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SAMSUN
Teklif No : 677/2020-45
Isin Ad1 : 5 Kalem Laboratuvar Malzemesi
Alm Sekli : 4734 Sayili Kamu Thale Kanununun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin)

5 Kalem Laboratuvar Malzemesialimi 4734 sayih Kamu fhale Kanunu 'nun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin)
gore satialmacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi icin teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak,
son basvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Doc. Dr. Ersin KOKSAL
Bashekim Yardimcisi

iDARiI SARTNAME

1.Idarenin

a.Ad1-Adresi : ONDOKUZ MAYIS ﬁNiYERsiTEsi SAGLIK. UYGULAMA VE ARASTIRMA

MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318- 0362 457 60 10
2.ihale Konusu Malin

a.Malzemeyi Isteyen Unite : Tibbi Biyokimya Laboratuvari

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c.Teslim Yeri : BIYOKIMYA LABORATUVARI

d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 08/01/2020 17:00

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacaktir.) kayitli ve Saghk Bakanhg: tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazici ¢iktisi teklif zarfi
icerisine konulmalidir. Saglik Bakanligi tarafindan onayl ibaresi olmayan malzemeler ihale dist birakilacaktir.

c.Jhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarast verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayict numarasimn yazili oldugu yazici ¢iktist teklif zarfi icerisinde konulmaldir.

d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul agsamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune:istenmemistir..

f. Teklif veren firmalar sattiklar diriinlerin SGK tarafindan ddenecegine, 6denmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezay1 karsilayacaklarina iligkin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktar1 ile bu is kalemleri igin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel iizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gegerli para birimi

a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilemez.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu isin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel iizerinden yapilacaktir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonras1 bakim onarim

a. Teslim edilecek iiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir. Uriinlerin miadlarmin dolmasmna 3 (ii¢) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is giinii iginde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir konusunda
bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile triinleri yiikleniciye iade eder. Yikleniciye iade edilen
drinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiklenici iadesi yapilan triinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilar1 ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen iiriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10.Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi veya
ticaret unvan,tebligata esas acgik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilir.
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Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.
b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacag yere) teslim
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.
c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idareye
ulagmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.
12.Tekliflerin Alinmasi
a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
14.Ekonomik A¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik ag¢idan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.
15.Teklifin Karara Baglanmasi
a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajh teklifi veren isteklinin {izerinde
birakilacaktir.
16.So6zlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17.0deme Yeri ve Sartlar
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.
b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhg Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturamn tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 210 (ikiyiizon) giin icerisinde 6denecektir. Kurumumuz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.i.K.na gore yapilacak
her tiirlii mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gore sirasiyla 6deme yapilacaktir.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintisi oldugu takdirde
odemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz hicbir yiikiimliiliik
altina girmez. Alacakh firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar.
ihaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlar1 aynen kabul etmis sayilirlar.
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu '"Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken donemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayr faturanin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayllacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.
18.Gecikme Cezasi
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin yiikleniciye yapilacak
O6demelerden siparis bedeli {izerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari higbir sekilde
alim bedelini asamaz.
b. Gecikme cezas1 ylkleniciye ayrica protesto c¢ekmeye gerek kalmaksizin 6demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.
c. Isin siiresi icerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler isin siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi igerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarm
muayenesi yapilir.
d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparigin
iptal edilmesi dolayistyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptigi igler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlar1 Yénetmeligi ve Viicut Iginde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler icin verilen TITUBB kodunun hatal1 verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag zarar ilgili faturanmn tahakkunda diisiilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarik¢i tarafindan iade alinacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis sayzlir.
19. Diger

a) 4734 sayily Kamu Thale Kanunu 'nun 22. maddesine gire Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Istekliler her bir kalem igin gecerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV haric satig fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

c) Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan
firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme ydéntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm’'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi igin
béliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
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BiRIiM FiYAT TEKLIiF CETVELI

TEKLIF NUMARASI - 677/2020-45 - 5 Kalem Laboratuvar Malzemesi
SON BASVURU TARIHI © 08/01/2020 17:00
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu
Ad1 Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yaz ile) takvim giinii gegerlidir.

;'0 UBB KODU Malzeme Adi Markasi KDV Orani| Miktar| Birim 7TB?§:]§(\1/2:“ Tutar1
1 Alkol tayin kiti 300 Test
N Amonyak kiti 3000 | Test
3 CA-15-3 kiti 2000 [ Test
4 Folik asid kiti 18000 Test
5 Prolaktin kiti 6000 | Test

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)
NOT 1: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESIi GEREKMEKTEDIR

NOT 2: BiRiM FiYAT TEKLIiF CETVELINDE SUT KODLARININ BiLDiRiLMESi GEREKMEKTEDIR.

Idarenizce alim yapilacak olan teklifle ilgili idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve siirlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. Thaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1- Taahhiidiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngériilen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadigimzi kabul ediyoruz.

