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- Numune istenildigi takdirde teklif mektubu ile numune de sunulacaktir.
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- Alm konusu cihaz ise egitimi Saglik Tesisimizde iicretsiz yapilacaktir.
- e-posta adresiniz satin almaya verilirse tiim alimlar e-posta iizerinden de ilan edilmektedir.



T.C. SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU’NE BAGLI TUM SAGLIK TESISLERI MIKROBiYOLOJI
LABORATUVARI SONUC KARSILIGI PUANA DAYALI HIZMET ALIMI
CERCEVESINDE MAKRO ELISA CIHAZLARININ KURULMASI iLE ILGILI

1 AYLIK PAZARLIK iIHALESI SARTNAMESI

KONU: Bu sartname, Diyadin Devlet Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda kullanilmak iizere
satin almacak 5 GUNLUK MAKRO ELISA ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve birlikte verilecek
MAKRO ELISA cihazlarinin kullanimina iliskin hususlari kapsamaktadir.

A. MAKRO ELISA CIHAZINDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI
VE MIKTARLARI

A.1. Istenen testler asafidaki tabloda belirtilmistir, testler 23 (yirmi li¢) kalem olup bir arada
degerlendirilecektir. Istenilen testlerin isimleri, miktarlari ve kurumlara gore dagilimi sartnamenin
icerisinde test tablosunda gosterilmistir. Bu gruba kismi teklif verilemez.

NO | SUT KODU TEST ADI SUT PUANI TEST SAYISI
1 907450 HBsAg 83,25 55
2 906640 Anti-HCV 88,82 55
3 906670 Anti-HIV ve/veya HIV Combo 83,25 55
4 906620 Anti-HBs 88,82 40
5 906530 Anti-HAV IgM 88,82
6 906510 Anti-HAYV IgG veya total 88,82
7 906580 Anti Hbe IgM 88,82
8 906560 Anti Hbc IgG veya total 88,82
9 907420 Hbe Ag 83,25
10 906600 Anti Hbe 88,82
11 906370 Anti CMV IgM 88,82 15




12 906360 Anti CMV IgG 88,82 15
13 906930 Anti Toxo IgM 83,25 15
14 906910 Anti Toxo IgG 83,25 15
15 906840 Anti Rubella IgM 83,25 25
16 906820 Anti Rubella IgG 83,25 15
17 908070 Toxo IgG Avidite 188,76
18 907220 CMYV IgG Avidite 179,85
19 906290 VDRL-RPR (Sifiliz) 37,7 35
20 907310 EBYV 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. Thalede teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali, tiim reaktifler ve kitler orijinal ambalajinda
olmali, iiretici firma ve test sayist belirtilmis olmahdir. 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 tiirli sarf malzemenin (diluent, buffer,

kalibrator, giinliik i¢ kalite kontrol soliisyonlari, 6rnek kiiveti, her cihaz igin bir yazici, kdgit ve
kartuglari vs. gibi sarf malzemeler) en az 1 aylk ihtiyaci karsilayacak sekilde laboratuvarda

bulundurmalidir.

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

A.S5. Firmalar testlerin tiimiine birden teklif vereceklerdir.

A.6. Cihazlarda listede belirtilen kitlerin kullanilabilmesi igin gereken her tiirli sarf malzemesi
(kalibratorler, kontroller (her giin), reaksiyon kiivetleri, érnek kaplari, cihazin kullanilacagi veya



reaktiflerin hazirlanmasinda kullanilacak su veya suyu saglayacak sistem ve sistemin sarf malzemesi,
vikama soliisyonlari tampon ¢dzeltiler ve adi gegsin veya ge¢mesin ihtiyag duyulan her tiirli sarf
malzemesi) orijinal ambalajlari icerisinde ihale bedelinden baska hicbir 6deme talep edilmeksizin kit
stoku tiikeninceye kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmalidur.

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’ii kadar
vakumlu jelli tiipleri (vakumu Agrr ili rakim kosullarina uygun olan), toplam test sayisinin 1/4’i kadar
vacutainer igne uglarmi (igneler; iki tarafli, keskin yiizeyi lazerle kesilmis, hem igi hem dis1 silikonla
kaplanmus, tiipe girecek kisimlart kauguk ile kapli, bu kauguk igne tiipten ¢iktifinda kanin disar
¢tkmasina engel olmalidir, ignelerin iistinde son kullanma tarihleri ve lot numaralari olmali, igne
uglar1 saglik bakanhigr ruhsatina sahip olmalidir, ignelerin kapaklar1 21G igin yesil olmali) ve 2000
adet holder1 ticretsiz, eksiksiz ve zamaninda vereceklerdir.

