilen HDV kitinin en diisiik saptama degeri 400 IU/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgiilligii kit igerisinde agikga belirtilmis olmalidir.

18. Teklif edilen CMV Kkitinin en diisiik saptama degeri 60 I[U/ml veya daha hassas olmali; ayrica
kesinlik ve analitik 6zgiilltigii 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.
21. Kontaminasyonu engellemek amaciyla cihaz kapali formatta olmalidir.
22. izolasyon cihazi ve kitler uyumlu olmahdr. ﬁ[& FMOTIs
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23. Teklif edilen kitlerden HBV DNA kiti, HBV’nin A-H tiim genotiplerinin kantitasyonunu
yapabilecek dzellikte olmah; 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 olmahdir. Teklif edilecek kit, insan serum ve plazmasindaki HDV RNA’sini tiim
ana HDV genotiplerinin (1-7) kapsayacak bigimde saptanmalidir.

24. Teklif edilen CMV DNA Kiti, serum ve plazmasindan veya idrar gibi diger biyolojik
orneklerden Cytomegalovirus DNA’sin1 kantitatif olarak real-time PCR teknigi ile tayin etmelidir. Kit
CMYV saptama ve kantitasyonunu CMV genomuna ait DNA polimeraz gen bélgesini gogaltarak
yapmalidir. Bu parametre igin teklif edilecek kitlerin en az dort standart bulundurmalidir. CMV kiti
igin internal kontrol izolasyon asamasinda 6rneklere eklenebilmelidir. Sonuglar kopya/mL ve
internasyonel iinite/mL (IU) seklinde verilebilmelidir. Sistem igin gegerli olan [U=x kopya gevirme
faktorii tamimlanmis olmalidir,

Kitin kullandig1 yontemle birlikte duyarlihg ve minimum saptama sinir1 bildirilmeli; ve uluslar arasi
normlara gore kabul edilebilir olmalidir.

25. Teklif edilen HDV Kkiti, 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
boélgesini gogaltarak 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 gstermek igin internal kontrol igermelidir ve bu internal kontrol
ekstraksiyon asamasindan baglayarak kontrol saglamalidir.

28. Kitler kantitatif sonu¢ vermelidir. Kantitasyon igin gerekli olan tiim standartlar firma
tarafindan saglanacaktir. Standartlar Diinya Saglik Orgiitiiniin standard: ile kalibre edilmis olmalidir.

29. Test sonuglari IlU/ml veya kopya/ml birimleri seklinde verilmelidir.

30. Kitlerin kullanimi siiresince kantitatif/kalitatif olarak testleri galismak iizere en az 60 &rnek

kapasiteli | adet real-time PCR sistemi, ihaleyi kazanan firma tarafindan kurum laboratuvarina
kurulacaktir.

3l Yiiklenici firmanin teklif etmis oldugu kitler Real-time PCR cihazina valide olmali ve bu
durum kit insertlerinde belirtilmelidir veya iiretici firma tarafindan Kitlerin cihazda galisabilecegine
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 (beg) test i¢in yillik en az 2 kez olmak iizere dis kalite kaydi yaptirmalidir.
35: Kurum uygun gordiigiinde ihaledeki birim test lizerinde %20 is artinm veya azaltim yapabilir.

36. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim aygitlarin laboratuvar otomasyon sistemine
iki yonlii olarak (teknik olarak miimkiin olmayan durumlarda tek y6nlii olarak) baglanabilmesi igin
mikrobiyoloji laboratuvarina ve bilgi islem merkezi tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimanlari,

malzemeleri (bilgisayar sistemi dahil) saglamasi zorunludur.
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37. Cihaz arizas, eksik kit veya sarf malzemesi nedeni ile galisgamamasi 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 akisinda aksamaya neden olan
durumlarda, laboratuvara arizali cihazin teknik 6zelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmahdir. Yirmi
dort saat igerisinde arizanin giderilemedigi (varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken digerinin
calisiyor olmasi bu hitkmii degistirmeyecektir), kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 72 saat
iginde laboratuvarin uygun goérecegi bir merkezde ¢alistirilacaktir. Bu durumda tiim mali sorumluluk
firmaya ait olacaktir.

