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MADDE I- GENEL SARTLAR:

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

2. 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 cevaplanmaldir,

b. Teklif edilen malzemeleri ve cihazlari tanitici katalog, brosiir veya prospektiis konulmal,
teknik sartname maddeleri iizerinde isaretlenmelidir.
c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,
3. Saglik Bakanligimin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, sézlesme siiresi sonunda imalat tarihi

itibari ile s6zlesme siiresi sonunda cihazin yast 10 (on) yasini gegmeyecektir.

4. Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacagi cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari
Yé6netmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

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

6. NUMUNE VERILMESI : Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin dzel sartlarda
belirtilmisse numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Numuneler Biyokimya Laboratuvarlar1 Ydneticilifine imza karsilig1 verilmelidir,

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

¢. Numune talep edilip, 3 is giinii iginde numune teslim etmeyen firmalar degerlendirme disi
birakilacaktir.

d. Alm miktarina numuneler dahil edilmeyecektir. ihale sonuglandiktan sonra 5 is giinii i¢inde
talepte bulunulmasi durumunda ilgili firmaya artan numuneleri var ise geri verilebilecektir.

7. DEMO : ihale 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 yapilmalidir.

b. Demo igin gerekli malzeme Istekli tarafindan kargilanacaktir.
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¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.
d. Demo Hastanemiz Tibbi Biyokimya Laboratuvarinda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

8. Malzemelerin Teslimi, Egitim ve Muayene Kabul Islemi:
a. Malzemelerin Teslimi:

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

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

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

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

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici yiiklenici, ilgili
tim malzemeleri, saglikli ¢alistigi kanitlanmus, yeni iiretim serisi sayil (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

v. Sarf Malzemeler :

1. Yiiklenici; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi igin gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

3. Yiiklenici; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi igin bir mail adresi vermelidir.

9. Cihazlarin Kurulumu, Bakim Onarimi, HBYS Baglantis1 (Cihaz teklif edilen malzemeler igin
gegerlidir):

a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede &zellikleri belirtilen cihazlar, sOzlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve calisir
vaziyette teslim etmelidir.

b. Bakim-Onarimi:
i. Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

ii. Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek
par¢a ve optimum galigmasi igin gerekli her tiirli malzemeyi (gii¢ kaynagi, buzdolabi,
klima, su sistemi gibi) iicretsiz temin etmek ve sistemler igin gerekli alt ve {ist yapiy1
kurmakla yiikiimliidiir.

iii. Firmalar sozlesme siiresince; cihazlarin kalibrasyon belgeleri ile periyodik bakim




iv.

vi.

vii.

viii.

yaptiklarina dair bakim evraklarini Laboratuvar Idaresine sunmak zorundadir.

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 yoneticisinin onaylayacag: ayni islevi goren sistem 2 giin i¢inde kurulmahdir. Bu
garanti hem teklif sahibi hem de ana distribiitér firma tarafindan verilmelidir.

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

Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden 2 (iki) saat igerisinde
miidahale yapilamad:§ takdirde her saat i¢in 50 TL (ellitiirkliras1), miidahaleden sonra
arizanin 24 saat igerisinde giderilemedigi takdirde, arizanin giderilemedigi her saat
igin 50 TL (ellitiirklirast) bedel hak edisten diisiilecektir.

Bakim Onarmmla ilgili Thale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar yer
almalidir.

1. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, iletisim bilgileri,
2. Bu elemanlara ait ana distribiitdr firmanin verdigi egitim sertifikalari,
3. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralar

4. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar

HBYS Baglantisi:

.
11

iii.

i,

Cihazlar Hastane Bilgi ve Yénetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

Yiiklenici s6zlesmenin imzalanmasina binaen, en gee 1 hafta iginde cihazlarin
HBYS’ye iki yonlii olarak baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye
vermelidir.

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

Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmas: igin (Cihazin
bilgisayar: harig) asagida belirtilen sayida ve ézellikte bilgisayar ve yaziciyi sézlesme
stiresince ¢aligir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

L. 1-6 swra nolu malzemeleri teklif eden Yiiklenici I(bir) adet bilgisayar,
1(bir)adet ayakl barkod okuyucu, verecektir.

2. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, i5 veya dengi islemci, en az 320 GB hafiza, en
az 21 ing LCD ekrana sahip olmalidir.

Cihazlarm Kullanici Egitimi:

i.

ii.

