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MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baslikl 28. maddesine gore gikilmig olup, sdzlesme tarihinden itibaren 2018 yili sonuna
kadar gecerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyast™ evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri tanitici katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri tizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandiriimali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvari Yoneticiligine imza kargiligi verilmelidir,

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanagi, teklif zarfi igerisine
konulmalidir,

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlari Yonetmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, iiretici veya distribiitér ise firma tanimlayict numarasi verilmelidir.

Saglik Bakanhgmnin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi
sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini gegmeyecektir.

Demo : ihale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
igin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin igerisinde yapilmalidir.

b. Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.




.
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Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.
Demo Hastanemiz Tibbi Biyokimya Laboratuvarlarinda yapilacaktir.

Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

9. VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonug verimi minimum % 100 olmalidir. Aksi durumda
firma licretsiz olarak tamamlamak zorundadir.

10. Kalite Kontroller:

a.

b.

internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini stzlesme
stiresince temin etmelidir.

Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma, teklif ettigi tiim testler igin laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite

Kontrol programina laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine (yelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sOzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

ifi. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar idaresine
sunulmalidir.

11. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a.

Yiiklenici malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirk¢e olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir,

Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,
ii. Calisma basamaklar1 (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, 6rneklerin g¢alisilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

Saglikta Kalite Standartlari geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz igin
ayri olmak iizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine
teslim etmelidir.

i. Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin),
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazin bakim araliklar: ve bakim formu,
iv. Cihazin adi, markasi, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dig Kalite Kontrol Programu,
viii. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

X. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilece@ini gésterir egitim
belgesi,
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xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlari), faks,
¢agri vb numaralari, verilmelidir.

12. Malzemelerin Teslimi:
a. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir

ii. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en geg 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktart mutlaka
belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf émri, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
Omrinii tamamlamasina 3 (iig) ay kalan malzemeler, Gnceden haber verilerek,
yiiklenici yiiklenici tarafindan, raf dmrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep
edilmeksizin degistirilecektir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun g¢ikmasi durumunda; yiiklenici yiiklenici, ilgili tiim
malzemeleri, saglikli calisti@i kanitlanmig, yeni {iretim serisi sayili (lot numarali)

malzemelerle ayrica bir {icret talep etmeksizin degistirmelidir.
c. Sarf Malzemeler :

i. Yiklenici; malzemelerin calismasi ig¢in gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin i¢erisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iii. Yiiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

13. Cihazlarin Kurulumu, Kullanic1 Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler i¢in):

a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnhamede ozellikleri belirtilen cihazlari, soézlesmenin imzalanmasma
miiteakip en ge¢ 30 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yénetim Sistemine (HBY'S) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma so6zlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarmn HBYS’ ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarin HBYS' ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimlidiir.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin (Cihazin
bilgisayar: hari¢) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciy1 sozlesme
siiresince ¢alisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

a. L kisim igin en az 4 Gb RAM, en az i3 veya dengi islemci, en az 160

GB hafiza, en az 21 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip | adet




14. Bakim-Onarim :

15.

16.

C.

Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal
Alimlar1 Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler, cihaz

bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu vermelidir.

b. 1L kisim igin en az 4 Gb RAM, en az i3 veya dengi islemci, enaz 160
GB hafiza, en az 21 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip 1 adet
bilgisayar ve 1 adet ekran vermelidir.

Cihazlarin Kullamier Egitimi:

i. Cihazlarm kullanicr egitimi, Muayene Kabul isleminden 6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

Firmalar kurduklar1 sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek par¢a ve optimum
calismasi i¢in gerekli her tiirli malzemeyi (glic kaynagi, klima, su sistemi gibi) iicretsiz temin
etmek ve sistemler igin gerekli alt ve iist yapiy1 kurmakla yiikiimladiir.

Firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek (izere belge ve sertifikali bir (1) teknik
elemani tam giin esasina gore hastanemizde hazir bulundurmahdir

Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat
iginde verilmelidir.

Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
y6neticisinin onaylayacagi ayni iglevi goren sistem 10 giin iginde kurulmalidir. Bu garanti
hem teklif sahibi hem de ana distribiitér firma tarafindan verilmelidir.

Sistemlerde parga de@ismesi durumunda, en ge¢ 24 saat icinde alet tekrar ¢alisir duruma
gelmelidir,

Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her saat i¢in
50 TL (Elli Tiirk Lirasi1) bedel hak edisten diistilecektir.

Bakim Onarimla ilgili Thale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari '

ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari

iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri |
iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gosterir egitim belge ve |
sertifikalari,




n

arizast, duplike ¢alismalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu
sartnamede yazih sartlar dahilinde, verilen siparige istinaden en ge¢ otuz (30) giin_icerisinde teslim
edilmelidir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

17. Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu i¢in 6zel olarak tanimlanmis ve
her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

18. 1-8 sira sayil (I. Kisim) malzemeler i¢in asagidaki sartlar gecerlidir :
a. Malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. Test yontemi; light scattering ve/veya floresan immunoassay ve/veya kemiluminesans
immunoassay ve/veya homojen enzim immiinolojik ve/veya homojen mikropartikiil
agliitinasyon immunolojik (KIMS) olmalidir.

¢. llgili firma kitlerde kagine1 kusak kit verecegini belirtmelidir. Belirtilmeyen kitler I
Jenerasyon olarak degerlendirilecektir.

d. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan |
kitler, cihaz arizasi, duplike galigmalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz

(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

e. Firma asagida dzellikleri belirtilen cihaz/cihazlari sézlesme siiresince laboratuvarimizda calisir 1
vaziyette bulundurmalidir: 1

i. En fazla iki (2) adet cihaz teklif edilmelidir. !

ii. Reaktifler barkodlari sayesinde otomatik olarak cihaz/cihazlar tarafindan
taninabilmelidirler. Ayrica cihaz/cihazlar primer ve sekonder tiiplerden test ¢alismaya
uygun olmalidir.

iii. Cihaz/cihazlar random access ve siirekli yiiklemeli (continuous loading) olmali ve
STAT olarak ¢aligsabilmeli

iv. Cihaz/cihazlarin hizi toplamda en az 150 test/saat olmalidir.
v. Reaktifler ¢galismaya hazir olmalidir.

f. Testleri calismak igin 1 adet 100-1000 pL otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

g. Yiiklenici, ilgili reaktiflerin ve numunelerin saklanmasi amaciyla, asagida 6zellikleri belirtilen
bir (1) adet ¢ift kapili solo tip sogutucuyu s6zlesme siiresince Laboratuvarin gésterecegi- yerde
¢aligir durumda bulundurmahdir;

i. Sicaklik Arahigi;

1. Dondurucu -18/-25 °C olmalidir

2. Sogutucu +1/+10 °C olmalidir
ii. Net Hacim en az;
1. Dondurucu 90 It olmahdir.

2. Sogutucu 300 It olmalidir.




iii. En az A+ enerji sinifinda olmalidirlar.

iv. Sogutucu kismi en az 3 rafli dondurucu kismi en az 2 rafli olmalidirlar.

19. 9 sira sayih (II Kisim)malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Sistem ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) veya FIA (Flouresence Immuno Assay)
veya immunoturbidimetri metodu ile ¢alismalidir.

Sistemde kullanilan kitlerin igerisinden o lota spesifik kalibrator, kontrol ve diliient ¢ikmalidir,

Bir testi ¢alismak igin gerekli olan tiim reaktifler test kartusunda bulunmalidir. Boylece &lii
hacimden ya da unstabilite’den dolay: olusabilecek reaktif kayiplart 6nlenmelidir.

Sistem tek tek test caligmaya uygun olmahidir.

