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MADDE I- GENEL SARTLAR: o
1. Genel sartlar; alimi istenen . malzemeler igin ayr ayr belirtilmesine gerek olmayan, istisnas

belirtiimemisse timii igin gegerli olan kosullardir.

Bu ihale: 5018 sayili Kamu Mali Y 6netimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler”
baslikli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup. sdzlesme tarihinden 2 yil gegerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap™ hazirlayip “Teklif Dosyasi™ evraklarn 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.

¢. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandimiimali, belge lizerine sartname maddesi
vazilmahdir.

Numune verilmesi : Teknik sartnameye uvgunlugunun degerlendirilebilmesi icin Gzel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidiv, Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:
a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvart Yoneticiligine imza karsihgi verilmelidir.

b. Teslim alan kisi tarafindan iinzalanan numune teslim tutanagi, teklif zarfi igerisine konulmahdir.

Teklifl edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligine uygun |
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod |
numarasi verilmelidir.

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

Saglik Bakanhgimimn 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile stzles me siiresi
sonunda cihazin yasi 10 (on) yasimi gegmeyecektir.

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

a. Demo. talebin Istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin i¢erisinde yapilmalidar.

b. Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

¢.  Demo yapilacagina dajr taahhiit verilmelidir. \Q}




d. Demo Hastanemiz Tibbi Bivokimyal.aboratuvarlarinda yapilacaktr.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacakur.

9. Kalite Kontroller:
a. Internal Kalite Kontroller:

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

‘b. Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma,teklif ettigi tiim testler i¢cin laboratuvarin uygun gérdiigii Eksternal Kalite Kontrol 1
programina laboratuvarin kattlimmi saglamakla yiktmltdiir. !
ii. Eksternal kalite kontrol sistemine ivelik, s6zlesmenin imzalanmasiyla baslayacak.,
sozlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.
iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir,
10. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:
a. Yiiklenici malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tirkce olmak lizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.
b. Cihaz kullanim kilavuzunda:
i. Caligima prensibi,
ii. Calisma basamaklan (Kalibrasyon, kontrollerin ¢ahsilmasi, 6rneklerin ¢aligilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Ginliik ve perivodik bakim ¢izelgesi.

¢. Saglikta Kalite Standartlar geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz i¢in ayri
olmak tizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim
etmelidir.
i. Cihazmn kullanici egitim sertifikasi (her personel igin).
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazin bakim araliklar ve bakim formu,
iv. Cihazin adi, markasi, madeli,
v. Uretim ve hizmete girdii tarih,
vi. Serinumarasi,
vii. Dis Kalite Kontrol Programi,
viii.  Cihazm 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 vapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefon Iari). faks.
¢agri vb numaralar, verilmelidir.
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11. Malzemelerin Teslimi:
a. Malzemelerin Teslimi:

i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyvder pey verilecektir

ii. Yiiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren ,
en geg 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir. 1

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

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf Smrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
Omriinii tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, dnceden haber verilerek. yiiklenici
viiklenici tarafindan, raf 6mrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

ii. Kullamim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda: yiiklenici yiiklenici, ilgili tiim
malzemeleri, saghkl calistgr kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali)
malzemelerle ayrica bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler :

i. Yiiklenici; malzemelerin ¢alismas: igin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giini¢erisinde saglamalidir.

ii. Sarfmalzeme talep formu mail olarak génderilecektir.
iii. Yiiklenici; sarl’ malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

12. Cihazlarin Kurulumu, Kullanier Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler icin):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede GOzellikleri belirtilen cihazlari, sdzlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve ¢ahsir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihaziar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilm elidir.

ii. Firma sézlesmenin imzalanmasia binaen, en ge¢ | hafta i¢inde cihazlarin HB Y S ye iki
yonlii ofarak baglanabilmesi icin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermel idir.

ili. Cihazlann HBYS'ye baglantisi tarafimizdan yapilacakur. Firma  <cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla viikix mliidiir.

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

1. 6 adet bilgisayar, 6 adet ekran. | adet vazici ve 6 adet ayakl barkod okupycu,
verilmelidir.

L RS 3 “.J P\l
an TUN@EL DC’ ":5-(1'.\\]\\\ }‘\:\\‘i a
o e0

yokimya AD

in Biy.Kim.Uzm
AR mRR40




2. Bilgisayarlaren az4 Gb RAM, en az i3 veya dengi islemci, en az 160 GB hafiza,
en az 21 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

¢. Cihazlarin Kullanici Egitimi:

i. Cihazlarin kullanicr egitimi, Muayene Kabul isleminden once 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 icretsiz
olarak karsilanacaktir.

13. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal
Alimlari Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

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

2. 1 sira sayili malzeme i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Malzemeler topluca degerlendirilecektir.

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

¢. Cihazlar ile birlikte dort (4) adet karistiric: (mikser) verilmelidir.

Rutin Hematoloji Laboratuvarina ii¢ (3) adet, Acil Biyokimya Laboratuvarina iki (2) adet, $Sehir
PoliklinigiLaboratuvarina bir (1) adet ve Kan Merkezine de bir (1) adet olmak iizere toplam yedi
(7) adet kan sayim cihazi kurulumu yapilacaktir.

e. Tiim cihazlar, kitler ve sarflar ayni marka olmalidir. Rutin Hematoloji Laboratuvarma kurulacak
cihazlardan birine yayma/boyama iinitesi bagli olmalidir.

f. Fiyat Dis1 Unsurlar ve Fiyata Yansitilmasi:

i. Calgilan hasta test sonuglarini, laboratuvar uzmanlari tarafindan belirlenecek olan
kurallara gore gegerliligini degerlendirerek laboratuvar bilgi sistemine otomatik
aktarimini saglayan sonug degerlendirme sisteminin olmasi/kurulmasi (4 puan)

ii. Olgunlasmamis graniilosit (1G %,#) sayimi ve retikiilosit hemoglobin 6lgiimii y-apilarak
raporlanabilmesi (3 puan)

iii. Cihazlarin tam kan disinda BOS/sinoviyal sivi/serdz sivi gibi biyolojik érnek lerde de
WBC ve RBC &lgiimii yapabilmesi ve rapor edebilmesi, bu moda &zel standardize
edilmis kontrollerinin bulunmasi (3 puan)

iv. Burada tanimlanan 6zellikler fiyat disi unsur olarak nispi agirliklar (puan) oraninda
degerlendirilecektir. Fiyat unsuru %90, fiyat digt unsurlar ise en fazla %10 olarak
hesaplanacaktir.

v. Nispi agirhgin fiyatlara yanmtll§ . satidaki formiille hesaplanarak efelqti L ti en
q’tﬁ'q’k olan ihaleyi kazanacakt[r ecf
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vi.

Efektif fiyat1 = Teklif edilen fiyat/ 1 + (Alinan toplam nispi agirlik / 90)

g. Rutin Hematoloji Laboratuvarina kurulacak olan ii¢ (3) adet ve Acil Biyokimya laboratuvarina
kurulacak olan iki (2) adet kan sayim cihaz asagidaki 6zellikleri kargilamalidir.

ik

fii.

iv.

vi.

vil.

Cihazlarin toplam hizi en az 500 CBC+DIFF/saat olmalidir. Her bir cihazin online
retikiilosit ve test basina en az 24 parametre ¢aligabilme 6zelligi olmalidir.

30.000 test retikiilosit reaktifi iicretsiz olarak verilmelidir.

Lokosit formiilii (minimum 5 parga) yapmayan, iiretimden kalkmis ve ayrica otoloader’i
olmayan sistemler dikkate alinmayacaktir.

Teklif edilen sistemlerde siyaniir-free (siyaniirsiiz) reaktifler kullanilmahdir.

Rutin hematoloji laboratuarina kurulacak cihazlardan en az ikisi entegre olmali ve
entegre sisteme online baglanmak suretiyle tam otomatik slayt hazirlama (slide maker)
ve boyama yapabilen (slide stainer) bir sistemi laboratuvarimizda bulundurmak; 65.000
adet periferik yayma ve boyama i¢in gerekli her tiirlii sarf malzemeyi ayrica 6500 adet
manuel kemik iligi boyamalar: igin de (20 L) boya ve boyama tankini temin etmek
zorundadir.

Kurulacak sistemler en az 10 bin hasta raporunu hafizada tutabilecek kapasitede
olmahdir.

Cihazlar her dlgiimde NRBC sonucu vermelidir.

h. TPL Sehir Plk.SDL’na kurulacak olan bir (1) adet kan sayim cihaz1 asagidaki 6zellikleri
karsilamalidir.

i.