Cihazlarin kullanicr egitimi, Muayene Kabul Isleminden 6nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul islemi vapilmayacaktir.

Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler Yiiklenici tarafindan
licretsiz olarak kargilanacaktir.




10. Muayene, Denetim ve Kabul islemi: Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul islemleri, Mal
Alimlar1  Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik Hikiimlerine gore
gergeklestirilecektir.

11. Kullanim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

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

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi,
ii. Caliyma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, drneklerin calisilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim gizelgesi,

¢. Saglikta Kalite Standartlari geregince agagida belirtilen belgeler Yiiklenici tarafindan
kurulumu yapilan her cihaz igin, ayri bir dosya igerisinde (iki kopya) hazirlayarak Laboratuvar
Idaresine teslim etmelidir.

1. Cihazin kullanici egitim sertifikas: (her personel igin),

2. Cihazn kalibrasyon sertifikasi,

3. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu,

4. Cihazin adi, markasi, modeli,

5. Uretim ve hizmete girdigi tarih,

6. Seri numarasi,

7. Cihazin Kullanim kilavuzu veya CD’si,

8. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

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

10. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep

telefonlari), faks, ¢agri vb numaralari, verilmelidir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

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

2. 1-6 kalemler birlikte degerlendirilecektir.

3. 9-10 kalemler birlikte degerlendirilecektir.

4. 1-6 sira ile gisterilen malzemeler ile ilgili olarak asagidaki kosullar gecerlidir:
a. 1-6 sira nolu malzemeler topluca degerlendirilecektir. Teklif edilen iiriinler ayni marka
olmalidir.

b. Bu gruba teklif veren firmalar asagida say1 ve ézellikleri belirtilen tasnif cihaz ve sira takip
sistemlerini kurmak zorundadur.

i. Otomatik Numune Kabul ve Tasnifleme Cihazi ézellikleri asagida belirtilmistir.




1. HBYS sistemine ¢ift yénlii olarak baglanip, tiiplerin iizerindeki barkodu
okuyarak, numune kabul iglemi yapmali, laboratuvar numune kabul zamanint
otomatik olarak kayit altina almal, tiipleri farkh gruplara goére biyokimya,
hormon, hematoloji, koagulasyon gibi sintflandirmalidir.

Cihazin en az 8 tasnif blmesi olmalidir.
3. Her bir tasnif bdlmesi en az 200 tip almali, saatte en az 1600 tiip tasnif
yapabilmelidir.
ii. Sira Takip Sistemi zellikleri asagida belirtilmistir.

1. Numune alimi igin ilgili birime bagvuran hastalarin, hangi bankoya, hangi
sirayla numune vereceklerini takip amaciyla kullanilacaktir.

2. Sistem; bilet makinesi, ¢agri kumandasi ve gostergeden olusmalidir.

a. 0.kat Tibbi Biyokimya Laboratuvari Numune Alma Biriminde | adet
masa Ustii bilet makinesi, 4 adet gagr1 kumandasi, 1 adet ana gosterge,
4 adet banko gostergesinden olugmals,

b. -l.kat Numune Alma Biriminde 1 masaiistii bilet makinesi, 4 ¢agr
kumandasi, 1 ana gosterge, 4 banko gostergesinden olusmalidir.

3. Sistem iletisimini kablosuz ag (wireless) iizerinden yapmalidir. En az 15 metre
mesafeye iletisim kurabilmelidir.

4. Bilet makinesi masaiistiine konulmalidir. Bilet makinesinin kagidi1 firma
tarafindan karsilanacaktir.

Bilet makinesi 0-999 siraya kadar yazabilmelidir.
Gostergeler 0-999 siray1 gsterebilmelidir.
Ana gosterge; bekleyen hastalarin siralarini ve hangi bankoya gitmeleri
gerektigini gdstermelidir.