D-Dimer kitinin okuma aralifi en az 50-10 000 ng/ml araliginda , CV degeri cut-off’a yakin
degerlerde bile <%5 olmalidir.

Cihaz ve reaktif kullanima hazir olmali, her hangi bir 6n hazirliga gerek olmamali ve en geg
20 dakikada sonu¢ vermelidir.




MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi Birimi | Miktari
LKISIM
1. |cTroponin I Test 90.000
2. |Kiitle CK-MB Test 90.000
3. | Valproik Asit Test 9.000
4. |Digoksin Test 4.000
5. | Karbamazepin Test 5.000
6. | Fenobarbital Test 4.000
7. | Fenitoin Test 4.000
8. |B-HCG Test 15.000
1LKISIM
9. |D-Dimer Test 9.000
Adive Soyadi
Imza
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MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii igin gegerli olan kosullardir.

Bu ihale; 5018 sayih Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baglikli 28. maddesine gére ¢ikilmis olup, s6zlesme tarihinden itibaren 2 (iki) yil
gecerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazil, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi™ evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri tanitic1 katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri tizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

Numune verilmesi : Teknik sarthameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi icin 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvari Yoneticiligine imza karsiligi verilmelidir,

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanagi, teklif zarfi icerisine
konulmalidir,

Teklif edilen Kitler ve cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, tiretici veya distribiitér ise firma tanimlayic1 numarasi verilmelidir.

Demo : Thale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
i¢in demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin igerisinde yaptlmahdir.
b. Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

c¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

g

Demo Hastanemiz Tibbi BiyokimyaLaboratuvarlarinda yapilacaktir.




e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

8. Kalite Kontroller:

a. Internal Kalite Kontroller:

Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini sdzlesme
stiresince temin etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

.
L.

ii.

iii.

Firma,teklif ettigi tiim testler igin laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite
Kontrol programina laboratuvarin katilimmi saglamakla yiikiimludiir.

Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
s6zlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagma dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

9. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a. Yiiklenici malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tirk¢e olmak tizere kullanim

kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;

iii.

Calisma prensibi,

Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin galisilmasi, &rneklerin g¢alisilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

c. Saghkta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz igin
ayr1 olmak iizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine
teslim etmelidir.

i

ii.
ii.
iv.
V.
vi.
vii.
viii.

ix.

xi.

Cihazm kullanict egitim sertifikasi (her personel igin),
Cihazin kalibrasyon sertifikasi,

Cihazin bakim araliklari ve bakim formu,

Cihazin adi, markasi, modeli,

Uretim ve hizmete girdigi tarih,

Seri numarasi,

Dis Kalite Kontrol Programi,

Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,

Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi,

Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlar1), faks,
¢agrt vb numaralari, verilmelidir.

10. Malzemelerin Teslimi:

a. Malzemelerin Teslimi:
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i. Malzeme siparigi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir

ii. Yiiklenici idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en ge¢ 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi swasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen |
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:
i. Malzemelerin raf dmrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 1 ay olmalidir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmas: durumunda; yiiklenici, ilgili tim malzemeleri,
sagliklt ¢alistigr kanitlanmig, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle
ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

c. Sarf Malzemeler :

i. Yiklenici; malzemelerin ¢aligmasi i¢in gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giinicerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

iii. Yiiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

11. Cihazlarin Kurulumu, Kullanier Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler i¢in):
a. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Y&netim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma sozlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin HBY S’ ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarin HBYS’ye baglantist tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin (Cihazin
bilgisayari harig) asagida belirtilen sayida ve dzellikte bilgisayar ve yaziciyi sozlesme
siiresince ¢alisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i3 veya dengi islemci, en az 160 GB
hafiza, en az 21 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

a. | adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu,
Verilmelidir.
b. Cihazlarin Kullamer Egitimi:

i. Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul Isleminden once yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul islemi yapiimayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirtlacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

12. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarm Muayene ve Kabul Islemleri, Mal




Ahmlar1 Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hikiimlerine gore
gergeklestirilecektir.

13. VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonu¢ verimi minimum % 100 olmalidir. Aksi durumda
firma Gcretsiz olarak tamamlamak zorundadir.

14. Yiiklenici, RIA Laboratuvarina numunelerin ve reaktiflerin saklanmasi amaciyla, asagida 6zellikleri
belirtilenbir (1) adet 2-8°C sogutucuyu sdzlesme siiresince Laboratuvarin gosterecedi yerde g¢ahsir
durumda bulundurmalidir;

a. En az net 300 Litre hacimli olmalidir,
b. En az A+ enerji simifinda olmalidirlar.

¢. Enaz 3 rafli olmahidirlar.

15. BAKIM-ONARIM :
a. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

b. Firmalar kurduklar sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parca ve optimum
calismasi igin gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) icretsiz temin
etimek ve sistemler i¢in gerekli alt ve iist yapiyr kurmakla ylikiimliidiir.

¢. Firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek iizere belge ve sertifikali bir (1) teknik
elemani tam giin esasina gore hastanemizde hazir bulundurmalidir

d. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat
iginde verilmelidir.

e. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yoneticisinin onaylayacagi ayni iglevi goren sistem 10 giin iginde kurulmalidir. Bu garanti
hem teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.

f. Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en ge¢c 24 saat iginde alet tekrar galigir duruma
gelmelidir.

g. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her saat igin
50 TL (Elli Tiirk Lirasi) bedel hak edisten diisiilecektir.

h. Bakim Onarimla ilgili Thale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmahdir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar:
ii. Ariza aninda basvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralart

ili. Bakimla gérevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

MADDE II-OZEL SARTLAR:

1. Ozel sartlar, alm istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlanmis ve
her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

2. 1-4 sira sayili malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. 1-4 kalemler topluca degerlendirilecektir.




RIA kitleri I'” ile isaretli tracer kullanmali, kit teslimatinda tracer en az 45 giin digerleri ise en
az 6 ay miadli olmalidir ve siparisten sonra en fazla 30 giin i¢inde teslimat yapilmahdir.

Teklif edilen kitlerin inkiibasyon siireleri; 17-OH Progesteron igin 3 saati, Aldosteron igin 3
saati, Serbest Testosteron igin 1 saati ve Plazma renin aktivite tayini igin 3 saati gegmemelidir.

Kitlerin kalite kontrol ¢alismalar, intra-assay ve inter-assay % CV degerlerinin uluslararasi
standartlara uygun oldugu belgelendirilmelidir.
Bir (1) adet 10-100 pL’lik, bir (1) adet 20-200 pL’lik ve bir (1) adet 100-1000 pL’lik otomatik
pipet vermelidir.
i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

Tiiplerini birlikte icermeyen kitler i¢in teklif veren firmalar kitin test sayisi kadar test tiipiinii
vermek zorundadir.

Kitler laboratuvarimiza belirtilen tarihte ve istenilen miktarda teslim edilecektir ve
gerektiinde azami ilave tracer licretsiz kargilanacaktir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike galismalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en gec otuz
(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.




MADDE III: Malzeme Listesi
S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktar:
1. 17-Hidroksiprogesteron kiti (RIA) Test 4.000
2. Aldosterone kiti (RIA) Test 2.000
3. Serbest testosteron kiti (RIA) Test 2.000
4. Plazma renin aktivitesi kiti (RIA) Test 2.000
Adi ve Soyadi

Imza
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MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢cin ayri1 ayr1 belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemigse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu igin 6zel
olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken 6zel sartlarMadde II’deayrintili olarak
belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler icin genel sartlar gegerlidir.