Cihazen az 60 numune/saat hizinda, otoloader ve lazerli olmali, en az 24 parametre
calismahdir,

Kan Merkezinde kurulacak olan bir (1) adet kan sayim cihazi asagidaki ozellikleri
karsilamahdir.
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MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktan
1. Kan Sayim Kiti Test 900.000
'y
HEMATOLOJI VE METABOLIZMA | ACIL LABORATUVARI
LABORATUVARI SORUMLUSU [ ;; RUMLUSU

Adi ve Soyadi S
Dog¢.Dr.Birsen BILGICI

: .(‘)zg%mcm,

imza (\r V/\/ J

.

TIBBIBIYOKIMYA LABORATUVAR YONETICISI

Adi ve Soyadi
Dog.Dr.Bahattin

imza
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1)

2)

3)

4)

6)

MADDE I- GENEL SARTLAR:

Genel sartlar; alim istenen malzemeler igin ayrt ayri belirtilmesine gerek olmayan. istisnasi
belirtilmemigse timi i¢in gegerli olan kosullardir.

Bu ihale; 5018 sayih Kamu Mali Yoénetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek villara vaygm
yiiklenmeler™ baglikh 28. maddesine gére ¢ikilmis olup. sozlesme tarihinden itibaren 2 yil gegerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken: igin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap™ hazirlayip “Teklif Dosyasi™ evraklar arasinda vermeleri gerekmektedir.

Teknik Sartnameye Cevaplar:

a) Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b) Teklif edilen malzemeleri tamitici katalog. brosiir veya prospektiis konulmali. teknik sartname
maddeleri (izerinde isaretlenmelidir.

¢) Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi

yaztlmalidir,

d) Ozel maddelerde aksi belirtilmemisse va da gruplandirnlmamis ise her bir kalem ayri ayrn

degerlendirilecektir.

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

a) Numune veya numuneler Tibbi Biyekimya Laboratuvar Ydneticiligine imza karsiligi veri Imelidir,

b) Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanag, teklif zarfi icerisine konulrmalidir.

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligin ¢ uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB) barkod

numarasi verilmelidir,
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7)

8)

9)

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, {iretici veya distribiitdr ise firma tamimlayici numarasi verilmelidir.

Saghk Bakanhginm 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi

sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini gegmeyecektir.

Demo: [hale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin 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 karsilanacakur.
¢) Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.

d) l.kalem i¢in demo hastanemiz TPL Biyokimya B&liimii idrar Analizleri ADL biriminde veya Acil
Laboratuvarinda yapilacaktir.

e) 2.kalem i¢in demo hastanemiz acil laboratuvarinda yapilacaktir.

) Demo hastanemiz tibbi biyokimya laboratuvarlarinda yapilacaktir.

g) Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

10) Kalite Kontroller:

a) Internal Kalite Kontroller: Firma, cihazda kullamlan internal kontrol (en az iki seviye)
materyallerini sézlesme siiresince temin etmelidir.

b) Eksternal Kalite Kontroller:
1) Firma, teklif cttigi tiim testler igin laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol
programina laboratuvarmn katthmini saglamakla yiikiimliidiir.
ii) Eksternal kalite kontrol sistemine iyelik. sozlesmenin imzalanmasiyla bas layacak.
stzlesmenin sona ermesivle sona erecektir.
iii) Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programu Laboratuvar idaresine
sunulmalidir.

11) Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a). Yiklenici malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirkce olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadr.

b) Cihaz kullanim kilavuzunda;
i) Calisma prensibi.
i) Cahsma basamaklari (kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmast. drneklerin calisiimas 1. hasta
bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

i) Giinliik v s o
1) Giinliik ve perivo ml}nuze gesi,
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¢) Saghkta kalite standartlari geregince, yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda. bir cihaz igin ayri
olmak iizere, asagidaki bilgileri i¢eren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim
etmelidir. '
1) Cihazin kullanici e@itim sertifikasi (her personel i¢in). |
ii) Cihazin kalibrasvon sertifikast,
tii) Cihazin bakim araliklari ve bakim formu,
iv) Cihazin adi, markasi, modeli,
v) Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi) Seri numarasi,
vii) Dis kalite kontrol programa,
viii) Cihazin kullanim kilavuzu veya CD’si,
ix) Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi.
X) Bu clemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gosterir egitim belgesi,
xi) Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlart), faks, ¢agri vb.
numaralary, verilmelidir.