8. Bankoda bulunan gostergede banko numarasi ve hasta sira numarasi
bulunmalidir.

9. Sistemin tiim sarf malzemeleri firmaya aittir.

1 sira nolu Emniyetli Kan Alma igne Ucu i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:
i. Igneler steril olmahdir.
ii. Igneler iki tarafli olmalidir.
iii. Ignelerin her iki tarafinda koruyucu kapak bulunmalidir.
iv. [gne ucunda kan alan kisinin giivenligi i¢in; ignenin giivenli bir sekilde kapatilmasi ve
ele batmamas: igin bir emniyet kapagi bulunmalidir.

v. Emniyet kapagi tek elle herhangi sert bir ylizeye bastirma ihtiyaci olmadan kolayca
kilitlenebilmeli ve kilitlendikten sonra bir daha agilmamalidir.

vi. Ignenin tiiplere girecek tarafi ¢ok kullanimli olmasi igin kaliteli kauguk kilif ile &rtiilii
olmalidir. Boylelikle tiipler arasi gegiste, igne ucundan kanin sizmasina ve etrafi
kontamine etmesine engel olmalidr.

vii. Igne holdere monte edildiginde fikse olmali; sallanmamalidir.
viii. Ignelerin gébek kismi ve kapaklar 21 G boyutuna uygun olarak yesil renkte olmalidir.
ix. Igneler kapaklarin birlestigi yerde kilitli etiket tagimahdir.




X.

xIi.

Xii.

xiii.

Xiv.

ignelerin tizeri gok ince tabaka halinde silikonla kaplanmis olmali ve ignenin damara
girisi ve damardan ¢ikisi eziyetsiz ve sorunsuz olmalidir, hastaya aci vermemelidir.

Holder’e entegre olmayan igne uglart igin en az 20.000 adet holder licretsiz
verilecektir,

Ignelerle birlikte ilk sipariste 600 adet otomatik turnike iicretsiz verilmelidir.
Turnikeler basit, kullanigh ve dayanikli olmalidir.

igne lizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi vazih olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 20 adet numune
verilmelidir.

d. 2 sira nolu Jelli Biyokimya Kan Alma Tiipii i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

€.

i.

ii.
iii.

iv.

vi.

viii.

ix.

XI.

Xii.

xiii.

xiv.

XV.

Xvi.

Tiipler Polietilen tereftalat (PET) malzemeden yapilmig plastik olmalidir. Talep edilen
tiiplerin %10’luk kismi, 2.5 mL hacimli, 13x75 mm ebatlarinda, otomasyona uygun,
ve herhangi bir aparata gerek duyulmadan direk cihazlara 6lgtim igin verilebilen
olmalidir.

Tiipler kesinlikle kirilmaz olmalidir.

Tiipler 100 mm uzunlugunda ve digtan 16 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.
Tiipler 8-10 mL kan almalidir.

Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidir.

Tiiplerin agik ucu, tiip igindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun
tizerinde kapagin agildig1 sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak
(hemogard) ile kapatilmis olmalidir.

Tiip kapaklarinda iginde jel bulundugunu ifade eden tanitici sar1 halka icermelidir.
Tiiplerin i¢inde, serum ve kan hiicrelerinin santrifiij islemi ile ayrilmasini saglayan ve
aralarinda bariyer olusturan Entegre Polimer Jel olmalidir.

Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolaylig
gosterecek sekilde olmalidir,

Tiipiin i¢ yiiziine pihtilasmay1 uyarici silika partikiilleri sikilmig olmalidir.

Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolayligi
gosterecek sekilde olmalidir.

Tiipler steril olmalidr.

Tiipler, pre-analitik sistemin decapper iinitine (cihaz tiip kapagini rahat agabilmelidir)
ve kapak delerek galisan otoanalizérlerin ¢alismasina uygun kalite ve evsafta
olmalidir.

Tiipler vakumlu olmahdir ve tiip voliimii ile uyumlu olmahdir; vakum degiskenligi
minimum olmalidir

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektdr girigine minimum
rezistans gostermelidir.

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

3 sira nolu EDTA’h Kan Alma Tiipii icin asagidaki sartlar gegerlidir:

i.

Tiipler Polietilen tereftalat (PET) malzemeden yapilmis plastik olmalidir. Talep edilen
tiplerin - %10°luk  kismi, pediatrik kullanim amagli, 13x75 mm ebatlarinda,




ii.
iii.

iv.

vi.

Vii.

viii.

ix.

xi.

Xii.

xiii.

xiv.

Xvi.

Xvil.

otomasyona uygun, 250-500 pL kan alacak sekilde tasarlanmis ve herhangi bir aparata
gerek duyulmadan direk cihazlara 8l¢iim igin verilebilen biitiinlesik yapida mikrotiip
olmalidir.

Tiipler kesinlikle kirilmaz olmahdir.