2. Bu ihalede isin tamamui igin teklif verilecektir.

3. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyas1” evraklar1 arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik sartnameye cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

c. Cihazlarin teknik oOzellikleri i¢in tablo diizenlenecek ve Ozellikleri gosterir belgeler
eklenecektir. Belge iizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

4. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, liretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf 6mrii gibi 6zelliklerinin
yer aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

5. Saglik Bakanliginin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi
sonunda cihazin yas1 10 (on) yasin1 gegmeyecektir.

6. Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacagi cihazlar Viicut Digsinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yénetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

7. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

8. VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonu¢ verimi minimum % 100 olmahdir. Aksi durumda
firma ticretsiz olarak tamamlamak zorundadir.

9. CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGITIM VE MUAYENE
KABUL ISLEMI:

a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede Ozellikleri belirtilen otoanalizorleri, sodzlesmenin




imzalanmasina miiteakip en ge¢ 60 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve
caligir vaziyette teslim etmelidir.

ii. Firma bu sartnamede oOzellikleri belirtilen otomasyon sistemini sdzlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 150 giin i¢inde laboratuvarimiza kurmak ve ¢aligir
vaziyette teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma so6zlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta i¢inde cihazlarm HBYS’ye
iki yonlil olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri [dareye vermelidir.

iii. Cihazlarm HBYS’ye baglantis1 tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

iv. Yiiklenici, cihazlarm hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi i¢in (Cihazin
bilgisayar1 hari¢) asagida belirtilen sayida ve ozellikte bilgisayar ve yaziciy1 s6zlesme
stiresince ¢aligir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i3 veya dengi islemci, en az 160 GB
hafiza, en az 19 in¢ LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

2. Bes (5) adet bilgisayar ve bes (5) adet ekran, bir (1) adet yazici, iki (2) adet
barkod okuyucu Rutin Biyokimya Laboratuvarina; ii¢ (3) adet bilgisayar ve li¢
(3) adet ekran, bir (1) adet yazici, iki (2) adet barkod okuyucu Acil
Laboratuvarma; bir (1) adet bilgisayar ve bir (1) adet ekran, bir (1) adet yazici
ve bir (1) adet barkod okuyucu Sehir Laboratuvarinda bulundurulacaktir.

3. Yazicilarin toner ihtiyaci yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.
c. Cihazlarin Kullanic1 Egitimi:

i. Cihazlarin kullamci egitimi, Muayene Kabul Isleminden 6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

d. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.

ii. Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
gec 30 giin igerisinden saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

iv. Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.
v. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf omrii, teslim edildigi tarihten basglayarak en az 6 ay
olmalidir. Raf 6mriinii tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, 6nceden
haber verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf émrii daha uzun olanlarla,




ayrica bir {icret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullamm sirasinda bir sorun ¢ikmast durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, saglikli calistigi kanitlanmis, yeni tiiretim serisi sayili (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

vi. Sarf Malzemeler :

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢aligmasi i¢in gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarm ihtiyacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

vii. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlar1 Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gercgeklestirilecektir.

10. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar i¢in Tiirk¢e hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmali ve asagida belirtilen
bilgileri igermelidir;

i. Caligma prensibi,

ii. Calisma basamaklar1 (Kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi, orneklerin caligilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarm basimi)

iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,
11. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini sézlesme
stiresince temin etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarm uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina
laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sOzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

12. BAKIM-ONARIM :
a. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

b. Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarmm, yedek parca ve
optimumcahgmast i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, klima, su sistemi gibi) iicretsiz




temin etmek ve sistemler i¢in gerekli alt ve {ist yapiy1 kurmakla yiikiimliidiir.

c. Firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek iizere belge ve sertifikali bir (1) teknik
elemani tam giin esasina gore hastanemizde hazir bulundurmalidir

d. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil glinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat
icinde verilmelidir.

e. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarm sorunu giderilemez ise SDL
yOneticisinin onaylayacagi ayni islevi goren sistem 10 giin i¢inde kurulmalidir. Bu garanti
hem teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.

f. Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat icinde alet tekrar calisir duruma
gelmelidir,

g. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her saat i¢in
50 TL (Elli Tiirk Lirast) bedel hak edisten diisiilecektir.

h. Bakim Onarimla ilgili Ihale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari
ii. Ariza aninda basvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarm isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gosterir egitim belge ve
sertifikalari,

MADDE II-OZEL SARTLAR

1.

Teklif edilen kitlerin tiimii ayn1 marka olmalidir. Eger iiretilmediginden dolay1 eksik kalan kitler varsa,
farkli marka kit teklif edildiginde, kitlerin cihazla tam uyumlu ¢alistigina dair, kit validasyonunu da
iceren global uyumluluk beyan1 bulunmalidir.

Rutin, Acil ve Sehir Merkezine kurulmak tizere asagida ozellikleri belirtilen ti¢ (3) adet santrifiijii
sozlesme siiresince galisir vaziyette bulundurmalidir. Ariza durumunda yedek esdeger bir sistemle
hizmet siirdiiriilmelidir.

a. Santriftijler sogutmali ve 16x100 mm ebadinda en az 48 kan alma tiip hacimli olmalidir.
b. Santrifiij dakikada en az 4000 devir yapabilmelidir.
c. Cihazlar sessiz ¢alismalidir (en fazla 50 dB).

Yiiklenici, Rutin Biyokimya Laboratuvarma numunelerin saklanmasi amaciyla, asagida ozellikleri
belirtilen bir (1) adet -20°C derin dondurucu s6zlesme siiresince ¢alisir durumda bulundurmalidir.

a. Enaznet 150 Litre hacimli olmalidir,
b. En az A+ enerji sinifinda olmalidir,
c¢. Enaz5 rafli olmalidir.

Firma tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin s6zlesme siiresince yillik kalibrasyonlar1 yapilmali
ve kalibrasyon belgeleri Laboratuvar Idaresine teslim edilmelidir.

Yiiklenici Rutin Biyokimya, Acil ve Sehir Saglik Merkezine, kitlerin ¢alisilmasi igin asagida teknik
ozellikleri bildirilen sistemleri kurmak zorundadir (Rutin Biyokimya ve Hormon Laboratuvari ayn




fiziki alan1 kullanmaktadir).

6. Kurulacak Olan Otomasyon Sisteminin Ozellikleri:

a.

Firmalar, ozellikleri agsagida belirtilmis bir otomasyon sistemini laboratuvarin tam otomasyon
ve entegrasyonunu saglamak amaciyla lcretsiz olarak kurmalidir. Her bir primer tiipiin
transportu rayli veya bandli bir sistem vasitasiyla tek olarak saglanmalidir. Otomasyon sistemi
biyokimya ve hormon modiilii veya otoanalizdrlerineonline (dogrudan) olarak baglamalidir.

Teklifte otomasyon sisteminde kullanilacak biitiin sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz
olarak saglanmalidir.

Sistem 16x100 mm’lik veya daha kiiciik primer tiiplerle calisabilmelidir (vakumlu ve
separatorjelli).

Otomasyon sistemisiirekli yiikleme yapabilen bir yiikleme {initesi, 2 (iki) adet santrifiijleme
iinitesi, kapak a¢ma, alikotor (aliquoter) ve sorter (ayirim ve dagitim) kapak kapatma veya
folyolama tinitelerinden ibaret olmalidir. Santrifiij {initesinin toplam hizi en az 400 tiip/saat
kapasitesinde olmalidir.

Calismasi biten numune tiiplerinin muhafazasi ve 1 giinliik saklanmasi i¢in gerekli sistem ve
cihazlar firma sorumlulugunda planlanmalidir.

Otomasyon Sistemininoptimum ¢alismasi i¢in gerekli her tiirlii fiziki alt yapi, tesisat, insaat ve
miiteahhitlik, donanim ve egitim teklif veren firmaya aittir.