12) Malzemelerin Teslimi:
a) Malzemelerin Teslimi:
1) Malzeme siparisi laboratuvarin ihtiyacina binaen peyderpey verilecektir
i) Yiiklenici [dare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en geg
30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.
iti) Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayri bir belgede teslim edilen malzemenin. lot
numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktari mutlaka belirtilmelidir.

b} Malzemelerin Raf Omrii:

1) Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf mriinii
tamamlamasina 3 (iig) ay kalan malzemeler, énceden haber verilerek, viiklenici tarafindan, raf
omrii daha uzun olanlarla, ayrica bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

i) Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici, ilgili tim malzemeleri, saglikli
calistigi kanitlanmis, yeni tiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica bir ticret talep
etmeksizin degistirmelidir.

¢) Sarf Malzemeler:

1) Yiklenici; malzemelerin ¢ahismasi igin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin ihtivacina

binaen 30 (otuz) giin i¢erisinde saglamalidir,

ii) Sarfmalzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

iii) Yiklenici: sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin bildirilebilmesi igin
bir mail adresi vermelidir.

B 13) Cihazlarin Kurulumu ve Kullanici Egitimi:




a) Cihazlarmm Kurulumu: Firma, bu sartnamede &zellikleri belirtilen cihazlari, sozlesmenin
imzalanmasina miiteakip en geg 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve ¢alisir vaziyetie
teslim etmelidir.

b) HBYS Baglantisi:

1) Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir. idrar
laboratuvarina kurulacak cihazlar bu sarti saglamak zorunda degildir.

i) Firma sézlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin HBYS ve
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri idareye vermelidir.

iif) Cihazlarin HBYSye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin baglanabilmesi igin
gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

iv) Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi icin (Cihazin
bilgisayari hari¢) asagida belirtilen sayida ve dzellikte bilgisavar ve vaziciyr sozlesme
siiresince ¢ahisir 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) 1. madde i¢in 2adet bilgisayar, 2 adet ekran, 2 adet yazici,
(b) 2. madde igin 1 adet bilgisayar. | adet ekran.
verilmelidir.
¢) Cihazlarin Kullaniei Egitimi:

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

1) Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

i) Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagli kitler firma tarafindan iicretsiz olarak

karstlanacaktir.

14) Muayene, Denetim ve Kabul Islemi:Malzeme ve cihazlarin muayene ve kabul islemleri, “Mal
Almlart  Denetim, Muayene ve Kabul islemlerine Dair Yoénetmelik” hiikiimlerine adire
gerceklestirilecektir.

MADDE I1-OZEL SARTLAR:

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

1) 1 sira sayih Tam Otomatik Idrar Analiz Kiti i¢in asagudaki sartlar gecerlidir.

a) Yiiklenici tam otomatik idrar analiz kitinin galismast icin asagidaki 6zellikleri belirtilen 2 adet ayni
marka ve ayni Gzellikte tam otomatik idrar analiz cihazini sozlesme siiresince laboratuvarda
bulundurmalidir.

b) Cihazlarla birlikte, her biri igin 1 adet kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS) sOzlesme siiresince ¢alisir
vaziyette laboratuvarda bu!undLu'ulin/alldn‘.
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¢) Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler,
cihaz arizasi, dublike caligmalar vb. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazil sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz (30)
giin i¢erisinde teslim edilmelidir.

d) Laboratuvara kurulacak olan “Tam Otomatik idrar Analiz Cihazi” asagidaki 6zelliklerde olmalidir.

i) Idrar Laboratuvarlarina kurulacak cihazlar saatte en az 100 numune tam idrar analizi sonucunu
verebilmelidir.

ii) Cihaz, idrarin kimyasal, mikroskobik ve fiziksel muayenesi dahil olmak iizere tam idrar
tahlilini otomatik olarak yapabilmelidir. Cihaz iki ayrn kisimdan olusmaldir, strip ve
mikroskobi kismi i¢in 2 (iki) ayri prob bulundurmalidir,

iii) Kurulacak sistemler en az 10 bin hasta raporunu hafizada tutabilecek kapasitede olmalidir.

iv) Idrar sediment analiz parametrelerinden; epitel, eritrosit, l6kosit, silendir (graniiler, hyalen
vb.), kristal (kalsiyum oksalat, iirik asit, vb.), maya ve bakteri calisabilmelidir.