Yiiklenici firma ayni zamanda santrifiij (iki adet), buzdolab1 (iki adet) ve benzeri alet ve
ekipmanlar (Her hastane igin 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; calisma esnasinda
gerekli olacak her tiirliit malzeme veya cihaz), kitler ve bunlarla birlikte saklanma ve korunmasi isiya
duyarl1 olan her tiirlii soliisyon, reaktif vs. saklama kosullarini 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 zararim karsilamakla yiikiimliidiir. Sarf malzemeleri laboratuvarin ihale siiresince yapacagi
harcama hesaplanarak onceden 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, {izerlerinde baskili halde miatlari belirtilmis olup teslim
tarihinden itibaren en az 4 ay miadli olacaktir. iki aylik kullanima yetecek kadar stok kit, laboratuvarm
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 sonuglarinin  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. Ihaleyi 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 ¢alisma sayisinin ortalamasi alinarak, giinlitk test maliyet
tutar1 iizerinden zamaninda getirilmeyen testlerin ¢alisilmadigi giin sayisinca % 0,1 (binde bir)
oraninda cezai tazminat Gdettirilecektir.

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 ¢alistigini, kag
testlik ambalajlarda oldugunu ve dretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

A.11. Teklif edilecek Kkitlerin test sayilari hesaplanirken, kitleri kullanacak makro elisa cihazinin
giivenilir sonuglar vermek kaydiyla birim testte harcayacagi reaktif miktar1 dikkate alinarak
hesaplanmalidir. Firmalara hastane otomasyon sisteminden alman “gergeklesen test sayilar”
iizerinden ddeme yapilacaktir. Caligilan test sayilar1 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 dis kalite kontrol ve tekrar calismalari igin ayrica licret talep etmeyecektir.



A.12. Kalibrasyon yapma sikhigini ilgili laboratuvar belirler. Firma laboratuvarmn istedigi miktarda
kalibrator ve kontrol serumunu iicretsiz saglamakla yiikiimliidiir. Teklif edilen testler i¢in laboratuvar
yonetiminin uygun buldugu en az 2 (iki) seviye (test 6zelligine gore diisiik ve yiiksek ya da pozitif ve
negatif) i¢ kalite kontrol materyali temini ve dis kalite kontrol programina katilimi firma tarafindan
saglanacaktir. I¢ ve dis kalite kontrol programlar kitler kullanildig: siirece devam edecek ve masraflari
firma tarafindan karsilanacaktir. Laboratuvar bilimsel komisyonunun belirledigi testler igin, bagimsiz
bir tireticiye ait i¢ kalite kontrol serumlari ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dis kalite kontrol
sonuglar laboratuvar yonetiminin belirledigi kosullar1 karsilamadigi durumlarda sorunun ¢éziilmesi
firmaya aittir. Sorunun ¢oziilemedigi veya devam ettigi durumda laboratuvar yonetimi teste ait firma
sozlesmesini iptal etme yetkisine sahiptir.

A.13. Hastanenin zamaninda bitirilemeyen reaktifler ve Kkitlerden olusacak zararin en aza
indirilebilmesi igin &zellikle 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 gerceklestirmelidir. Gerekli zamanlarda
kontrollerin yapilmas: ve sertifikalarin zamaninda ele gegmesi, external ve internal kalite kontrol ile
ilgili olarak gerekli teknik ve bilimsel destek iicretsiz olarak saglanmalidir. Dis kalite kontrol programi
ile ilgili tiim mali ytikiimliiliik yiiklenici firmaya ait olacaktir. Bu gergevede laboratuvarin dahil oldugu
program(lar)in kesintisiz bigimde siirdiiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay igerisinde
programa katilmin saglanmasi gereklidir. Dis kalite kontrol programina iiye olduguna dair belge cihaz
kurulumundan | ay igerisinde laboratuvara verilmelidir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol
programimin diizenli, zamaninda ve Orneklere uygun tasima kosullari saglanarak yiiriitilmesinden
sorumludur. Dis kalite kontrol programi sézlesmenin basladig: tarihle baglayacak ve kitler bitinceye
kadar devam edecektir. 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 i¢in, bagimsiz bir iireticiye ait i¢ kalite kontrol
serumlart ilgili firmalar tarafindan saglanmalidir. Dis kalite kontrol sonuglar1 laboratuvar yonetiminin
belirledigi kosullart karsilamadigi durumlarda sorunun ¢éziilmesi firmaya aittir. Sorunun ¢éziilemedigi
veya devam ettifi durumda laboratuvar ydnetimi teste ait firma sdzlesmesini iptal etme yetkisine
sahiptir.