38. [darenin talep etmesi halinde ihale tarihinden itibaren 10 is giinii igerisinde Agr1 Egitim
Arastirma Hastanesi Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda kit ve sistemin Laboratuvar kosullarindaki
performansi degerlendirilecektir. Kalite kontrol y&netiminin belirleyecedi 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 énceden doldurulmus kartuslarla ¢alismalidir,
Carrier RNA, proteinaz K ve internal kontrol diginda biitiin reaktifler kartusun iginde hazir
bulunmalidir.

2- Teklif edilen cihazin UTS kaydi olmah ve Saghk Bakanligindan onayli olmahdir.

3- Sistem numuneleri veya reaktifleri yerlestirildikten sonra izolasyon asamasi tamamlanana kadar
¢alisma sirasinda herhangi bir miidahale gerektirmemelidir.

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

5- Lizis islemi cihaz {izerinde tam otomatik olarak yapilabilmelidir.

6- Sistem plazma, serum, tam kan, 6n islem sonrasi doku biyopsi érnegi, idrar gibi farkli numune
tipleri ile ¢galismaya uygun olmaldir.

7-Sistem manyetik ayirim esasina gore ¢alismahidir.

4. KISIM SONUC KARSILIGI OTOANTIKOR CIHAZI TEMINI TEKNIK SARTNAMESI

4, KISIM
SIRA | SUT SUT AGRI | PATNOS | DOGUBAYAZIT | DIYADIN | TOPLAM | TOPLAM
NO |KODU |KALEM ADI PUANI | EAH | DH. DH. DH. TEST PUAN
Doku 650 )
1 | L102260 | Transglutaminaz | 142,09 650
Ig A Antikoru 0 0 0 92358,50
Doku 320
2 |L102270 | Transglutaminaz | 142,09 45468,80
lg G Antikoru

Ccpyfma Hastanest
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3 | 906410 | Anti ds DNA 9436 | 3% | . . WG |37500,56
Anti Niikleer 840 840 79262,40
4 | 906780 | s ntikor (aNA) | 9436 0 0 0
Al 180 180
5 906760 | Mitokondriyal 123,23 22181,40
Antikor (AMA) 0 0 0
6 907840 | MPO ANCA 132,09 228 0 0 0 228 30116,52
7 | 907950 | PR3 ANCA 169,87 | 192 . 5 o 192 (3253504
. | Anti Kardiyolipin 70 70 8936,20
8 906730 Ig G 127,66 0 0 0
Anti Kardiyolipin 70 70 8936,20
9 906740 Ig M 127,66 0 0 0
10 | 906870 | Anti Sm/Rnp 169,87 50 0 0 0 50 8493,50
Anti Histon 4 4 568,36
11| 906700 | 0 142,09 g 5 5 _
12 | 907871 | Niikleosom 104,32 10 10 1043,20
0 0 0
13 | 906850 | Anti Scl 70 142,09 | 48 48 |6820,32
0 0 0
Cyclic
14 | 907101 |Citrullinated 142,00 | 800 600 |gs5254,00
Peptide (CCP) 0 0 0
Anti-SSA 200 200 |13318,00
15 | 907021 (ELISA) 66,59 0 0 0
Anti-SSB 200 200 13318,00
16 | 907031 (ELISA) 66,59 0 0 0
17 | 906720 | Anti Jo-1 10432 | 12 L aatst
0 0 0
Varicella Zoster 24 24 2716,80
18 | 908100 Virus (VZV) Ig G 113,2 0 0 0
Varicella Zoster 24 24 2716,80
19 | 908110 | i Vzvyigm| 132 5 5 b
Brucella [g M 60 60 2397,60
20 | 907092 (ELISA) 39,96 0 0 0
Brucella Ig G 60 60 2397,60
21 | 907091 (ELISA) 39,96 0 0 0
Kist Hidatik 40 40
22 | 912400 |(Echinococcus) 260,18 10407,20
ELISAIgG 0 0 0
4278
TOPLAM 507944,84
I Agri Egitim ve Arastirma Hastanesinde az 50 test kapasiteli 1 adet veya 50 test den az
kapasitede ¢alistyorsa 2 (iki) adet Tam otomatik cihaz kurulacaktir.
2, Firmalar test panellerini 2 (iki) ayri marka tam otomatik cihaz ile saglayabilirler. Kitler
indirekt kemiliiminesan, elisa yontemi ile ¢alisilmalidir.
3, Teklif edilen tiim iiriinlerin UTS kaydi olmalidir. ﬂc, AN Ty
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4. Bu kisim igin teklif edilen tiim cihazlar tam otomatik olmalidir. Orneklerin yiiklenmesinden
sonuglarin alinmasina kadar ki tiim asamalari cihaz yapmalidir. Manuel pipetlemeye gerek
olmamalidir.