v) Cihaz, fiziksel analiz parametrelerinden otomatik olarak renk ve bulaniklik; kimyasal
parametrelerden nitrit, pH, glikoz, protein, eritrosit, ldkosit, keton cisimeigi, bilirubin,
lirobilinojen ve idrar dansitesi olmak iizere 10 parametreyi ayni anda kalitatif ve kantitatil
olarak &lgebilmelidir. Ayrica dansite parametresi cihaz iizerinde refraktometrik olarak
ol¢iilmelidir.

vi) Kullanict numunedeki sekilli elemanlari (hiicreler, silendirler, kristaller vb.) ekranda
gorebilmeli ve gerektiginde tanimlama imkanina sahip olmahdir.

vii) Cihaz numunedeki sekilli elemanlari otomatik dijital mikroskobi teknigiyle analiz etmeli ve
dogrulama islemine gerek olmadan sonuglari rapor edebilmelidir.

viii) Mikroskobik analiz cihazi 6lgiim yontemi olarak flow-cell dijital goriintiileme, otomatik
partikiil tanima veya dijital mikroskobi tam saha yontemlerinden birini kullanmalidir.
Kontaminasyonu &nlemek amaciyla flow-cell yontemiyle ¢alisan sistemler; numunenin flow-
cell’den dikey akisi sirasinda flow-cell yiizeyi ile idrar 6rneginin temas etmesini 6nlermeli. bunu
her numune igin 6zel bir soliisyon (shead, lamina) kullanilarak yapmalidir. Dijital mikroskobi
tam saha yontemi kullanan cihazlar tek kullanimhik kiivetler yardinn ile tam saha sediment
goriintiisii elde etmelidir. Flow cell dijital goriintiileme yontemi kullanan cihazlar her 6rnekten
en az 480 fotograf alabilmelidir. Teklif edilecek cihazlar idrari santrifiij ederek islem yapiyorsa:
sekilli elemanlarin tanisinda boyar madde kullanilmamalidir.

ix) Cihazda kullanilan reaktifler ayn1 marka olmalidir.

x) Cihaza numuneler herhangi bir 6n islemden gegirilmeden ve santrifij edilmeden
verilebilmelidir.

2) 2 sirasayih “Kan Gazlan Analiz Kiti” icin asagidaki sartlar gecerlidir.
a. 3 adet analizor kurulmalidir.

i. Kan gazlarmi (pH, pCO,, pO, degerleri), elektrolitleri (Na', K*, CI, iyonize Ca™).
hemoglobin tiirevlerini (tHb/OHb/HHb/MetHb/COHb) ve metabolitleri (glikoz, laktat)
Olgebilmelidir.

ii. Olgiilebilen parametrelerin yaninda BE, BEecf, Standart HCO3, SOs., a-vDQO=. a/AO2,
Het(c), pAO2, Rl, A-aDOs, Psq, vb. parametreleri hesaplayabilmelidir /f\
/D‘:l i b
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s

3 sira nolu Tiip idrar steril vakumlu sar1 kapakh tiipler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a)
b)
c)
d)
€)
f)

)
h)

iii.  Bilirubin diizeyi hesaplama yontemi ya da direk 6lgerek sonug verebilir.

Hasta ismi, hasta ID numarasi, viicut 1sis1, kullanilan numune tipi. kan tipi, Operatér ID Novs. gibi
bilgiler sisteme girilebilmelidir.

Cihaz numuneleri kapiller tiiplerden ve enjektdrden cihaza otomatik almalidir.

Cihazm hatizasindan eski hasta sonuglarinin ¢iktisi verebilmelidir.

Kalite kontrol galigmalart otomatik veya manuel yapilabilmelidir.
Cihazm {izerinde bulunan termal yazicidan hasta sonuglari alinir ve bu raporda sonuglar ile birlikte |
hastaya ait bilgiler de bulunur,

Kullanici  8lgim  &ncesi  parametre seg¢imi yapabilmelidir. Olgtimiine gerek duymadig
parametreleri kapatabilmeli, gerektiginde yeniden él¢iime aktif hale getirebilmelidir.

Ihaleyi alan firma kan gazi enjektoriine takilan pihti tutucuyu ihale bitimine kadar iicretsiz
saglamak zorundadir.

i¢ kalite kontrol sayisi giinliik en az 2 seviye olacak sekilde hesaplanmalidir. Kalite kontrol
sonuglarinda hata goriilmesi halinde bu sayi artabilir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan Kitler.
cihaz arizasi, duplike c¢alismalar vb. nedenlerle ziyan olan Kitler, laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazih sartlar dahilinde. verilen siparise istinaden en geg otuz (30)
giin icerisinde teslim edilmelidir,

Tiipler 16x100 mm boyutlarinda, steril olmahdir.