A.135. 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 &lglim smirin
belirttikleri bir tabloyu ve orijinal kit prospektiislerini dosyasina koyacaklardir.

A.17. Tim kitler kullanima hazir likit formda olmali, herhangi bir sulandirmaya gerek duymamali,
cihaza yiiklendikten sonra bekletilmesine iliskin bir ihtiyag bulunmamalidir.

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

A.19. Teklif edilen reaktif veya kitlerin tamami igin prospektiiste belirtilen stabilite siiresi, cihaza
yiiklii oldugu siire boyunca cihaz iizerinde gériilebilmelidir.

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 1U/ml altinda olmalidir.

A.21. Anti HCV kiti en az NS3, NS4 bantlarina bakmalidir. Anti-HCV Kkiti iiretici firmalarin
cikartmus oldu@u en son jenerasyon kiti olmahdir Anti-HCV ve Anti-HIV sonuglarindan pozitif
¢ikanlarin dogrulama testleri istendigi takdirde (Anti-HCV, Anti-HIV test sayilarinin %35’i oraninda)
firma tarafindan Saglik Bakanligindan onayli bir laboratuvarda ¢alistirilmalidir.

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

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



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

A.25. Kitlerin tamami1 ayn1 marka olmali ve ayni cihazda caligilabilmelidir.

A.26. Cihaz 250 pl kadar az miktardaki hasta 6rekleri ile her tg¢ testi de (HIV 1,2 Ab/Ag - HBsAg -
Anti HCV) calisabilmelidir.

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

A.28. Laboratuvarimizda giivenilir sonuglar i¢in uygun ortam sisinin saglanmasindan yiiklenici firma
sorumludur.

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

A.30. Y1l sonunda % 20°1ik ek alim talebi olursa bu ek alim her test kalemi i¢in degil, total test miktar
lizerinden ve/veya hastanenin talep ettigi reaktif veya reaktifler iizerinden 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 fiyat1 esas alinarak, bedel olarak esdeger miktarda kit degisimi yapilmalidir. Yani
az kullanildig: tespit edilen kitler, daha fazla kullanilan kitler ile degistirilecek toplam ihale tutarindan
dissiiriilecektir. Reaktifler ve kitler arasinda birim fiyatlar1 géz 6niinde tutularak laboratuvarin ihtiyaci
ve talebi dogrultusunda, toplam ihale tutari igerisinde degisim yapilabilecektir.

B. TERCIH NEDENI OLABILECEK OZELLIKLER

B.1. Cihazin test hizinin istenenin iizerinde olmasu.

B.2. Reaktif 6lii hacim orani en az olani tercih edilecektir

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

B.4. Cihazin analiz programinin daha kapasiteli olmasi.

B.5. Cihazin hafiza kapasitesinin daha yiiksek olmasi

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

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

C.KIiT ILE BiRLIKTE VERILECEK MAKRO ELISA CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERi

C.1. Kit karsihg1 teklif edilecek ELISA cihazlar1 yukaridaki testlerin tiimiinii yapabilecek kapasitede
olmalidir. Ilk sonug verme siiresi 45 dk’y1 ge¢gmemelidir. Tim reaktifler ve kitler kullanima hazir
olmakta, &n islem veya sulandirma gerektirmemelidir. Testlerin tam otomatik olarak ¢alisiimasin
saglamalidir, Numune ve reaktiflerin dagitilmasindan sonuglarin alinmasina kadar tiim islemler,
kullanicinin herhangi bir miidahalesine gerek kalmadan otomatik olarak yapilmalidir.