5 Gerekli olan biitiin asamalari numune, control, kalibratér, diliisyon, bunlarin kuyulara
dagitimi, gerekli sicakliklarda inkiibasyon, karistirma, kuyularin yikanmasi, reaktiflerin pipetlenmesi,
okuma ve sonuglarin degerlendirilmesini otomatik olarak yapilmalidir.

6. Acil yiikleme 6zelligi olmahdir.

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

8. Cihazlar barkod okuma sistemine sahip olmalidir.

9. Reaktifler kullanima hazir durumda olmali, 6zel olarak hazirlanmasina ihtiyag

duyulmamalidir.
10. Sistem testlerin tek ¢alismasina uygun olmalidir.

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

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

13. Cihaz farkl testler galisirken testler arasi gegiste yikama yapma 6zelligine sahip olmalidir.
14. Cihaz mutlaka sogutma iinitesine sahip olmalidir.

15. Cihaz ¢alisilmig olan son 2000 hasta sonucunu arsivinde bulundurabilmelidir.

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

tanimlayan barkod etiketi bulunmalidir.

17 Cihazlarin ¢ahisabilmesi igin gerekli tiim ekipman firma tarafindan temin edilmelidir.
18. Teslim edilen kitler en az 6 ay miadli olmalidir.
19. Kitler orijinal ambalajinda olmal, iizerlerinde baskili halde miadlari belirtilmis oiup 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 hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile degistirilecektir.
{haleyi alan firma laboratuvar gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degigim
yapmay1 kabul etmelidir.

20. Teklif edilen cihaz hala tiretimi devam eden bir cihaz olmalidir.
21. Cihazla ilgili orjinal ve Tiirk¢e kullanim/ bakim kilavuzu verilmelidir.
22. Cihazlara ait yipranmaya kargi korunakl kimlik kartlari cihaz iizerine yapistirmaya/
sabitlenmeye uygun sekilde laboratuvara teslim edilmelidir. -
FElo ey
Umit BAYDAK 2 o lovert

g




23, Cihaz 6rnek ve reaktif barkod okuyucu sisteme sahip olmalidir.
24, Cihaz ¢ift tarafli olarak LIS baglantisi yapilabilmelidir.

25. Cihazin ayhk ve 3 ayhik bakimlar diizenli olarak iistlenici firma tarafindan yapilmali ve
laboratuvar yonetimine raporlanmalidir.

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

27. Testlerin gahisabilmesi i¢in gerekli tiim sarf malzemesi ve kitler, laboratuvarin ihtiyac
dogrultusunda aylik/ 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 tizerinde belirtilmelidir.

30. Siparis tarihinden itibaren en geg 10 giin iginde kitler ve sarf malzemeleri laboratuvara teslim
edilecektir. [haleyi alan firma, ilk sipariste laboratuvarin 3 aylik stogunu karsilayacak kadar kiti 10
giin igerisinde teslim etmelidir.