Biyokimya testleri i¢in, iki (2) adet Acil ve bir (1) adet Sehir Merkezi Laboratuvarlarina olmak
iizere, toplam {i¢ (3) adet otoanalizorii sdzlesme siiresince ¢alisir durumda bulundurmalidir.

7. Rutin Biyokimya Laboratuvarina Kurulacak Olan Otoanalizorlerin Ozellikleri:

a.

b.

Cihazlar otomasyon sistemine baglanmalidir.

Sistem randomaccess, siirekli yiiklemeye uygun ve ayrica otomatik re-run o6zelligine sahip
olmalidir

Sistem barkodluprimer tiip yaninda numune godesinden de analiz yapabilmelidir

Sistemde numune transportu rayli veya bandli sistem vasitasiyla olmalidir.

Analizorlerin (modiiller) sayisi en az 2, en fazla 3 adet olmalidir.

Analizorlerin (modiiller) toplamdaki hizi, ISE i¢in en az 1200 test/saat olmalidir
Analizorlerin (modiiller) toplamdaki hizi, fotometrik testler i¢in en az 3200test/saat olmalidir.

Fotometrik {initeler ¢ok dalga boylu spektrofotometre yardimiyla en az 12 dalga boyunda
monokromatik ve bikromatikmodta 6l¢iim yapabilmelidir.

Fotometrik tiniteler agagidaki dzelliklere sahip olmalidir:
i. Reaktifler {inite iizerinde sogutucuda saklanabilmelidir,
ii. Reaktif ve numuneler s1vi sensorii yardimiyla hacim olarak kontrol edilebilmelidir,

iii. Reaksiyon kiivetleri reaksiyon sonunda otomatik olarak yikanarak temizlenmeli,
kiivetlerin temizligi optik olarak kontrol edilmeli,

iv. Serum, idrar ve BOS numuneleri ¢aligilabilmeli,




v. Sivi seviye ve piht1 (clot) deteksiyonsensorleri olmall,

vi. Linearite limitlerini asan numunelerin otomatik ara- ve dn-diliisyonlar1 yapilabilmeli
ve gerektiginde numune hacmi artirma ve azaltma islemleri otomatik olarak
yapilabilmeli,

vii. Sisteme istenildigi an, acil numune yiiklemek i¢in 6zel bir acil portu olmali,ya da
sistemin bagli oldugu otomasyon yiikleme tinitesinin acil girisi olmalidir.

8. Hormon Laboratuvarina Kurulacak Olan Otoanalizérlerin Ozellikleri:

a.

Hormon Laboratuvari, Hormon otoanalizorlerini kurmak ve otomasyon {initesine online
baglatmak zorundadirlar.

Test yontemleri kemiliiminesans veya elektrokemiliiminesans olmalidir.

Hormon sitemlerin toplamda hizi, en az480 test/saat olmali ve en az 2, en fazla 3 adet
analizorle saglanmalidir

Teklif veren firma; devamli yiikleme yapmaya uygun (continuousloading), rasgele se¢imli (randomaccess) ve
reaktifler icin sogutma sistemi olan cihazlar teklif etmek zorundadir.

9. Acil Laboratuvart ve Sehir Merkezi Laboratuvarina Kurulacak Olan Otoanalizérlerin
Ozellikleri:

a.

Sistem sivi kimya teknigiyle c¢aligmali; hemoliz, lipemi ve bilirubininterferanslarini
gosterebilmelidir,

Otoanalizdr testleri tam otomatik Random Access olarak ¢aligmalidir.

Otoanalizor saatte ISE hari¢ en az 600 test ¢aligabilmelidir.

Sistem stabil olmali1 ve sik kalibrasyon istememeli,

Sistem STAT analizine uygun olmali

Kiivetlerin temizligi optik olarak kontrol edilmelidir

Sistem substrat, enzim, spesifik protein ve drug testlerinin galigilabilmesine uygun olmali
Sistem acil laboratuvari sartlarinda 24 saat kesintisiz ¢aligmaya uygun olmali

Cihaz iizerinde reaktifler i¢in sogutma sistemi bulunmalidir

Teklif edilen sistem ya da sistemler primer tiiple ve barkodlu ¢alismaya uygun olmali.

MADDE III: Malzeme Listesi




S/NO

MALZEMENIN ADI

BIRIMI

MIKTARI

Mikro Total Protein(UCSF) tayin kiti

Test

40.000
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MADDE I- GENEL SARTLAR: Genel sartlar, alim1 istenen malzemeler icin ayr1 ayr1 belirtilmesine

gerek olmayan, istisnasi belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

1.

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler”
baslikl1 28. maddesine gore ¢ikilmig olup, sdzlesme tarihinden itibaren 2 (iki) y1l gegerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge {izerine sartname maddesi
yazilmalidir,

c. Taahhiitler i¢in, taahhiit yazilip imzalanmalidir,
d. Belge lizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladig belirtilmis olacaktir.

Cihaz sonuglarinin; uzaktan erigsimle okunabilmesi ve girilebilmesi i¢in asagida say1 ve dzellikte belirtilen
bilgisayar ve yazici verilmelidir.

a. 4 Takim Bilgisayar, 2 Adet Renkli Laser Yazici, 4 Adet Barkod Okuyucu (Ayaklr)

b. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i5 veya dengi islemci, en az 500 GB hafiza, en az 21 ing¢ LCD
veya LED ekran,ethernet karti,klavye ve mouse sahip olmalidir.

¢. Yazicilarin sarflari firma tarafindan iicretsiz olarak saglanmalidir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin calisacagi cihazlar Viicut Disinda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlar
YQnetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir. Arastirma amacl kitler i¢in bu sart gecerli degildir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, tiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonu¢ verimi minimum % 100 olmalidir. Aksi durumda firma
iicretsiz olarak tamamlamak zorundadir.

MALZEMELERIN TESLiMi, EGiTiM VE MUAYENE KABUL iSLEMIi:
a. Malzemelerin Teslimi:

i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.




ii.

iii.

iv.

vi.

Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en geg
45 (kirkbes) giin icerisinden saglamalidir.

Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen malzemenin, lot
numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka belirtilmelidir.

Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.

Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 1 yil olmalidir.
Raf 6mriinii tamamlamasima 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, 6nceden haber verilerek,
yiiklenici firma tarafindan, raf 6mrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep
edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullamm sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, saglikli ¢calistigir kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali)
malzemelerle ayrica bir {icret talep etmeksizin degistirmelidir.

3. Cihazdaki konfiglirasyon uyumu sebebi ile gerektiginde antikorlarin florokrom
degisiklikleri firma tarafindan iicret istenmeksizin ger¢eklestirilir.

4. Kit icinde onerilen dozla dogal olarak pozitif olmasi gereken hiicrelerde negatif
olanlardan 2 log fark yaratmayan antikorlar bu 0&zellikteki yeni antikorlarla
degistirilecektir.

Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢aligmasi i¢in asagida belirtilen sarf malzemeyi,
Laboratuvarm ihtiyacina binaen 30 giin icerisinde saglamalidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢gin bir mail adresi vermelidir.

4. Sarf malzeme Listesi asagida belirtilmistir. BD FACS Canto II cihazinda

kullamlacagindan, bu cihaza uygun olmalidir.
a. FACS Lysing Solution
b. CellWASH
¢. FACS Permeabilizing Solution 2 (10x Concentrate)
d. FACS FlowSheathFluid
e. FACS Clean
f. CompBead Anti-mouselg, k
g. Roundbottomtubes,Polystyrol,5ml, 125 Pieces/sterile bag
h. CytometerSetup&TrackingBeads Kit
i. Mouse IgGl FITC
j. Mouse IgG1 PE

k. Mouse IgG1 PerCP-Cy5.5




I.  Mouse IgG1 APC-H7

m. HU Mouse IgG1PE Cy7

n. FACS 7-color SetupBeads

0. Cell Strainer - 40 um 700 Adet

p. Cell Strainer - 100 um 1000 Adet

q. Tubesconical, Polypropylene, 50ml, 25/bag
r. Tubesconical, Polystyrene, 15ml, 125/bag
s. StainBuffer (BSA)

t. HP ColorLaser Jet CP1515n sarf malzemesi (kartus)

vii. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlari Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gére
gercgeklestirilecektir.

8. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini sdzlesme siiresince temin
etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarm uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina laboratuvarin
katilimini saglamakla ylikiimliidiir.

9. BAKIM-ONARIM :

a. Yiiklenici sozlesme siiresince BD FACS Canto II cihazinin her tiirlii arizasimi higbir {icret talep
etmeden gidermekle yiikiimliidiir.

b. Cihaza alt1 ayda bir iicretsiz bakim yapilmali,degismesi gerekli pargalar herhangi bir ticret almadan
degistirilmelidir.
c. Cihazin kalibrasyonunu Yiiklenici firma yapmali veya yaptirmali ve sertifikalandirilmahdir.

d. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

e. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil
giinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 2 (iki) saat igcinde
verilmelidir.

f. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriillebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yOneticisinin onaylayacagi ayni islevi goren sistem 2 giin i¢inde kurulmalidir. Bu garanti hem teklif
sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.




g. Sistemlerde parca degismesi durumunda, en gec 48 saat iginde alet tekrar ¢alisir duruma gelmeli,

h. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden 2 (iki) saat igerisinde miidahale
yapilamadig takdirde her saat i¢in 50 TL (ellitiirklirasi), arizanin giderilemedigi her saat i¢in 50 TL
(ellitiirkliras1) bedel hak edisten diisiilecektir.

i. Bakim Onarmmla ilgili ihale Teklif Dosyasia Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklari
ii. Ariza aninda basvuru telefon, faks ve ¢cagri cihazi numaralari
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarm isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait {iretici firmanin verdigi egitim belge ve sertifikalari,

10. SAGLIKTA KALITE STANDARTLARI : Saglikta Kalite Standartlar1 geregince; sdzlesme imzalayan
firma asagida belirtilen belgeler Yiiklenici tarafindan cihaz i¢in ayri bir dosya icerisinde hazirlayarak
Laboratuvar Idaresine teslim etmelidir.

a. Cihazin kullanic1 egitim sertifikas1 (her personel i¢in),

b. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,

¢. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,

d. Uretim ve hizmete girdigi tarih,

e. Seri numarasl,

f. Dis Kalite Kontrol Programa,

g. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

h. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gdsterir egitim belgesi,

i. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlar1), faks, ¢agr1 vb
numaralari,

MADDE II-OZEL SARTLAR

Kitler BD FACS Canto II cihazinda kullanima uygun olacaktir.

2. Kitlerin aplikasyonu ilgili firma tarafindan ticretsiz olarak yapilmalidir.

3. Firmanin portfoyiindemalzeme listesinde belirtilen malzemelerin en az %=85’i bulunmalidir. Teklif
dosyasinda her malzemenin; katalog numarasim, ambalaj bilgileri, izotip ve klonlar1 gdsterir liste
verilmelidir.

4. Kitlerin ¢alismasi i¢in gerekli olan tiim sarf malzemesi fiyata dahildir.
5. Antikorlar ile negatif (izotipik kontrol) kontrol kitleri ayni firmanin olmaldir.

6. Bir test her bir antikor i¢in 1x10° hiicreyi en az 2 log pozitif boyayacak sekilde firmanin prospektiisiinde
onerdigi miktarda hesaplanip verilecektir.

7. Siparig edilecek kit listesi asagida malzeme listesi olarak sunulmustur. Siparisler bu liste igerisinden




secilecektir. En fazla 300 test bu liste disindan siparis edilebilir.

Malzeme Listesi




Katalog Uriin Ozellikleri

S/NO | Numarasi Malzeme Ad1 Format Klon Izotip
1 Anti HLA-DR FITC L243 Mouse IgG1, k
2. Anti MPO PE PE MPO-7 IgG1, kappa
3. TCR o/p FITC WT31 MslgG 1,
. ?;}I;/nglia PE-CF594 Bl Mouse IgG1, k
5. Anti TDT FITC HT-6 IgG1, kappa
6. Anti HLA-DR APC G46-6 MslgG 2a, k
7. CD10 APC HilOa Mouse IgG1, k
8. CD10 PE HI10a MslgG |, k
9. CD107a APC H4A3 MslgG 1, x
10. CD117 APC 104D2 IgG1, kappa
11. CDl11b PE D12 Mouse IgG1, k
12. CDllc APC S-HCL-3 MslgG 2b , x
13. CD13 PE-Cy 7 L138 MslgG 1,k
14. CD138 FITC MI15 MslgG 1, x
15. CDh14 PerCP-Cy 5.5 |MS5E2 MslgG 2a,
16. CDI15 FITC MMA MslgM, k
17. CD16 A700 3G8 MslgG 1, x
18. CD19 A700 J13-119 Mouse IgG1
19. CD19 APC SJ25C1 MslgG 1,
20. CD19 PE-CF594 HIB19 MslgG 1, x
21. CD19 PE-Cy 7 SJ25C1 MslgG 1,k
22. CD2 PE-CF594 RPA-2-10 Mouse IgG1, k
23. CD20 A700 2H7 MslgG 2b, «
24. CD20 PE L27 MslgG 1,k
25. CD22 PerCP-Cy 5.5 |HIB22 MslgG 1,k
26. CD23 PE EBVCS-5 MslgG 1,
27. CD25 PE 2A3 MslgG 1,k
28. CD27 APC L128 MslgG 1, x
29. CD3 PerCP-Cy 5.5 |SK7 MslgG 1,k
30. CD3 PE-Cy 7 SK7 MslgG 1,k
31. CD33 PE P67.6 MslgG 1, x
32. CD33 PE-CF594 WMS53 MslgG 1, x
33. CD33 PerCP-Cy 5.5 |P67.6 MslgG 1, x




34. CD34 APC 8G12 MslgG 1, k
3s. CD34 PE 8G12 MslgG 1, k
36. CD34 PerCP-Cy5.5 |8Gl12 Mouse IgG1, k
37. CD38 A700 HIT2 MslgG 1,k
38. CD4 A700 RPA-T4 MslgG 1, x
39, CD4 PE SK3 MslgG 1,k
40. CD4 APC-CY7 SK3 MslgG 1, k
41. CD4 APC SK3 MslgG 1, k
42. CD42a PerCP Bebl MslgG 1, x
43. CD45 APC-H7 2D1 MslgG 1, x
44. CD45 FITC 2D1 Mouse IgG1, k
45. CDA48 PE TU145 MsIgM,
46. CD49f FITC GoH3 RatlgG 2a,
47. CD5 A700 UCHT2 MslgG 1, x
48. CD5 APC L17F12 MslgG 2a,
49. CD5 FITC L17F12 MslgG 2a, k
50. CD55 FITC IA10 MslgG 2a, k
51. CD56 PerCP-Cy 5.5 |B159 MslgG 1,k
52. CD62L PE SK11 MslgG 2a,
53. CDo64 FITC 10.1 MslgG 1, k
54. CD66¢ PE KOR-SA3544 | Ms IgGl, kappa
55. CD7 APC M-T701 Mouse IgG1, k
56. CD7 PE M-T701 Mouse IgG1, k
57. CD7 PE-CF594 M-T701 Mouse IgG1, k
58. CD7 PE-Cy 7 M-T701 Mouse IgG1, k
59, CD71 A700 MEM-75 Mouse IgG1
60. CD79a APC HM47 MslgG 1,k
61. CD8 PE Skl MslgG 1, x
62. CD8 PerCP Skl MslgG 1, x
63. CD95 PE DX2 MslgG 1,k
64. CD99 PE TUI12 MslgG 2a,
65. Perforin PE-CF594 0G9 MslgG 2b
66. Granzim B APC 30-F11 Fare IgG 2b, «
67. CD38 PE-Cy7 HB7 Mouse IgG1,
5. CD41a PE HIPS KMouse BALB/c 1gGl,
CD 56 PerCP N901 Mouse IgG1,

69.