Tiipler 75 mm uzunlugunda ve distan 13 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.
Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmali, diiz olmamalidur.

Tiiplerin agik ucu, tiip igindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun
lizerinde kapagn agildig: sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak
(hemogard) ile kapatilmis olmalidir.

Tiiplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gore mor renkte olmalidir.
Tiiplerin iginde her 1 ml kanda, 1,8 mg K2 veya K3 EDTA olusturacak antikoagiilan
soliisyonu olmalidir.

Tiipler en az 1,8 ml en fazla 3 ml hacim arasinda kan alabilmelidir.

Tiipler vakumlu olmali ve toplam hacim tilp iizerinde belirtilmelidir.

Tiipler, preanalitik sistemin decapper iinitine (cihaz tiip kapagini rahat agabilmelidir)
ve kapak delerek galisan otoanalizorlerin galismasina uygun kalite ve evsafta
olmalidir.

Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tagima esnasinda saglamlik ve nakil kolaylig:
gosterecek sekilde olmalidir.

Tiipler steril olmalidir.

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamul olmali ve enjektdr girisine minimum
rezistans gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir.

Tiip Voliimii ile vakum uyumlu olmalidir. Vakum degisken olmamalidir.

Problem olusan tiiplerin bulundugu teslim alinan gruplar, itirazsiz yenileri ile 30 giin
icerisinde degistirilmelidir.

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

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 20 adet numune
verilmelidir,

f. 4 sira nolu Na-sitrath Kan Alma Tiipii i¢in agagidaki sartlar gecerlidir:

i.
ii.
iil.
iv.

V.

vi.

vil.

viii.

ix.

Tiipler Polietilen tereftalat (PET) malzemeden yaptlmis plastik olmalidir.

Tiipler kesinlikle kirilmaz olmalidir.

Tiipler 75 mm uzunlugunda ve distan 13 mm ¢apinda silindir seklinde olmalidir.
Tiiplerin alt ucu kapali, yarimkiire bigiminde olmaly, diiz olmamalidir.

Tiiplerin agik ucu, tiip i¢indeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun
lizerinde kapagin agildig:

sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak (hemogard) ile
kapatilmig olmalidir.

Tiiplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gbre mavi renkte olmalidir.

Tiipler, pre-analitik sistemin decapper iinitine (cihaz tiip kapagint rahat agabilmelidir)
ve kapak delerek calisan otoanalizérlerin calismasina uygun kalite ve evsafta
olmalidir.

Tiiplerin iginde pihtilasmayi engelleyen sodyum sitrat % 3,2 oranmnda bulunmalidir.




XI.

Xii.

Xiii.
Xiv.

XV.

Xvi.

XVil.

Xviii.

Xix.

Ornek igindeki karisim orani 1/10 olmalidir (1 hacim Na sitrat + 9 hacim kan).
Tiipler en az 1,8 ml en fazla 2,7 ml arasinda kan alabilmelidir.
Tiipler vakumlu olmali ve toplam hacim tiip iizerinde belirtilmelidir.

Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tagima esnasinda saglamlik ve nakil kolayhigi
gosterecek sekilde olmalidir,

Tiipler steril olmahdir.

Tiip Voliimii ile vakum uyumlu olmalidir. Vakum degisken olmamalidir.

Problem olusan tiiplerin bulundugu teslim alinan gruplar, itirazsiz yenileri ile 30 giin
icerisinde degistirilmelidir.

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektdr girisine minimum
rezistans gostermelidir.

Kapak delerek ¢alisan otoanalizérlere uygun kalitede ve gift geperli (cidarlr) olmalidir.
Tiip iizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 20 adet numune
verilmelidir.

g. 5 ve 6 sira nolu Emniyetli Kelebek Igne Alma Ucu igin asagidaki sartlar gegerlidir:

i

ii.

iii.

iv.

vi.

Vii.

viii.

ix.

xi.

Xil.

Elin iistii gibi kan almmasi zor olan damarlardan kan almaya ve kan kiiltiirlerinin
alinmasi durumunda olusabilecek yalanci pozitif riskini azaltmaya uygun ve steril
olmalidir,

Kan alimindan sonra setin damardan ¢ikarilmasi veya atilmasi esnasinda olusabilecek
igne batmasi yaralanmalarini engelleyen, seffaf ve kelebek setine entegre bir koruyucu
kilif bulunmalidir.