31 Kitler laboratuvarin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.

32. Cihazla birlikte tiim testlere ait kalibrator ve kontroller, kagit, bilgisayar, yazici, klima, yazici
kagitlari, tampon, diliient, yikama soliisyonlari, kiivetler vb, sarf malzemeler iistlenici firma tarafindan

iicretsiz olarak temin edilmelidir.

33, Hastanenin zamaninda bitirilmeyen reaktif ve kitlerden olusacak zararinin en aza
indirilebilmesi igin 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 i¢inde yapilmahdir.

35; Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tiim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin iizerinde barkodu olmali ve tiim reaktifler, kitler, liyofilize olanlarin
sulandirma soliisyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmali (disaridan
herhangi bir baska soliisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tasimaly, etiketin
tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir. Cihazin test
meniisiinde bulunmayan en fazla 12 kit i¢in bagka bir firmann orijinal kiti veya cihazi da teklif
edilebilir. (farkli marka teklif edilen kitler igin cihaz iiretici firmasindan alinmis uyumlulyk beyani
ihale dosyasinda sunulacaktir). Teklif edilen cihazlar igin madde 1 ve 2’de ki hiikiimler aranacaktir.

36. Ustlenici firma tarafinda kitler kullanildig: stirece Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi
Mikrobiyoloji Laboratuvari otoantikor testlerinin uluslararas: bir dis kalite programina katilmasi
saglanacaktir. Gerekli olan kit ve sarf malzemeleri iicretsiz olarak temin edilecektir. Dis kalite
kontrollerinde problem yasanan testler igin diizeltici ¢alismalar firma tarafindan en kisa siirede
yapilacaktir. Kitler kullanildig; siirece laboratuvarin istedigi miktarda ig kalite kontrol i¢in gerekli
kalibratdr ve kontrol numuneleri (normal ve patolojik sinir degerdeki numuneler) iicretsiz olarak
tistlenici firma tarafindan saglanmalidir.

3 ihaleye katilan firma sartnameye uygunluk belgesini sunmalidir.
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38. Kurulacak olan cihaz ve kitlerin Saghk Bakanh@ " Ulusal Bilgi Bankasi"na kaydinin yapilmig
olmasi gerekmektedir.

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
gdtiirmeyecegini, bu siire boyunca her tiirlii gider ve masraflarini karsilayacagim taahhiit etmelidir.

42, Firma laboratuvarin tasinmasi durumunda cihazini ve ek donanim/kitlerini, gerekli alt yap:
degisikliklerini yapmakla yiikiimlidiir. bu islemler igin hastaneden herhangi bir hizmet ya da iicret
talep edilemez.

43. Teklif edilen cihaz s6zlesme bitimi tarihi itibariyle 13 yagini asmamis olmalidir.

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 ¢alisir 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 gii¢ kaynagi (UPS) temin edilerek eléktrik
kesintileri sirasinda da cihazin gahisir olmasi saglanacaktir.

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

49, Bu kalemlerin ihalesini alan firma tarafindan, Agri Egitim ve Arastirma Hastanesine
laboratuvar yonetiminin onaylayacag toplamda 1 (bir) teknik personel ¢aligtirilacaktir. Hizmet
sliresince bilfiil calisan personel sayisi herhangi bir nedenle (rapor, izin, dogum vb.) bu saymin altina
diismeyecektir. Yiiklenicinin kurmus oldugu tibbi cihazlarin, envanterlerinin ariza ve bakimlarinm
yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan, depo ve stok kontroliinii yapip zamaninda
siparislerin verilmesi vb. ¢aligmalarin siirdiiriilmesini saglamaktan sorumludur. Sektorde 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 baginda bulunacaktir. Bu personellerin aylik iicreti (iicret: briit asgari iicretin
%10 fazlasi olmahdir.) Yiiklenici firma biinyesinde yer alan bu personellerin tiim 6zliik haklari
yiiklenici firmaya aittir. Yiiklenici firmanin biinyesinde yer alan bu personeller mesai saatlerindeki
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yemek molalari kurum biinyesinde kargilanacaktir. Aylik hizmet sayisina gére kurumun belirledigi
licret tarifesinden firmaya riicu edilecektir.