C.2. Cihazin ¢alisma hiz1 Agr1 Egitim Arastirma Hastanesi Merkez Laboratuvari igin her biri saatte en
az 200 test hizinda olan ayni marka ve aym reaktifleri kullanan 2 (iki) ayn 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 caligabilen
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 ayni reaktifleri kullanan 1 (bir)
cihaz olmaktadir. Tiim cihazlar tam otomatik ve ayni marka olmalidir. Bu cihazda HBsAg, Anti HBs,



HBeAg, Anti HBe, Anti HBc IgG/Total, Anti HBc IgM, Anti HCV, Anti HAV IgM, Anti HAV
IgG/Total, Anti HIV, Anti Rubella IgM, Anti Rubella IgG, Anti Toxoplazma IgG, Anti Toxoplazma
IgM, Anti CMV IgG, Anti CMV IgM, Anti-Sifiliz,testleri ayni anda ve ayni serumda

¢alisilabilmelidir.

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 bulunmamasi durumunda laboratuvara
kurulacak ek bir cihazda veya Saglik Bakanligindan onayli bir dis laboratuvarda galistirilarak sonuglar
10 (on) giin i¢inde kuruma iletilecektir. CMV IgM ve CMV IgG firmanin test panelinde yoksa
laboratuvara kurulacak ek bir cihazda galisilacaktr,

C.3. Cihazin kapsamh tammm: Kurulacak sistem; ana cihaz, ekran, bilgisayar, klavye, yazici, gii¢
kaynagi ve diger donanimlar1 tam olmali, LIS ( Laboratuvar Bilgi Sistemi) ve HIS (Hastane Bilgi
Sistemi) sistemlerine uyum sistemlerini kapsamalidir. Cihazin galisabilmesi i¢in gerekli olan ortam
firma tarafindan diizenlenecek ve laboratuvar c¢alismasi i¢in uygun hale getirilecektir. Teklif edilen
cihazin optimum kosullarda galigabilmesi igin cihazin orjinal 6zelliklerinde belirtilen ortam kosullarini
saglayacak 1s1 ve nem kontrollii klimatizasyon sistemi, elektrik kesilmeleri ve voltaj dalgalanmalarina
karsi cihazin orijinal 6zelliklerinde 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 donanimlarmn) ilgili bakim ve tamir servislerini iicretsiz olarak vermeyi ihale
dosyasinda bir taahhiitname ile belirtmelidir.

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

C.5. Cihaz da acil ¢alisma sistemi olmalidir. Cihaz, acil rneklerin galigmasi bitiminde rutin ¢alismaya
kaldigi yerden devam etmelidir. Cihazin rutin g¢aligmasi durdurulmadan devamli yiikleme
vapilabilmelidir. Cihazimizin piht1 ve fibrin dedektorii, sivi seviye sensorii bulunmalidir.

C.6. Cihazin, Hastane Bilgi Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Sistemlerine (LIS) entegrasyon
islemleri i¢in gerekli ekipman firma tarafindan karsilanacaktir. Cihazlar hastanemizin mevcut
laboratuvar otomasyon programina baglanacaktir. Buna gore: (a) cihazin merkezi baglantiya uyumlu
sistemi olmalidir; (b) cihaz barkod sistemi kullanabilmelidir; (¢) baglanti ile ilgili olan sorumluluk
cihazi veren firmaya ait olacaktir. Cihazlarin otomasyon baglantis1 tamamlandiktan sonra olusabilecek
sorunlardan ihaleyi alan firma ve hastane yonetim sistemlerini (HBYS) kuran firma esit derecede
sorumlu olup HBYS firmasi ile birlikte ¢6zmek 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.
Baglanti ile ilgili olan sorumluluk, yiiklenici firmaya aittir.

C.7. Cihaz, kalibrasyon iglemlerini otomatik olarak yapmali, hafizasinda saklayabilmeli, istendiginde
kalibrasyon egrilerini ekranda gosterebilmeli ve yazili olarak g¢ikarabilmelidir. Firma en az iki diizeyli
i¢ kalite kontrol serumlarini ve kalibratorlerini kitler bitene kadar laboratuvarda bulundurmalidir.
internal kalite kontrol yapilmasi gereken cihaz veya sistemlerde; cihazda ¢alisilacak 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 sonuglar1 rapor halinde
ilgili uzmana verilecek, laboratuvar uzmaninin kontrol sonuglarinin uygun olmasini onaylamas: ile
rutin tetkikler calisilmaya baslanacaktir. Gerekirse kontroller tekrarlanacaktir.