10 mL numune alabilmelidir.

Polietilen tereftalat (PET) malzemeden imal edilmis olmahdir.

Tiiplerde lastik tipa ve bunun lizerinde koruyucu kapak (hemogard kapak) bulunmalidir.

Hemogard kapak tiipiin kolay agilmasina ve tekrar siki kapanmasina imkan vermelidir.

Tiip kapag: idrarla temas ettiginde. pnomatik sistemle tagima sirasinda veya yere diistiigiinde
kendiliginden actlmamalidir.

Sekli numune ile temasa gegilmesine ve sigramasina karsi koruma saglamalidir.

Tiipler, laboratuvardaki pre-analitik sistemin decapper {nitine ve kapak delerek calisan
otoanalizorlerin calismasina uygun kalite ve evsafta olmalidir.

Tiip tizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 100 adet numune verilmelidir.

Hatali tiriinler ¢ikmasi durumunda, birebir degistirilecektir,

Kullanim tarihi en az 10 (on) ay olmalidir,




MADDE III: Malzeme Listesi

\
S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktar
1. Otomatik Idrar Analiz Kiti Test 250.000
2. Kombine Ko-oKsimetri Tayin Kiti Test 180.000
3. Tiip idrar steril vakumlu sari kapakl Test 75.000
RUTIN iDRAR VE ACIL TIBBI BIYOKIMYA |
LABORATUVARI SORUMLUSU LABORATUVAR YONETICISI
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MADDE I- GENEL SARTLAR:
Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayri ayri belirtilmesine gerek olmavan, istisnasi
belirtilmemisse tiimi i¢in gegerli olan kosullardir.
Bu ihale; 5018 sayih K_'eim.u Mali Y énetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler”

bashkli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, sozlesme tarihinden itibaren 2018 yili sonuna kadar gegerlidir.
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,

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

c. Belge isteniyorsa belge ckine eklenip numaralandirilmali, belge (izerine sartname maddesi
vazilmalidir,
Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi i¢cin 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:
a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvari Ydéneticiligine imza karsiligt verilmelidir,
b. Teslim alan kisi tarafindan imzalanan numune teslim tutanag:. teklif zarfi icerisine konulmahdir,

Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullamlan Tibbi Tani Cihazlari Y&netmeligine 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 vetkili bayii ise TITUBB tarafindan verilen
bayii no, tiretici veya distribiitér ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Saghk Bakanliginin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi

sonunda cihazin yas: 10 (on) yasini gegmeyecektir.

Demo : fhale 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 gec on (10) giin igerisinde vapilmalidir.

¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilme]idir./‘ Nl

b. Demo igin gerekli malzeme istekli tarafindan karsilanacaktir. ; ‘
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d. Demo Hastanemiz Tibbi Bivokimya Laboratuvarlarinda yapilacaktir,

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.
9. 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 laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimladiir.
ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iivelik, sézlesmenin imzalanmasiyla baslayacak, |
sdzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.
iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair iy akig programi Laboratuvar [daresine
sunulmahidir.

10. Kullamim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:
a. Yiiklenici malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.
b. Cihaz kullamim kilavuzunda:
i. Caligma prensibi,
ii. Calisma basamaklari (Kalibrasyon. kontrollerin ¢alisilmasi. drneklerin ¢ahgilmasi.
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi.
¢. Saghkta Kalite Standartlar geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz i¢in ayri |
olmak iizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim |
etmelidir.
i. Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin),
it. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazm bakim araliklar ve bakim formu,
iv, Cihazin adi, markasi, modeli,
v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dis Kalite Kontrol Programi,
viii, Cihazin Kullanim kilavuzu veva CD’si,
ix. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

X. Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecegini gsterir egitim
belgesi,
xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlari). faks.

¢agri vb numaralari, verilmelidir.