50. Yiiklenici, yukarida belirtilen personele ait asagidaki belgeleri idareye verecektir. Bu belgeler
idareye verilmeden personel ise baglatilmayacaktir. Yiiklenici, personel hakkindaki taahhiitnamesini
imza edip idareye vermek zorundadir. Ayrica yiiklenici firma ¢aligtirilan 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 cilizdani 6rnegi
Savciliktan alinmig iyi hal kagidi
Kanuni ikametgah belgesi
Gorev tanimina uygun yeterliligini belgeleyen diploma veya noter onayl drnegi
Tam tesekkiillii hastaneden alinmig saglik kurulu raporu (psikiyatri dahil)
Varsa sosyal giivenlik belgeleri

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

Hastane idaresi gerek gordiigiinde (Devlet memurlari kanununun disiplin suglari ile ilgili
maddelerine aykiri icraatlardan herhangi biri olustugu takdirde) yiiklenici tarafindan ¢alistirilan kisi
veya kigilerin galistirilmamasini ve bunlarin yerine yeni eleman alinmasini isteme yetkisine sahiptir.
Kisilerin kanuna aykir1 davraniglari nedeniyle olusan olumsuzluklarda muhatap, igvereni olan
yiiklenici firmadir.

Yiiklenici hizmette gorev alacak personelin, maas, sosyal giivenlik &zliik haklarinin (yemek,
yol, sigorta v.b) tiimiiniin saglanmasi konusunda mali ve hukuki agidan tek yiikiimliidiir. Cahistirilacak
personelin kurumun genel ve 6zel ¢aligma 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 karsilanacaktir.

51. Laboratuvarda verimlilik saglamak i¢in gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda ihale
bedelini asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime ihtiyag duyulursa,
ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degisimi yapilmahdir. Yani
az kullanildig: tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek toplam ihale tutarindan
diigtirilecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlar géz 6niinde tutularak laboratuvarin ihtiyaci
ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari igerisinde degisim yapilabilecektir.

5. KISIM MAKROELISA SONUCQ KARSILIGI KiT TEMINI TEKNIK SARTNAMES]
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SuUT TOPLAM
NO TEST ADI SUT PUANI TOPLAM TEST
KODU PUAN
Anti Tiroid Peroksidaz Antikor
1 L107060 94,36 760 71.713,6
(TPO)
2 906880 Anti Tiroglobulin Antikor 104,32 650 67.808,0
TOPLAM
TEST 1410
TOPLAM
PUAN 139.521,6
1 Testler kemiliiminesans, elisa veya elfa yéntemine gore ¢alisilmalidir,
2. Tiim reaktifler ve kitler kullanima hazir olmalidir ve 6n islem veya sulandirma

gerektirmemelidir. Testlerin tam otomatik olarak ¢alisilmasini saglamalidir. Numune ve reaktiflerin
dagitilmasindan sonuglarin alinmasina kadar tiim iglemler, kullanicinin herhangi bir miidahalesine
gerek kalmadan otomatik olarak yapilmalidir.

3. ihalede teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali, tiim reaktifler ve kitler orijinal
ambalajinda olmali, tiretici firma ve test sayisi belirtilmis olmahdir. Teklif edilecek reaktifler ve kitler,
birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilecektir. Tiim reaktifler ve kitler tiretici firmaya
ait orijinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullari
belirtilmis olmalidir.