(HLDAG)

0. CD 58 PE L306.4 Mouse IgG 2a , «

7. CD 61 PerCP RUU-PL7F12 |MouseIgG 1, «

7. CD 66¢ FITC B6.2/CD66 Mouse IgG 1, x

7 CD 103 FITC Ber-ACT8 KMouse BALB/c IgGl,
CD 123 PE Clone 9F5 | Mouse BALB/c IgGl,

74.

K
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MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler icin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii igin gecerli olan kosullardir.

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiikklenmeler” baslikli 28. maddesine gore cikilmis olup, sozlesme tarihinden itibaren 2 (iki) yil
gegerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyas1” evraklar1 arasinda vermeleri gerekmektedir.

Teknik Sartnameye Cevaplar :
a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri tanitic1 katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri lizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi ig¢in 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvari Yoneticiligine imza karsiligi verilmelidir,

b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanagi, teklif zarfi igerisine
konulmalidur,

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Ydnetmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonug verimi minimum % 100 olmalidir. Aksi durumda
firma ticretsiz olarak tamamlamak zorundadir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Saglik Bakanligmin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sozlesme siiresi

sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini1 gegmeyecektir.

Demo : Thale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :




c.

Demo, talebin Istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

Demo Hastanemiz Tibbi BiyokimyalLaboratuvarlarinda yapilacaktir.

Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

10. Kalite Kontroller:

a.

internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol (en az iki seviye) materyallerini sézlesme
stiresince temin etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma,teklif ettigi tiim testler i¢in laboratuvarn uygun gordiigii Eksternal Kalite
Kontrol programina laboratuvarmn katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,

sOzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

11. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a.

Yiiklenici malzemeye ve teklif edilmigse cihazlara ait orijinal ve Tiirk¢e olmak tizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Caligma prensibi,
ii. Calisma basamaklar1 (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, &rneklerin calisilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarm basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz i¢in
ayr1 olmak tizere, asagidaki bilgileri i¢ceren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine
teslim etmelidir.

i. Cihazn kullanic1 egitim sertifikasi (her personel i¢in),
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikast,
iii. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,
iv. Cihazin adi, markasi, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dis Kalite Kontrol Programu,
viii. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

X. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim
belgesi,




xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlarr), faks,
¢agr1 vb numaralari, verilmelidir.

12. Malzemelerin Teslimi:
a. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarim ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir

ii. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka
belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf 6mri, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
omriinii tamamlamasma 3 ({ig) ay kalan malzemeler, onceden haber verilerek,
yiiklenici yiiklenici tarafindan, raf 6mrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep
edilmeksizin degistirilecektir.

ii. Kullamm sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici yiiklenici, ilgili tiim
malzemeleri, saglikli calistigi kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali)
malzemelerle ayrica bir {icret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler :

i. Yiiklenici; malzemelerin calismasi igin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarm
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giinicerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iii. Yiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

13. Cihazlarin Kurulumu, Kullanic1 Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler icin):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede oOzellikleri belirtilen cihazlari, s6zlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve galisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma so6zlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta i¢inde cihazlarm HBYS’ye
iki yonli olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri [dareye vermelidir.

iii. Cihazlarm HBYS’ye baglantis1 tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

c. Cihazlarin Kullanic1 Egitimi:

i. Cihazlarin kullamci egitimi, Muayene Kabul Isleminden 6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.




iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

14. Muayene, Denetim ve Kabul islemi: Malzeme ve Cihazlarm Muayene ve Kabul islemleri, Mal
Alimlar1 Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gercgeklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

15. Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel olarak tanmimlanmis ve
her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

16. 1sira sayih malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Kitler ile Aspirin Direnci, Collagen, ADP, Ristocetin, Prostoglandin ve Trap-6 test
edebilmelidir. ADP reaktifi ile Clopidogrel direncine bakilabilmelidir.

b. Bu kiti teklif eden firma bu kitlerin ¢alisilacagi cihazi laboratuvarda bulundurmalidir ve cihaz
asagidaki ozelliklerde olmalidir.

Cihaz impedans metoduyla ¢alisan tam kan bir agrogometer olmalidir.

2 o

Cihaz, tam kan ile 10-15 dakika igerisinde sonug verebilmelidir.
Cihazda tek kullanimlik reaktif kiivetleri kullanilmalidir.

Cihaz reaktif kuvvetlerinde 2 elektrot olup, ayni anda ¢alismada her bir test i¢in iki ayr1 6l¢iim
yapmalidir.

™o

g. Cihazin en az 5 ayr1 kanali olup tek bir calismada ayni veya farkl testler yapabilmelidir.
h. Cihaz saatte en az 30 test yapabilmelidir.

i. Cihaz sonuglar1 agregasyon, hiz ve AUC degeri olarak verebilmelidir.

j. Cihaz en fazla 2 mLsitratli tam kan 6rnegi ile calisabilmelidir.

k. Cihazin, tiim test calismalarini saklayabilmelidir. Istenildiginde ekrandan veya yazicidan
sonug alinabilmelidir.

l. Cihazda ¢aligma esnasinda tiim sonuglar ekrandan izlenebilmelidir. Calisma istenildiginde
durdurulabilmelidir.

m. Bir (1) adet 1-10 pL’lik, bir (1) adet 5-50 pL’lik,bir (1) adet 10-100 pL’lik ve bir (1) adet 20-
200 pL’lik otomatik pipet vermelidir.

1. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda
tekrar kalibre edilip, belgelendirilmelidir.




MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO

Malzemenin Ad1

Birimi

Miktar

Multiple Fonksiyon Analizor Kiti

Test

7500




IMMUNHISTOKIMYA iCiN UNIiVERSAL KiT TEKNiK SARTNAMESI

Istenilen 100.000 testlik (2 yil igin) immiinhistokimya universal kit malzemeleri igin ihaleye
giren firma, 6zellikleri asagida belirtilen 30 lam kapasiteli 3 adet veya 60 lam kapasiteli 2 adet
cihaz IHC/ ISH otomatik boyama cihazini kit karsiligi, cihaz kurulumu bedelsiz olarak
boliime kurmalidir.

Bu cihazda kullanilacak immiinhistokimya kit malzemelerinin 6zellikleri yine asagida
belirtilmistir.

Ayrica test sayisi kadar, cihazda sorunsuz galisan ve teknik sartnameye uygun pozitif sarjli
lam ve listede belirtilen primer antikorlar temin edilmelidir.

TAM OTOMATIK IMMUNHISTOKIMYA BOYAMA CIHAZI TEKNIiK
SARTNAMESI

Cihazlar, immiinhistokimya ( IHK ), in- situ hibridizasyon ( FISH (Floresan In-situ
hibridizasyon ) ve/ veya SISH ( silver in-situ hibridizasyon ) ve / veya CISH

(Kromojenik in-situ hibridizasyon ) uygulamalarini, kesitin deparafinizasyon agamasindan
baslayip, enzim, antijen retrieval iglemi dahil olmak lizere zit boyamas1 da tamamlanmig
sekilde, ayni platform {izerinde, kullanici miidahalesine gerek kalmadan tam otomatik
yapilabilmelidir.