Setlerin hortumlar: lateks igermemeli ve kolayca kivrilabilmelidir.

Kullanim  kolayligi saglamak amaciyla genis kelebek kanadi seklinde tutacak
bulunmalidir.

Setler yesil-21G ve agik mavi-23G igne biiyiikliigiine ve en az 15, en fazla 20 cm
hortum uzunluguna sahip olmalidir.

Hortumdan tek elle gekilerek veya otomatik olarak, emniyet igin igneyi kapama
mekanizmasi olmalidir.

[gnenin tiiplere girecek tarafi ¢ok kullanimli olmasi igin kaliteli kauguk kilif ile ortiilii
olmalidir. Boylelikle tiipler arasi gegiste, igne ucundan kanin sizmasma ve etrafi
kontamine etmesine engel olmalidir.

ignelerin iizeri gok ince tabaka halinde silikonla kaplanmis olmali ve ignenin damara
girisi ve damardan ¢ikisi eziyetsiz ve sorunsuz olmalidir, hastaya aci1 vermemelidir.

igne holdera monte edildiginde fikse olmali; sallanmamalidir.
Tek tek ambalajlanmis olmalidir.
Ambalajinda marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazil olmalidir.

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 20 adet numune
verilmelidir.

h. 7 sira nolu Kan Gazi Enjektorii 25 G icin asagidaki maddeler gegerlidir.

Kan gazi enjektorii; kan gazi élgiimii yapabilmek amaciyla, giivenli bir sekilde hasta




atardamarindan; numunenin alinmasi, taginmasi ve kan gazi cihazina numunenin
verilmesi amaciyla iiretilmis olmalidir,

ii. Enjektoriin igerisinde antikoagiilan olarak, 50 IU liyofilize durumda, kalsiyum
dengeli, lityum heparin maddesi enjektdriin  cidarina piiskiirtiilmiis  olarak
bulunmalidir,

iii. Enjektor ile aym paket icerisinde, enjektdrdeki kan Orneginin hava ile temasini
kesecek, kan sigramasini 6nleyecek ve enjektér ucunu kapatacak Koruyucu bir kapak
ve igne batmasi yaralanmalarini engellemek iizere emniyetli igne ucu bulunmalidir.

iv. Enjektor arter basinct ile dolabilecek nitelikte otomatik dolum ozelligi olmalidir,

v. Agik damar yolu bulunan hastalarda ignesiz olarak kan almaya uygun luer-lok ug
ozelligi bulunmalidir,

vi. Enjektor 3 mL’ye kadar kan almalidir,

vii. Numune alindiktan sonra tagima esnasinda akmayz, sizmay1, havayla temasi dnlemek
ve kullaniciy her tiirlii risklerden korumak igin yesil renkli vidali koruyucu bir kapak
olmahdir,

viii. Enjektor sistemi, saglik ¢alisanlarini risklerden ve yaralanmalardan korumak icin
igneye entegre edilmis emniyet kapakli bir igne kapama sistemi olmalidir,

ix. Tim kan gazi cihazlariyla uyumlu sekilde kullanilabilmelidir,

X. PO, PCO,, klorid, pH, BUN, laktat, hemoglobin, sodyum, potasyum, ICa, ng,
Kreatinin ve glukoz testlerinde kullanilabilmelidir.

xi. Ambalajinda marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmalidir.

xii. Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢cin en az 20 adet numune
verilmelidir.

8 sira Lityum heparinli-separatorlii kan alma tiipii i¢in asagidaki sartlar gecerlidir.

i. Tipler Polietilen tereftalat (PET) malzemeden imal edilmis ve santrifiije dayanikh
olmalidir.

ii. Tipler kirllmaz olmalidir.

iii. Tipler 13x100 mm boyutlarinda olmalidir.

iv. Tiipler 5 mL kan almalidir.

v. Mekanik separatér igermelidir.

vi. Kapagin delinebilen kauguk kapaginin {istiine sert plastikten bir kapak daha yer
almalidir. Hemogard kapak denilen bu kapak sistemi tiipiin  Gstiinde hazir
bulunmalidir,

vii. Tiplerin lizerindeki etikette igerisindeki kimyasal madde yazmalidir.
viii. Tiiplerin i¢ yiizii 17 IU/ml sprey formda lityum heparin ile kaph olmalidir.

ix. Tiplerin alt ucu kapali, yarimkiire biciminde olmali, diiz olmamalidir.