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

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

C.10. Teklif edilen Cihaz, T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (Ti_TUBB).veya T.C
Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemine(UTS) kayith olacak ve UTS’de veya TITUBB’da Saghk
Bakanlig1 tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan belgelendirilmelidir ve cihaz



sozlesme bitis tarihinde 13 (onii¢) yasindan biilyiik olmayacaktir. Cihazin iiretim tarihi ve seri numarasi
cihaz {izerinde yazili olmal, teklif edilen cihazlar halen iiretimde olmalidir.

C.11. Cihazin reaktif iinitesi sogutuculu olmalidir. Kitler cihazin iizerinde 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 numarasi),
miktar(reaktif hacmi ve test miktar1), son kullanma tarihi ve saklama kosullari belirtilmis olmali ve
barkod i¢ermelidir. Etikette ayrica CE(Conformoty of Europe) ve IVD(In-Vitro Diagnostic) ibaresi
olmahdir. Kitlerin orjinal kit oldugu ihale sirasinda iiretici firmanin kataloglariyla kanitlanmahdir.

C.13. Cihaz hata mesajlarin1 goriintiilii veya sesli olarak verebilmelidir. Cihazin numune probu
analizor tarafindan otomatik olarak temizlenebilmelidir veya veya kontaminasyonu engellemek amagh
tek kullanimlik pipet ucu kullanmahdir.

C.14. Cihaz, 220 Volt, 50 Hz, sehir sebeke gerilimi ile uyumlu olmali ve bu gerilimin %10’luk
degisimlerine toleransh olmahdir. Cihaz, 24 saat siire ile kesintisiz ¢alisabilecek kapasitede olmalidir.
Elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarina karsi cihazin en az 1 saat ¢alismasini saglayacak gii¢
kaynagi 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 bozulmamasi igin uygun kosullar1 saglayacak cihaz ya da
donanimlar firma tarafindan temin edilecektir. Cihazla birlikte 2 (iki) adet yeterli biiyiikliikte
buzdolabu ilgili hastanelerin laboratuvarina kullanim siiresince verilecektir.

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

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

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

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

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

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

C.25. Cihazlarda g¢alisilan 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 ihtiyac1 firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir. Teklif edilen tipler CE
belgesine sahip olacaktir. Tiipler test sonucunu etkilememelidir.

C.28. Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz, ihaleyi firma tarafindan kendisine yapilan resmi tebligati
takiben en gec¢ 30 (otuz) giin igerisinde kurumun gdsterdigi yere iicretsiz monte edip aktif caligir hale
getirecektir. Cihazin ¢alismasi igin elektrik, su gibi alt yapi tesisati kurum tarafindan saglanacaktir.
Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyapi degisikligi gerektigi takdirde firma
tarafindan karsilanacaktir.



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

C.30. Sistem ana cihaz, monitdr, harici bilgisayar, klavye ve yazici igermelidir. Bilgisayar otomasyon
sistemine uygun teknik 6zelliklerde olmalidir. Bilgisayar ve yazici i¢in 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 disinda uzman onayi
yapilabilmesi i¢in bir bilgisayar ekipmanlariyla birlikte temin edilmelidir.

C.31. Firma teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik 6zelliklerinin goriilebilecegi gerekli orijinal teknik
dokiimanlar1 CD olarak vermelidir. Cihazlarm kullanim kilavuzlar ve kit prospektiisleri Tiirk¢e olarak
hazirlanmalidir.

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

C.33. Kitler cihazla tam uyumlu ¢alismali, orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin tizerinde orijinal seri,
lot numaralari ve miadi agikga belirtilmelidir. Reaktif ve kitlerin iizerinde barkod mevcut olmalidir. Her
kutu kitte lot degismedikge kalibrasyon ihtiyaci olmamalidir.

C.34. Cihazlara zamaninda miidahale edilebilmesi agisindan teknik servis Agri’da veya en fazla 2
saatlik mesafede yerlesik bulunmalidir. Teknik servis elemani/elemanlarinin adres ve iletisim
bilgilerinin yer 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 gosterdigi yere tiim ayarlar ve kalibrasyonlar
yapilmis sekilde iicretsiz olarak monte edilecektir.