Sistem her marka primer antikor ile ¢alisabilmelidir.

Cihaz arizas1 durumunda teknik bakim hizmeti, 24 saat-haftada yedi giin olmak tizere ilgili
firma tarafindan sorunun kendilerine faksla ve/veya merkeze telefonla bildirimini izleyen en
gec 24 (yirmi dort) saat i¢inde verilmelidir. 2(iki) giin i¢erisinde ariza giderilmezse laboratuar
sorumlusunun uygun goérdiigii bir laboratuvarda boyanip en geg¢ 3 (li¢) giin igerisinde teslim
edilmelidir. 10(on) giin igerisinde sorunun giderilememesi durumunda ise benzer teknik
Ozelliklere sahip yeni bir cihazin kurulmasi zorunludur.

Cihazlar her bir lam i¢in en fazla 150 pl reagent kullanmali, ayn1 zamanda farkli doku tipleri
ve boyutlari igin bu miktari tiim lam ylizeyine homojen sekilde yayabilmelidir. Bu miktari,
lam ylizeyindeki doku boyutu, yeri, parga sayist degistirmemelidir. Cihazin reagent sarfiyati
150 pl’den fazla oldugu takdirde bu fazla antikor kullaniminin neden olacag: eksikligin firma
tarafindan kargilanmasi gerekmektedir.

Teklif edilen cihazlar, 30 slayt pozisyonu igin ayr1 ayri ve siirekli erisim imkan1 vermelidir ve
bu sayede cihazda bos pozisyon oldugu siirece yeni slayt caligabilme imkani saglamalidir. Bu
Ozellige sahip olmayan cihazlarin ise en az 3 tane 10lu yiikleme istasyonu olmali ve her
ylikleme istasyonunun kendi fluidik robotu olmalidir.

Sistemde her bir cihaz ile bir seferde en az 30 lamin boyamasim tiim asamalar1 dahil ortalama
3,5-4 saatte yapabilmelidir, Sistemlere eklenecek modiillerle kapasite artirnmina
gidilebilmelidir. Boylelikle her bir cihaz 8 saatlik mesai saatleri icerisinde 2 kez full-kapasite
calistirilabilmeli, minimum 60 slayt boyama kapasitesine sahip olmalidir. Gerektiginde gece
¢alisma ozelligine de sahip olmahdir.



7- Sistem reaksiyon stabilitesi ve hiz1 agisindan ortam 1sis1 degisikliklerinden etkilenmeden lam
altindaki 1sitma iinitesi ile preparat tizerindeki 1siy1 kontrol etmelidir. Is1 kontrolii her bir lam
veya raklar i¢in ayr1 ayr kontrol edilebilmeli ve deparafinizasyon, enzim, antijen retrieval, in-
situ hibridizasyon tekniklerine uyumlu olarak oda sicaklig: ile 100 OC arasinda cihaz
tarafindan kontrol edilmelidir.

8- Cihaz antigen retrieval asamasini dogru sekilde yapabilmeli, enzim, farkl: pH’larda epitop
retrieval sollisyon uygulamalari ile retrievalsiz iglemleri ayn1 anda uygulayabilmelidir.

9- Cihaz, doku ve fiksasyon tekniklerine gére uygulanacak zaman, 1s1 ve reagent kullaniminin
kullanici tarafindan ayarlanabilmesine olanak saglamalidir.

10- Sistem immiinohistokimya galigsmalarinda kullanilan adhesivli veya pozitif sarjli lam preparati
kullanmali, 6zel bir preparat veya disposable malzeme kullanimi gerekmemelidir veya
gerektiriyorsa da bunlar firma tarafindan %10 yedekli olmak {izere saglanmalidir.

11- Sisteme en az 500 degisik boyama protokolii girilebilmeli ve bu protokoller sistem
hafizasinda saklanmalidir,

12- Sisteme preparatlar, reaktifler ve boyama protokolleri ytiklendikten sonra mikrotomda kesiti
alinmig lamin tiim islemleri boyama bitinceye kadar kullanic1 miidahalesi gerektirmede tam
otomatik galisabilmelidir.

13- Sistem hafizasinda kalite kontroliine yardime: olacak galigma istatistiklerini ( ¢alisma ve son
kullanma tarihlerini, ¢alisma siirelerini, kullanilan reaktiflerin cinsini, miktarini vb. )
tutmalidir.

14- Malzemelerin miktarlari, son kullanma tarihlerini takip edilebilen bir hafiza sistemi olmalidir.
Son kullanma tarihi gegen iiriinleri sistem kullaniciy1 gérsel/ sesli olarak uyarmalidir.

15- Etiketlenmis lam ve reagentlar cihaza yerlestirildikten sonra sistem herhangi bir degisikligi
saptayabilmeli, boylece kullaniciyi olasi hata ve yanlig tanilara karg1 koruyabilmelidir.

- 16- Cihaz antikorlar, goriintiileme kitleri ve diger soliisyonlarin miktarim kontrol etmeli, bu

 miktar cihaza yiiklenen slayt sayis1 i¢in yeterli degilse kullaniciy1 uyarmalidir,

17- Cihazda atik seviyesini kontrol eden sensérler bulunmali, atik tanklar1 doldugunda uyart
vermeli, bu tanklar bosalmadan ¢aligmaya basglamamalidir.

18- Olugan hatalar tamamen rapor edilebilmeli ve yazdirilabilir bir dosyada saklanabilmelidir.

19- Islem raporlan ve istatistiksel veriler gerekli oldugunda dosyalanmak ve arsivienmek tizere
yazdinlabilir olmalidir.

20- Herhangi bir hata olustugunda cihaz sesli ve gorsel alarm vermelidir.

21- Cihazda rastgele segilmis bir lamin boyanma prosediiriiniin izlenebilecegi bir béliim
olmalidir.

22- Cihaz LIS ( laboratuar bilgi sistemine ) entegre edilebilir olmalidir. Bu entegrasyon firma
tarafindan {icretsiz karsilanmalidir.

23- Kullanici, sistemde tiim iglemleri boyama iinitesi diginda ayr1 bir bilgisayar araciligi ile
kontrol edebilmelidir. ,

24- Cihaz hali hazirda laboratuvarimizda kurulu degil ise demo amaci ile de olsa hig

.. kullamlmamus olacak ve orijinal fabrika ambalajinda bsliimiimiize teslim edilmelidir.

25- Teklif edilen cihaz pozitif sarjli lam veya polizinli lam1 hangi marka olursa olsun

- kullamlabilir 6zellikte olmali, yada %10 yedekli uygun lami temin etmelidir.

26- Teklif edilen cihazin damlatma sistemi dispenser veya problu olmalidir.

27- Verilecek biitiin malzemelerde belirtilen her bir test, sistemin izin verdigi maksimum lam
ylizeyini boyayacak miktarda hesaplanarak verilecektir.

28- Ayrica firma, hiicre hacmi en az 1000 litre olan, termostat ayar araligi 0.0 °C ile 10.0°C

. arasinda olan ve sabit ig sicaklik olugturabilen, hacim sicakhim gdsteren termometreli ve
. cihazda gii¢ kesintisi, 1s1 degigimi, kap1 agik veya olusabilecek diger alarm durumlarinda



kullaniciyr hem sesli hem de gorsel olarak uyaran sisteme sahip kit saklama dolabi temin
etmelidir.