11. Malzemelerin Teslimi:
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a. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir
ii. Yiiklenici idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en gee 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

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

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf omrii., teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
omriinli tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, 6nceden haber verilerek, yiiklenici
yiiklenici tarafindan, raf 6mrii daha uzun olanlarla. ayrica bir licret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

il. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmast durumunda; yiiklenici yiiklenici, ilgili tiim
malzemeleri, saghkl ¢alistigr kanitlanmis, yeni diretim serisi sayilh (lot numaral)
malzemelerle ayrica bir licret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢.  Sarf Malzemeler :

i. Yiklenici: malzemelerin c¢aligmasi ic¢in gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin i¢erisinde saglamahdir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

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

12, Cihazlarin Kurulumu, Kullanicr Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler i¢in):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma. bu sartnamede Ozellikleri belirtilen cihazlarl, sézlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantis::
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yvonlii baglanabilmelidir,

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

iii. Cihazlarm HBYS® ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin |
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin (Cihazm
bilgisayar hari¢) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciyr sOzlesme
siiresince calisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. Bilgisayarlaren az 4 Gb RAM. en az i3 veya dengi iglemci. en az 160 GB HDD,
en az 21 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

a. | adet bilgisayar, | adet ekran, | adet yazic1 ve 1 adet ayakl barkod
okuyucu verilmelidir,

¢. Cihazlarin Kullanicr Egitimi:




i. Cihazlarm kullanicr egitimi, Muayene Kabul isleminden &nce 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 icretsiz
olarak karsilanacaktir,
13. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarm Muayene ve Kabul Islemleri. Mal
Alimlart - Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hikiimlerine gore
gerceklestirilecektir,

MADDE II-OZEL SARTLAR:

14. Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel olarak tanimlannus ve her
sikkina uyulmasi gereken kosullardir.
15. 1 sira sayih malzeme i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:
a. Test yontemi kemiliiminesans veya elektrokemiliiminesans teknolojiye dayal olmalidir.

b.  Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler.
cihaz arizasi, dublike c¢alismalar v.b. nedenlerle ziyan olan Kkitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz (30)

giin icerisinde teslim edilmelidir.
¢.  Testleri gahgmak igin | adet 20-200 pl. ve 1 adet 100-1000 pL. otomatik pipet verme lidir.
i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.
d. Istekli asagida ozellikleri belirtilen bir (1) adet cihazi laboratuvarimiza cahisir vaziycttel
kurmalidir.
i. Cihaz en az 150 test/saat hiza sahip olmalidir,

ii. Cihaz devamli yiikleme yapmaya uygun (continuous loading). rasgele se¢imli (random
access) ve reaktifler icin sogutma sistemi (peltier sistem) olmalidir.




MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi 1 Birtmi Miktari
1. | Androstenedione kiti Test 1.200

TIBBIBIYOKIMYA LABORATUVAR YONETICISI
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MADDE I- GENEL SARTLAR:
1. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri ayn belirtilmesine gerek olmayan. istisnasi

h

belirtilmemisse tiimii igin gegerli olan kosullardir.

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Y&netimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler”
baglikli 28. maddesine gore ¢ikilmig olup, sdzlesme tarihinden itibaren 2018 yili sonuna kadar gegerlidir.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sarthamesinde 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. Teklif edilen malzemeleri tamtici katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri iizerinde isaretlenmelidir.

¢. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
vazilmahdir,

Numune verilmesi : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi icin &zel sartlarda |

belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:
a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvari Yoneticiligine imza karsihg verilmelidir.

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

Teklif edlien kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullamilan Tibbi Tant Cihazlar: Yonetmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod

numarasi \erllmelldlr

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafinclan verilen
bayii no, liretici veya dlsmbutm ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir,

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

G

Demo : ihale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugu espit édilehilmcsi
igin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde : ' '
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Demo. talebin Istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

¢. Demo yapilacagma dair taahhiit verilmelidir.

d. Demo Hastanemiz Tibbi Biyokimya Laboratuvarlarinda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

9. 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 laboratuvarm uygun gordiigii Eksternal Kalite
Kontrél programina laboratuvarin katilimimni saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sozlesmenin imzalanmasiyla baslayacak, |
szlesmenin sona ermesiyle sona erecektir,

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

10. Kullamim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a. Yiklenici malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi.

ii. Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin calisilmasi. 6rneklerin calistimasi.
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basini)

iii. Giinlik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

c. Saghkta Kalite Standartlari geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz i¢in ayri
olmak iizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlavarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim
etmelidir.

i. Cihazin kullanict egitim sertifikasi (her personel igin),
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikasi,
iii. Cihazin bakim araliklari ve bakim formu,
iv. Cihazin adi, markasi, modeli,
- v. Uretim ve hizmete girdigi tarih,
vi. Seri numarasi,
vii. Dis Kalite Kontrol Programi,
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 gbsterir egitim
belgesi, (\
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xi. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlari), faks,
¢agri vb numaralari, verilmelidir.