x. Tiiplerin agik ucu, tiip igindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve bunun
lizerinde kapagin agildig: sirada kan sigramasini engelleyecek sekilde koruyucu kapak
(hemogard) ile kapatilmis olmalidir.

xi. Tupler, pre-analitik sistemin decapper iinitine (cihaz tiip kapagin rahat agabilmelidir)
ve kapak delerek galisan otoanalizérlerin galismasina uygun kalite ve evsafta
olmalidir,

xii. Hasta barkodlarinin tiip iizerine yapistirilmasindan dolayi, tiip iizerindeki etiket seffaf
olmalidir.
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xiii.

Xiv.

XV.
Xvi.
xvii.

XViil.

Jj- 9 sira nolu Tiip idrar steril vakumlu sari kapakl tiipler icin asagidaki sartlar gegerlidir:
i.

ii.

iii.

iv.

vi.

vii.

viii.

ix.
X.

k. 10 sira nolu idrar Kiiltiir kabi steril vakum igin

i
ii.
iii.

iv.

Vi.

vii.

viii.

Ambalajlar saglam olmali, yiikleme ve tasima esnasinda saglamlik ve nakil kolaylig
gosterecek sekilde olmalidir.

Tiipler steril olmalidir.

Tiipler vakumlu olmalidir ve tiip voliimii ile uyumlu olmalidir; vakum degiskenligi
minimum olmalidir,

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve enjektor girisine minimum
rezistans gdstermelidir.

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

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi i¢in en az 20 adet numune
verilmelidir.

Tiipler 16x100 mm boyutlarinda, steril olmalidir.
10 mL numune alabilmelidir.
Polietilen tereftalat (PET) malzemeden imal edilmis olmalidir.

Tiplerde lastik tipa ve bunun iizerinde 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 agilmamalidir.

Sekli numune ile temasa gegilmesine ve sigramasina kars1 koruma saglamalidir.

Tiipler, laboratuardaki pre-analitik sistemin decapper iinitine ve kapak delerek calisan
otoanalizorlerin ¢alismasina uygun kalite ve evsafta olmalidir.

Tiip lizerinde marka, lot numarasi ve son kullanim tarihi yazili olmahdir,

Malzemenin teknik degerlendirmesinin yapilabilmesi igin en az 20 adet numune
verilmelidir.

Idrar bardag polipropilenden uretilmig, non-steril, vida kapakh, tek kullanimlik
(disposable) ve seffaf olmalidir.

Idrar bardagi 100-120 ml idrar numunesi alabilmeli, tizerinde numune miktarini
gbsteren ml cinsinden &lgek bulunmalidir.

Kapak; bardagin i¢indeki numunenin dokiillmesini énlemek igin vida kapakli
olmal: ve sizinti yapmamalidir.

Numune kabinin igindeki siviy1 vakumlu sisteme uygun aktarimli kapak olmalidir.
Bu kapak tizerindeki idrar transfer holder vakumlu tiipe 6rnek almaya yarayacak
igne olmalidir ve bu igne kauguk ile kaplanmis olmalidir.

Kapak lizerine entegre edilmis idrar transfer holder™in istii kontaminasyon riskini
Onlemek igin etiket ile kapatilmis olmalidir.

[drar bardaklarimin etiketi iizerinde iiriin ad1, lot numarasi, son kullanma tarihi
olmalidir.

Etiket yapistirmak veya yazilmak 6zel alan olmahdir.

Hatali iiriinler ¢ikmast durumunda, birebir degistirilecektir.
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ix. Idrar kaplarinin son kullanim tarihi en az 10 (on) ay olmalidir.

x. Uriinler teslimi sirasinda koli ya da kutu igerigi 100’liik paket halinde
ambalajlanmis sekilde teslim edilmelidir.

xi. Malzemenin degerlendirilebilmesi i¢in en az 100 adet numune verilmelidir.

MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktan
LKISIM

1. [gne ucu vakumlu tiip kan alma - emniyetli Adet 250.000

2 Kan alma tiipii jelli biyokimya Adet 750.000

3. Kan sayim tiipiit EDTA'l: 1,8-3mL (CBC) Adet 800.000

4. Kan alma tiipii Na-sitratli 1,8-2,7 mL (PT-PTT tiipii) Adet 130.000

5. Igne ucu kelebek set 21 G Adet 30.000

6. Igne ucu kelebek set 23 G Adet 50.000
ILKISIM

7. Enjektor- Kan Gazi-Emniyetli-25 G Adet ' 55.000
IIIL.KISIM

8. Kan alma tiipil lityum heparinli-separatérlii Adet ' 30.000
IV.KISIM

9. Tiip idrar steril vakumlu sar1 kapakl Adet 200.000

|10 Idrar kiiltiir kabi steril vakum igin Adet 200.000

HEMATOLOJI VE METABOLIZMA
LABORATUVARI SORUMLUSU
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Miktari ve Tiirii Sedimantasyon Tiipii Yetecegi Siire 2 Y

MADDE I- GENEL SARTLAR: Genel sartlar, alimi istenen malzemeler icin ayri ayri belirtilmesine

gerek olmayan, istisnasi belirtilmemigse tiimii igin gegerli olan kosullardir.

18
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Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin yiiklenmeler”
baglikli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup. sozlesme tarihinden itibaren 2 vil 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 numaralandiriimali, belge iizerine sartname maddesi
yvazilmahdir,

¢.. Cihazin teknik ozellikleri igin tablo diizenlenecek ve dzellikleri gosterir belgeler (Katalog.

tamtict brogiir, kullanma kilavuzu, internet ¢iktisi, v.b...) eklenecektir. Belge iizerinden
sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

Saglik Bakanhgmm 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, s6zlesme siiresi sonunda imalat tarihi
itibari ile sozlesme siiresi sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini gegmeyecektir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacag cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlan
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 tarafinndan verilen
bayii no, tiretici veya distribiitdr ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

DEMO :

Cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi igin ta lep edildigi
takdirde demo yapilmahdir.

a.

b. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.
¢. Demo talep yazisinin tebliginden itibaren 5 giin igerisinde yapilmalidir.
d. Demo Hastanemiz TPL Biyokimya Bélimii'nde yapilacaktir.

CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGiTiM VE MUAYEN E KABUL

iSLEMI: Sy
a. Cihazlarm Kurulumu: &y S
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Firma, bu sartnamede o&zellikleri belirtilen cihazi: ise baslama yazisinin tebligine
miiteakip, en ge¢ 30 giin icerisinde, laboratuvarimiza kurmali ve ¢alisir vaziyette teslim
etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:

Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki y6nlii baglanabilmelidir.

Firma sézlesmenin imzalanmasina binaen, en geg | hafta i¢inde cihazlarin HBY S ye iki
yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

Cihazlarmm HBYS’ye baglantusi tarafimizdan yapilacaktir.  Firma cihazlarin
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

Cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin, bir (1) adet bilgisayar
ve yazicl sozlesme siiresince laboratuvarda bulundurulmalidir.

1. Bilgisayar en az 4 Gb RAM, i5 veya dengi islemci, 320 GB hafiza. en az 21 ing
LCD veya LED ekran ve barkod okuyucuya sahip olmalidir.

¢. Cihazlarm Kullanici Egitimi:

ii.

iii.

Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul Isleminden &nce yapilacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.

Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagl kitler firma tarafindan licretsiz
olarak karsilanacaktir.

d. Malzemelerin Teslimi:

iv.

V.

Malzeme siparisi Hastanemizin ihtiyacina binaen Merkez Depo tarafindan peyder pey
verilecektir,

Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
ge¢ 30 giin icerisinden saglamalidir.

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

Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf Smrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir,
Rafl ¢mriini tamamlamasma 3 (li¢) ay kalan malzemeler, énceden haber
verilerek, yiiklenici firma tarafindan. raf émrii daha uzun olanlarla. ayrica bir
ficret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma. ilgili tiim
malzemeleri, saghkh c¢ahstigi kanitlanmig, yeni iiretim serisi sayih (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirm elidir.
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Sarf Malzemeler:
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1. Firma: malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi igin gerekli sarf malzemeyi.
Laboratuvarin 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 igin bir mail adresi vermelidir.

vi. Muayene, Denetim ve Kabul islemi:

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

8. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar i¢in Tiirkge hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmali ve asagida belirtilen
bilgileri igermelidir:

i. Calisma prensibi,

ii. Calisma basamaklar (Kalibrasyon, kontrollerin calisilmasi, érneklerin c¢alisilmasi.
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

iii. Giinliik ve perivodik bakim ¢izelgesi,

9, INTERNAL VE EKSTERNAL 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 laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina laboratuvarin
katilimini saglamakla yiikiimltdiir.