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

5. Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tiirlii sarf malzemenin (diluent, buffer,
kalibrator, giinliik i¢ kalite kontrol soliisyonlari, 6rnek kiiveti, her cihaz igin bir yazici, kagit ve
kartuglari vs. gibi sarf malzemeler) en az 2 aylik ihtiyaci karsilayacak sekilde laboratuvarda
bulundurmalidir.

6. Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak cihazlarin giivenilir
sonuglar vermek kaydiyla birim testte harcayacag reaktif miktar1 dikkate alinarak hesaplanmalidir.

7. Firmalar testlerin tiimiine birden teklif vereceklerdir.

8. Cihazlarda listede belirtilen kitlerin kullanilabilmesi igin gereken her tiirlii sarf malzemesi
(kalibratdrler, kontroller (her giin), reaksiyon kiivetleri, 6rnek kaplari, cihazin kullanilacag: veya
reaktiflerin hazirlanmasinda kullanilacak su veya suyu saglayacak sistem ve sistemin sarf malzemesi,
yikama soliisyonlari tampon g6zeltiler ve adi gegsin veya gegmesin ihtiyag duyulan her tiirlii sarf
malzemesi) orijinal ambalajlari igerisinde ihale bedelinden baska hig¢bir deme talep edilmeksizin kit
stoku tiikeninceye kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

9. Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme gecikmelerinde veya uygunsuzlugunda ilgili
g
firma hastanenin zararini kargilamakla yiikiimliidiir. Sarf malzemeleri laboratuvarin ihale siiresince
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yapacag1 harcama hesaplanarak 6nceden ve toplu olarak da alinabilir. Sarf malzemeleri ihale
kapsaminda alinan kitlerden daha 6nce biterse biitiin kitler kullanilip bitinceye kadar yetecek miktarda
takviye edilecek, ilave iicret talep edilmeyecektir.

10. Kitler orijinal ambalajinda olmal, iizerlerinde baskili halde miadlar: belirtilmis olup teslim
tarihinden itibaren en az 6 ay miadli olacaktir. Iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarin
deposunda bulundurulmalidir. Kitler hastanenin ihtiyacina gore teslim edilecektir. Bu ihtiyaglarin 15
giin dncesinden firmaya bildirilmesi yeterli olacaktir. Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi
dolmadan bozulan malzeme tespit 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. [haleyi alan firma laboratuvar
gereksinimi dogrultusunda ihalede istenilen testler arasinda degisim yapmay1 kabul etmelidir.

11. Kitler istemi yapildiktan sonra en fazla 20 giin iginde hastaneye teslim edilecektir. Kitler bu
siire iginde teslim edilmezse 3 (ii¢) is giinliik test caligma sayisinin ortalamasi alinarak, giinliik test
maliyet tutari {izerinden zamaninda getirilmeyen testlerin galisilmadig giin sayisinca firmaya cezai
tazminat deyecektir.

12. Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple galistigini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

13. Teklif edilecek kitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak makro elisa cihazinin
giivenilir sonuglar vermek kaydiyla birim testte harcayacagi reaktif miktari dikkate alinarak
hesaplanmalidir. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alinan “gergeklesen test sayilari”
tizerinden deme yapilacaktir. Caligilan test sayilari laboratuvar tarafindan bir sonraki aym basinda
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 galigmalari igin ayrica iicret talep etmeyecektir.

14, Firma laboratuvarin istedigi miktarda kalibrator ve kontrol serumunu {icretsiz saglamakla
yiikiimliidiir. Teklif edilen testler igin laboratuvar ydnetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test
ozelligine gore diisiik ve yiiksek ya da pozitif ve negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini ve dis kalite
kontrol programina katilimi firma tarafindan saglanacaktir. ig ve dis kalite kontrol programlari kitler
kullanildig: siirece devam edecek ve masraflar firma tarafindan kargilanacaktir. Laboratuvar bilimsel
komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz bir iireticiye ait ig kalite kontrol serumlari ilgili
firmalar tarafindan saglanmalidir. D1 kalite kontrol sonuglari laboratuvar y6netiminin belirledigi
kosullari karsilamadig1 durumlarda sorunun ¢oziilmesi firmaya aittir. Sorunun ¢dziilemedigi veya
devam ettigi durumda laboratuvar yonetimi teste ait firma sézlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.