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

ii. Yiklenici 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 miktari mutlaka belirtilmelidir.

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf 6mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
omriinil tamamlamasina 3 (lig) ay kalan malzemeler, 6nceden haber verilerek, yiiklenici
yiiklenici tarafindan, raf 6mrii daha uzun olanlarla, ayrica bir {icret talep edilimeksizin
degistirilecektir.

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici yiiklenici, ilgili tiim
malzemeleri, saghkl calistigi kanitlanmis, yeni {iretim serisi sayili (lot numaral)
malzemelerle ayrica bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

c. Sarf Malzemeler :

i. Yiiklenici: malzemelerin calismas: igin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarm
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giin igerisinde 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.

12. Cihazlarin Kurulumu, Kullamer Egitimi (cihaz teklif edilen malzemeler i¢in):
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazlari, sézlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve calisir vazivette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Y6netim Sistemine (HBYS) iki ydnlii baglanabilmelidir.

ii. Firma sozlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ | hafta i¢inde cihazlarin HBYS™ ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarin HBYS® wye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiik timliidiir.

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

1. Bilgisayarlaren az4 Gb RAM., en az i3 veya dengi islemci, en az 160 GB hafiza.
en az 21 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmahdir. (l\\
5 ' e ——




a. | adet bilgisayar.] adet ekran ve | adet ayakh barkod okuyucu,
verilmelidir.
c¢. Cihazlarin Kullanici Egitimi:

i. Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul Isleminden ¢nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul [slemi yapilmayacaktir.
ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

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

13. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal

Almlar1  Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.

MADDE 11-OZEL SARTLAR:

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

Protein Elektroforezi testi icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. Test agaroz gel elektroforez yontemi ile calismalidir.
idrar protein elektroforezleri igin mutlaka beraberinde konsantratsr verilmelidir.

d. Testleri calismak i¢in 2 adet 20-200 pl, 2 adet 5-50 L. ve 2 adet 10-100 pl otomatik pipet
vermelidir.

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

e. Firma asagida‘ ozellikleri belirtilen bir (1) adet cihazi laboratuvarimiza ¢alisir vaziyette

kurmalidir:

i. Sistem, elektroforez islemlerini vapacak, degerlendirecek ve rapor edebilecek kompakt
bir sistem olmali ve dansitometre cihazin iizerinde olmalidir.

ii. Sistem boyama, kurutma ve yikama islemlerini herhangi bir kullanici miidahalesine
gerek olmadan yapabilmelidir ve siirekli yiikleme 6zelligine sahip olmalidir,

iii. Sistem protein elektroforezini jel tabanh bir ortamda yapabilmelidir,
iv. Sistem, protein elektroforezi igin en az 10 drnegi ayni anda proses edebilmelidir,

v. Sistem, idrar &rnegi lizerinde c¢esitli uygulamalar (analizler) yapilmasima uygun
olmalidir,

vi. Sistem, IEF (isoelectric focusing) yéntemiyle oligoklonal band analizi yapmaya uygun
olmahdir,

vii. Serum protein elektroforezi sonucunda 6 band ayirt edilmelidir,

viii. Sistem, elektroforezin gesitli asamalarina miidahale edilebilecek esneklige sahip olmal
ve gere@i durumunda migrasyon siiresi, migrasyon voltaji, uygulama sayisgauygulama
noktasi, boyama renk giderme ve yitkama islemlerinin sayisi ve siirelerjni dggistirebilme
dzelligine sahip olmahdir, 6
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ix. Rapor formati kullanici tarafindan dizayn edilebilmelidir. Degerlendirme igin firma
tarafindan bir adet negatoskop verilmelidir.

x. Cihaz en az ii¢ seviye kalite kontrol programina sahip olmal ve Levey-Jennings |
grafikleri goriilup istenildiginde ¢ikt1 alinabilmelidir.

f.  Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan kitler,
cihaz arizasi, dublike calismalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu gartnamede yazih sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz (30)

giin icerisinde teslim edilmelidir.




MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktan
1. Serum/Idrar Protein Elektroforezi Test 3.000
HEMATOLOJI VE METABOLIZMA TIBBIBIYOKIMYA
LABORATUVARI SORUMLUSU LABORATUVAR YONETICISI
Adi ve Soyadi Dog.Dr.Birsen BILGICI
Imza /_\ /
Lo L

(_/