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

Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya altyap1 degisikligi gerektiginde masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir. Kurulacak sistemlerin elde olmayan sebeplerle (yangin, deprem, hirsizlik,
cesitli afetler, v.b.) zarar gérmesi halinde hastane idareleri sorumlu tutulmayacaktir.

D.3. Ayrica kurulan cihazin ihale siiresince bina igi/bloklar arasi/il i¢gindeki baska bir binaya taginmasi
firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.

D.4. Cihazin montaji HIS (Hastane bilgi sistemi) ve LIS’e (Laboratuvar bilgi sistemi) entegrasyonunu
da kapsar. HIS ve LIS sistemlerine entegrasyonu gercgeklestirilinceye kadar cihazin montajinin
yapilmadig kabul edilecektir.

E. GARANTI ve TEKNIK SERVIS:

E.1. Cihaz veya cihazlarda kullanilacak yedek pargalar dahil sdzlesme siiresince licretsiz ve garantili
olmahdir. Bu garanti ve servis hizmeti, hem satict hem de distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit

edilmelidir.

E.2. ilgili firma cihazlarin bakim ve onarimi, kitlerin adaptasyonu cihazlarin saglkli ve sorunsuz
calismasi igin gerekli teknik donanmma haiz yetkili servis elemanim biinyesinde bulundurdugunu
muayene komisyonunda belgelemelidir. Teklif veren firma stz konusu cihaz igin teknik serviste
gorevli firmanin kendisine ait en az 1 teknik elemanin sertifikasi, kimlik bilgisi, egitim durumu ve kag
yildir firmada ¢ahistigini 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
elemani hastanemizde kalacaktir.

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

E.4. Hicbir ariza olmasa dahi her ayin biri ile besi arasinda cihazlarin periyodik bakimi
yapilacaktir. Bu periyodik bakmmlar 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
calisamamasi durumunda soruna en ge¢ 3 (ii¢) saat icerisinde miidahale edilmelidir. Cihazin
onartlamadig1 durumlarda 24 (yirmi dort) saat igerisinde ilgili firma tarafindan arizali cihazin teknik
ozelliklerine sahip emanet bir cihaz saglanmalidir. Ariza 10 (on) giin i¢inde giderilemediginde veya
tekrarlayan arizalar nedeniyle laboratuvar is akisinda aksamaya neden olan durumlarda, laboratuvara
arizali cihazin teknik ozelliklerine sahip yeni bir cihaz kurulmahdir. Ug saat igerisinde arizanin
giderilemedigi, kit ve malzeme eksikligi durumlarinda testler 24 saat iginde laboratuvarin uygun
gorecegi bir merkezde calistirilacaktir. Sayet bir giiniin tetkikleri yapilamadi ve ariza giderilemedi ise
bir hafta 6ncesinin hastane olarak maddi kaybmin bir buguk kat1 hastanemize 6denecek bu durumdan
dolay1 olusacak herhangi bir hasta haklari 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 sozlesme bedeli iizerinden %0.1
(binde bir) oraninda cezai miieyyideye uyacagim taahhiit etmelidir. Bu garanti hem satici hem de
distribtitor tarafindan verilmelidir ve taahhiit edilmelidir. Gerekli durumlarda dis merkezde veya yedek
cihazda ¢aligilacak testlerin sonuglari Hastane Bilgi Sistemi (HIS) ve Laboratuvar Bilgi Sistemlerine
(LIS) entegre edilmelidir. LIS baglantisi olmayan sonuglar kabul edilmeyecektir. Baglanti 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 iiretici firmanin adresi ve gereginde laboratuvar sefinin
ulagabilecegi satis miidiirii veya teknik miidiirlin is adresi, e-posta adresi, bu sahis tarafindan
imzalanarak bildirilmelidir. Ithalatg1i firma ihaleye bir miiteahhit firma aracihigi ile giriyor ise
miiteahhit firmanin verdigi taahhiitlere ithalat¢1 firmanin da uyacagna iligkin ithalat¢r firma antetli
kagida basiimis 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 &nce 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 sdzlesme bedeli iizerinden %0.1 (binde bir) oraninda cezai
miieyyide uygulanacaktir.

E.8. Yiiklenici, cihazi birimde kullanildig: siire boyunca %95 uptime siiresinde tutacaktir. Yiiklenici
bu durumu taahhiit ettigine dair belgeyi ihale dosyasinda sunacaktir. Taahhiit belgesinin bir 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
hususlar i¢eren 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 mtr_a
ve inter- assay calismalarin tiim masraflart ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliligi firmaya ait

olacaktir.