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

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

17. Firmalar verecekleri her bir test i¢in dlgiimleme sikligi, her bir parametrenin &lgiim sinirini
belirttikleri bir tabloyu ve orijinal kit prospektiislerini dosyasina koyacaklardir.

18. Tiim kitler kullamma hazir likit formda olmal, herhangi bir sulandirmaya gerek duymamah
cihaza yiiklendikten sonra bekletilmesine iligkin bir ihtiyag bulunmamalidir.
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19. Kitler bir kez kalibre edildikten sonra ayni lot numarali kitlerle kalibrasyona ihtiyag
duyulmadan gahgilabilmelidir. Her yeni kutu kit i¢in kalibrasyon gerekmemelidir.

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

21, Teklif edilen kitler, T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayith ve
TITUBB’da Saglik Bakanlig tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan
bilgilendirilmelidir.

22. Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen tiim cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilecektir. Reaktiflerin {izerinde barkodu olmal ve tiim reaktifler, kitler, liyofilize olanlarin
sulandirma soliisyonlari ve tamponlari orijinal ambalajinda ve yeterli miktarda olmali (disaridan
herhangi bir bagka soliisyon ilavesi gerekmemelidir) ve firmaya ait orijinal etiket tasimali, etiketin
iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar: belirtilmis olmalidir.
Laboratuvarimizda giivenilir sonuglar ve cihazlarin dogru ¢alisabilmesi igin uygun ortam 1sisinin
saglanmasindan yiiklenici firma sorumludur.

23. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda ihalede belirtilen miktardan %20 az veya fazla
alabilir.
24, Y1l sonunda % 20°lik ek alim talebi olursa bu ek alim her test kalemi igin degil, total test

miktari tizerinden ve/veya hastanenin talep ettii reaktif veya reaktifler tizerinden yapilabilir.

25. Laboratuvarda verimlilik saglamak igin gerektiginde kurumumuzun istegi dogrultusunda ihale
bedelini asmamak kaydiyla kalemler arasinda degisim yapilabilecektir. Bu degisime ihtiyag duyulursa
ihaledeki birim test fiyati esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degisimi yapilmalidir. Yani

az kullanildig tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek toplam ihale tutarindan
diigiiriilecektir. Reaktifler ve Kitler arasinda birim fiyatlar g6z 6niinde tutularak laboratuvarin ihtiyac
ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari igerisinde degisim yapilabilecektir.

26. Bu kalemlerin ihalesini alan firma tarafindan, Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde laboratuvar
ybnetiminin onaylayacag 1(bir)teknik personel galistirilacaktir. Yiiklenicinin kurmus oldugu tibbi
cihazlarin, envanterlerinin ariza ve bakimlarini yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan,
depo ve stok kontroliinii yapip zamaninda siparislerin verilmesi vb. ¢alismalarin siirdiiriilmesini
saglamaktan sorumludur. Sektérde is tecriibesi olan veya biyoloji, laboratuvar, elektrik & elektronik
vb. béliimlerinden birinden mezun veya mesleki sertifika veya belgelerden birine sahip personel
Mikrobiyoloji Laboratuvarinda mesai saatlerinde cihazlarin baginda bulunacaktir. Bu personellerin
aylik iicreti (iicret: briit asgari iicretin %10 fazlasi olmalidir.) Yiiklenici firma biinyesinde yer alan bu
personellerin tiim ozliik haklari yiiklenici firmaya aittir. Yiiklenici firmanin biinyesinde yer alan bu
personeller mesai saatlerindeki yemek molalari kurum biinyesinde karsilanacaktir. Aylik hizmet
sayisina gore kurumun belirledigi iicret tarifesinden firmaya riicu edilecektir.
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