FIYAT DISI UNSUR:

Firmanin teklif dosyasina eklemis oldugu katalog veya kullanim kilavuzu ve Tiirkce
evraklardaki kamitlar baz alinarak puantajlamaya konu olan fiyat digt unsurlar
degerlendirilecektir. Firma fiyat dig1 unsura konu olan 6zellikleri yukarida belirtilen sekilde
kanitlayamadi@ takdirde stz konusu olan 6zelligin, firmaya ait cihazda olmadigi kabul
edilecektir.

a) Sistemdeki tiim cihazlarin immiinhistokimya ile es zamanli SISH (silver in-situ
hibridizasyon) uygulamasi yapabilmesi ve direk immiinfloresan boyamaya uygun olmas1 (13
puan).

b) Sistemindeki tiim cihazlarin her pozisyon i¢in ayr1 ayri ve siirekli erisim imkam vermesi (1
puan)

c) Sistemin her bir slayt igin birbirinden bagimsiz protokolleri (single-double IHK ve ISH
farketmeksizin) ayni1 anda ¢aligsabilmesi. Bu 6zellik sayesinde kullanicinin ¢alisilacak slaytlar
i¢in herhangi bir gruplama yapma zorunlulugunun ortadan kalkmasi (1 puan).

Hesaplama: Teklif Edilen Fiyat(Toplam Bedel)/(1+(Alinan Toplam Nispi Agirlik / 85)
VERILECEK PRIMER ANTIKORLARIN OZELLIKLERI VE LISTESI

1- Verilecek antikorlar (agagida liste ve test miktari verﬂrms olan) parafin kesitlerde
" insan dokusunda 1mmunh1stok1myasal ¢alisma igin olmalidir. Antikorlar kullamma
hazir, orijinal paketinde ve cihaz i¢in {iretilmig nitelikte olmalidir.Calismas ile ilgili
bir sorun saptanmadi: siirece primer antikor olarak firmanin kendi antikor
panelindeki antikorlar temin edilmelidir. Aksi durumlarda departmanimiz tarafindan
Onerilen antikorlarin firma tarafindan temini saglanmalidir

2- Verilecek antikorlarin test miktarlar1 ortalama sayilardir. Bu sayida %10°luk bir artis
ﬁrmalar tarafindan kabul edilmelidir.

3- Antikor sayisimin %10°u kadar da, listede adi1 gegmeyen antikor, ihtiyag duyulmasi ve
laboratuarin istemine gore teslim edilmelidir.

4- Kit kullamim siiresi iginde listede bulunup, firmadan talep edilmeyen ya da ihtiyag
duyulmayan antikorlar ile ilgili hak baki kalacaktir. Sonraki yillar i¢in bu antikorlar
peyderpey istenebilecegi gibi, bu {iriinler yerine, farkli malzemeler alinarak da esitleme
yapilabilir,

5- Boliimiimiizde yapilacak olan deneme ¢aligmalarinda pozitif kontrollerde olumsuz sonug
alinan primer antikorlarin saglayici firma tarafindan degistirilmesi taahhiit edilmelidir.

6- Is1ile retrival gerekiyor ise bu islem pH 6 sitrat tampon ya da pH 8 tris edta ile
 yapilabilmelidir.

7. Teslimat tarihinden itibaren 2 (iki) yil kullanim siiresi olmalidir.
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ANTIKOR ADI KLON ISTENEN TEST MIKTARI
ACTH 100
AFP 100
AMILOID-A 500
ALFA-1 ANTITRIPSIN 300
CX-CL13 policlonal 50
ALK 300
AMARCK 800
ANDROJEN 100
ANNEXIM 100
ARGINASE 200
AT/RX 100
BCL-2 1000
BCL-6 1000
BERB4 200
BETA HCG 100
BETA KATENIN 300
BOBI1 50
C4D A24-T, poliklonal 900
CALDESMON 400
CALPONIN 500
CALSITONIN 100
CALRETININ 450
CAMS 300
CD73 100
CD33 .. PWS44 400
CDI10 . . 1500
CD117 1100
CD103 100
CD123 Monoclonal 50
CDI11C 50
CDI13 50
CD138 1300
CD15 400
CD163 600
CDla 200
CD20 2600
CD21 EP64 500
CD22 Monoclonal 50
CD23 800
CD3 2100
CD30 600
alCD3 e 300
" | CD34 3000
CD4 300
CD43 250
CD44 100
| CD45 900
CD5 2200
CD56 1200
CD57- 50
100

B i




CD68 300
CD71 Monoclonal 50
CD79 1200
CD8 350
CD99 200
CDK4 100
CDX-2 600
CEA (MONO) 350
CEA (POLI) 50
CERBB2 2100
CHROMOGRANIN 1100
CYTOKERATIN PAN AE1/AE3 2200
CYTOKERATIN 19 900
CYTOKERATIN 20 1200
CK 5/6 400
CK 7 2700
CMV 200
C-MYC 200
COLLOGEN IV 100
CK HMW 1600
CK LMW 50
CYCLIN D1 1200
DBA-44 Monoclonal 50
D240 300
DESMIN 400
DOGI1 200
EBV LMP-1 CS.1-4 250
E-CADHERIN 500
EMA 600
ER A ; 6F11, 1D5, SP1 ya da ER.123+1D5 kokteyl | 2500
FAKTOR VIII 50
FASCIN 50
FLI-1 50
FSH 100
GALAKTIN-3 800
GATA 3 600
GCDFP15 200
GFAP .. 400
GH Al 100
GLIKOFORIN 1000
GLIPIKAN-3 1G12 300
GLUTAMIN SENTETAZ 100
GRANZIME B 200
HMBE-1 600
HBSAG 500
HEPPAR 200
HHV-8 150
HMB-45 200
IDH-1 (R132H kodonu) H09 300
IgD 300
1gG4 Monoclonal MRQ-27 300
INHIBIN A 200
INS-1 50
INI-1. 200
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KAPPA 1200
KI-67 Ki-67P 4500
LEF-1 Monoclonal 50
LAMBDA 1000
LAMININ 100
LH 100
MAMMOGLOBULIN 300
MASTCELLTRIPTAZ Monoclonal 50
MAP-2 50
MART-1 400
MDM?2 150
MESOTHELIN 50
MLH-1 100
MOC-31 150
MPO 1600
MSH-2 100
MSH-6 100
MUC-1 300
MUC-2 200
MUC-4 100
MUC-5AC CLH2 250
MUC-6 100
MUM-1 400
MYOD1 150
MYOGENIN 50
NAPSIN-A 800
NEMA Elde damlatmalik;yiiksek konsantrasyon 200
saglamak igin
NEUROFLAMENT 300
NEUN 100
OCT-4 150
OCT-2 50
OLIG-2 EP112 400
P16 1600
P63 1127-1 4400
P120 200
P40 300
P53, 1000
50
PAXS - 1100
PAX8 ZR-1 500
PDI 50
PERFORIN 150
PHOSPOHISTONE 400
PIT1 50
{ PLAP, 100
- | PMS-2 100
PROGESTERON 1500
PROLACTIN 100
PSA 400
BTEN 100
| PARATHORMON 50
RCC 200
1000

(5100

|
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Erg

SALL4 250
SYNAPTOFIZIN 800
SMA 600
SMOTHELIN 100
SOX10 300
SOX11 200
SOX2 200
Sv40 PABI101 veya MRQ-4 400
TDT 600
TFE3 100
TIA1 150
THROGLOBULIN 150
TLEI 100
1 | TRAP 100
TROMBOMODULIN 250
TSH 100
TTF-1 2000
UROPLAKININ3 200
VIMENTIN 700
WTI 6F-H2 700
ROS1D4D6 monoclonal 100
PAX2 Poliklonal 200
IgG 100
PPP(pankreatik polipeptid) 50
Tripsin monoklonal 50
50

I )
TRONBOM
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