G.3. Uriinlerin teslimi asamasinda, iiriinlerin orijinal ve Tirk¢e kullanim kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin iizerinde ireticinin adi, adres, ilkesi, ithalat¢inin adi, adres,
telefon numarasi, Saghk Bakanhg: Yetkili Satict Belgesi, sicil no, "Yalniz Viicut Disinda Tibbi Tam
Amagli Kullanilir" ifadesi “Saglik Bakanligmm ...tarih  ve ...Sayili izni ile ithal edilmistir."
Ifadelerinin bulundugu Tiirkce etiket yer almalidir.

G.4. Firma teslim ettigi cihazin yasin iiretici firmadan alman (cihazin seri numarasini ve modelini
gosteren) bir belge ile belgelendirecektir.

G.5. Firma sistemde yer alacak aygitlar igin Tiirkge hazirlanmig giinlik kullanim rehberleri
sunmalidir. Bu rehberde:

(aligma prensibi,

Calisma basamaklart.

Kalibrasyon.

Kontrollerin ¢alismasi.

Orneklerin ¢aligmast.

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 6zelliklerinin goriilebilecegi orijinal dilde teknik
dokiimanlari1 Tiirk¢e terciimesi ile birlikte CD seklinde vermelidir.

H.TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

H.1. Firma, sartname maddelerine ayri ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vermelidir. Bu cevaplar, ....... marka ....... model ...... VB sumd cihaz1 ve kiti teklifimizin sartnameye
uygunluk belgesi” baslig1 altinda teklif veren firma bashkli kagidina/yazilmis ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlari ile karsilastirildiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale dis1 birakilacaktir.

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

H.3..Cihazlar kurulduktan sonra kabul edilmeden ©Once 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 yiikiimluligi 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 (TITUBB) veya T.C
Saghk Bakanligi Uriin Takip Sistemine(UTS) kayitli olacak ve UTS’de veya TITUBB’da Saglik
Bakanligi tarafindan onayli olmalidir. Bu husus firma tarafindan belgelendirilmelidir. Bu sartlar
tasimayan teklifler kesinlikle degerlendirmeye alinmayacaktir. Satin alinacak olan kit ve cihazin T.C.
Saglik Bakanhigi onayli barkod numarasi bulunmahdir. Barkod numaras: olmayan malzeme kesinlikle
kabul edilmeyecektir.

H.6. Teklif edilen kit ve cihaz igin tretici veya distribtitdr firma tarafindan satici firmaya verilen yetki
belgesi bulunmalidir. Teklif edilen kit ve cihaz igin uretici firma Tirkiye distribiitér belgesi ve
distribiitor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi sunulmalhidir.



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

H.9. Bu kalemlerin ihalesini alan firma tarafindan, Agri Egitim ve Arastirma Hastanesi ve Patnos
Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Devlet Hastanesi igin laboratuvar yonetiminin onaylayacagi
toplamda 3(ii¢) teknik personel c¢alistirilacaktir. Yiiklenicinin kurmus oldugu tibbi cihazlarin,
envanterlerinin ariza ve bakimlarini yapmaktan, hizmetin kesintisiz devamini saglamaktan, depo ve
stok kontroliinii yapip zamaninda sipariglerin verilmesi vb. ¢alismalarin siirdiiriilmesini saglamaktan
sorumludur. Sektdrde is tecriibesi olan veya biyoloji, laboratuvar, elektrik & elektronik vb.
béliimlerinden birinden mezun veya mesleki sertifika veya belgelerden birine sahip 3 teknik personel
Mikrobiyoloji Laboratuvarinda mesai saatlerinde cihazlarin basinda bulunacaktir. Bu personellerin
aylik iicreti (iicret: briit asgari iicretin %10 fazlas1 olmalidir.) Yiiklenici firma biinyesinde yer alan bu
personellerin tim 6zliik haklari yiiklenici firmaya aittir. Yiiklenici firmanin biinyesinde yer alan bu
personeller mesai saatlerindeki yemek molalart kurum biinyesinde karsilanacaktir. Aylik hizmet
sayisina gére kurumun belirledigi ticret tarifesinden firmaya riicu edilecektir.
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