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

b. Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
¢alismasi igin gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) iicretsiz temin etmek
ve sistemler i¢in gerekli alt- ve {ist-yapiyr kurmakla yikimltudr.

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

d. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazin sorunu giderilemez ise
Laboratuvar ybneticisinin onaylayacagi ayni islevi géren baska bir cihazi)2 giin icinde

kurulmalidir. \\

xun o




11. SAGLIKTA KALIiTE STANDARTLARI : Saglikta Kalite Standartlari geregince: sozlesme
imzalayan firma asagida belirtilen belgeler Yiiklenici tarafindan her bir cihaz igin ayri bir dosya
icerisinde hazirlayarak Laboratuvar [daresine teslim etmelidir.

MADDE II-OZEL SARTLAR
1.
3.

a.

b.

Tiiplerin total ¢alisma hacmi (sitrat+kan) minimum 1.875 mL; maksimum 2.0 mL olmahdir

Vakumlu tiipiin gekmesi gereken minimum ve maksimum ve kan miktar, tiip iizerindeki orijinal alt ve
tst sinir gizgileri ile belirtilmig olmalidir.

Tiipler vakumlu olmahdir ve tiip voliimii ile uyumlu olmalidir; vakum degiskenligi minimum olmalidir,
Vakum sorunu olan tiipler derhal degistirilmelidir.

Tiiplerin lastigi kaliteli malzemeden mamiil olmali ve vakumlu kan alma sistemine girigine minimum
rezistans gostermelidir. Holderdan ¢ikartirken zorlanilmamalidir.

Sistemlerde parga degismesi durumunda, en geg 48 saat i¢inde alet tekrar calisir duruma gelmeli.

Cezai islem: Arizanm Yiikleniciye bildirimini takip eden | (bir) saat igerisinde miidahale
yapilamadigi takdirde her saat igin 50 TL (elli tiirk liras1), anizanmn giderilemedigi her saat icin
50 TL (elli tiirk liras1) bedel hak edisten diisiilecektir.

Bakim Onarimla ilgili hale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dékiimanlar konulmahdir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim arahkiar
ii. Anza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari
iii. Bakimla gdrevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Buelemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belge ve sertifikalari.

Cihazin kullanici 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,

D1s Kalite Kontrol Programu,

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 telefonlari), faks. ¢agri vb
numaralari,
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5. Bu kaleme teklif verecek firmalar beraberinde 6zellikleri asagida belirtilmis olan otomatik

sedimantasyon cihazini da vermek zorundadirlar:

a.

b.

Cihaza ayni anda en az 100 adet tiip yiiklenebilmelidir.

Saatte en az 200 test ¢alismalidir.

Cihaza random yiikleme yapilabilmelidir.

Cihaz barkodlu tiiplerle ¢alisabilmelidir.

Cihaza her yeni yiikleme yapildiginda cihazin durdurulmasi gerekmemelidir.

Cihaz, 1 ve 2 saatlik iki farkli sekilde sonuglari WESTERGREN metoduna gbre sonug
verebilmelidir ve mm/saat olarak ifade edilmelidir.

Sonuglar hem ekrandan hem de yazicidan alinabilmelidir.

Cihaza barkod okuyucu baglanabilmelidir. Barkod okuyucusu da bagli olarak verilmelidir.
Cihazin okuma sistemi infrared led ve sensérlerden olusmalidir

Cihaz analizden 6nce her bir tiipiin dolum voliimiinii kontrol etmelidir

Cihaz ile birlikte ayn1 marka manuel kullanimlar igin 10 adet sedim sehbasi verilecektir.
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Malzeme Listesi

S/INO Malzemenin Adi

Birimi | Miktar:

L

Sedimantasyon Tiipii

Adet 240.000

HEMATOLOJI VE METABOLIZMA
Adi ve Soyadi LABORATUVARI SORUMLUSU
Imza

Doc¢.Dr. Birsen BILGIC]T

ACIL LABORATUVARI SORUMLUSU

o - )
Dog.Dr. Ozgiir K/()J'I,Qfm TUNCEL
! N

JINY

Adi ve Soyadi

imza Dog.Dr. Bahattin

TIBBI BIYOKIMYA LABORATUVARI YONETICISI

Vcl