3- Thale konusu isle ilgili olmak iizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idareizin gikarlarina aykir diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayr1 degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimu igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal kalemi /
kisimindan bir veya daha fazlasinin {izerimize birakilabilecegini, bu durumda {izerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari tizerinden hesaplanacak toplam bedelle
lizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlart

a. Odeme yeri Ondokuz May1s Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanligi Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturamin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu miisait
olmast halinde 210 (iki yiiz on) giin igerisinde 6denecektir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza

B.O.
Berekmekci73@gmail.com
0362 3121919 -3917
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TIBBI BIYOKIMYALABORATUVARI

MALZEME ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Istem Yapilan Birim Adi

Tibbi Biyokimya Laboratuvari istem Tarihi

27/12/2019

Miktar: ve Tiirii

5 Kalem Laboratuvar Test

) tecedi Siire
Malzemesi Yetecegi Siir

7 Ay

MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Genel sartlar; alim istenen malzemeler igin ayri ayr belirtilmesine gerck olmayan, istisnasi

belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu icin §zel
olarak tammlanmis ve her sikkina uyulmasi gercken ozel sartlarMadde II'de ayrintili olarak

belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler i¢in genel sartlar gecerlidir.

2. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazih, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklar: arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik sartnameye cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ckine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi

yazilmalidir,

¢.  Cihazlann teknik ozellikleri igin tablo diizenlenecek ve 6zellikleri gosterir belgeler eklenecektir.

Belge tizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

3. Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf émrii gibi 6zelliklerinin
yer aldign bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

4. Saglik Bakanligimin 2010/11 sayih genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sozlesme siiresi
sonunda cthazin yast 10 (on) yagini gegmeyecektir.

5. Teklif edilen kitler ve bunlarin galisacagi cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari
Yonelmehgme uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: |
(TITUBB) barkod numaras: verilmelidir.

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

a. VERIMLILIK: Her kitin rapor edilebilir sonug verimi minimum % 100 olmalichir. Aksi
durumda firma {icretsiz olarak tamamlamak zorundadir. Bir test, bir hasta sonucunu ifade
etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullamlan Kitler, cihaz anizasi, duplike ¢ alismalar

v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili

sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en geg otuz (30) giin icerisinde teslim edilimelidir.

7. CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLIMI, EGITiM VE MUAYENE KABUL

ISLEMI:

a. Cihazlarin Kurulumu:
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i.  Firma, bu sartnamede 6zellikleri belirtilen otoanalizérleri, sozlesmenin imzalamnasma—‘
miiteakip en ge¢ 60 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve galisir vaziyette
teslim etmelidir,

ii. Firma bu sartnamede ozellikleri belirtilen otomasyon sistemini sGzlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 150 giin i¢inde laboratuvarimiza kurmak ve calisir
vaziyette teslim etmelidir.

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

ii. Firma s6zlesmenin imzalanmasina binaen, en gec | hafta icinde cihazlarmn HBYS ye iki
yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarm HBYS’ye baglantisi tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarn
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla ytktimliidiir.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi icin (Cihazin
bilgisayar1 hari¢) asagida belirtilen sayida ve zellikte bilgisayar ve yaziciy1 sézlesme
siiresince ¢alisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidur.

1. Bilgisayarlar enaz4 Gb RAM, enaz i3 veya dengi islemci, en az 160 GB hafiza,
enaz 19 ing LCD ckran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

2. Bes (5) adet bilgisayar ve bes (5) adet ekran, bir (1) adet yazici, iki (2) adet
barkod okuyucu, bir (1) adet Network (Ag) yazici (tarayicili ve fotokopi 6zelligi
olan) Rutin Biyokimya Laboratuvarinda; ii¢ (3) adet bilgisayar ve ii¢ (3) adet
ekran, bir (1) adet yazicy, iki (2) adet barkod okuyucu Acil Laboratuvarinda: bir
(1) adet bilgisayar ve bir (1) adet ekran, bir (1) adet yazic ve bir (1) adet barkod
okuyucu Schir Laboratuvarinda bulundurulacaktir.

3. Yazicilarin toner/kartus vb. ihtiyaci yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.
¢. Cihazlarin Kullanier Egitimi:

i. Cihazlann kullanici 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 lcretsiz
olarak karsilanacaktir.

d. Malzemelerin Teslimi:

i. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla
kullamilan kitler, cihaz arizasi, dublike galismalar vb. nedenlerle ziyan olan kitler,
Laboratuvanin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen
siparige istinaden en ge¢ 30 giin icerisinde teslim edilmelidir.

ii. Malzeme siparigi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.

iii. Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden iti baren en
geg 30 giin igerisinden saglamalidir.

iv. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayr bir belgede teslim edilgn fnalzemenin,

lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka belirtih '
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v. Kitler teslim edilirken soguk zincire dikkat edilmelidir.
vi. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf dmri, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir.
Raf Omriinii tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, dnceden haber
verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf dmrii daha uzun olanlarla, ayrica bir
ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullamim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tim
malzemeleri, saghkli galistigi kamitlanmig, yeni tretim serisi sayili (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

vii. Sarf Malzemeler ;

L. Firma; malzemelerin ve cihazlarm galismas: igin gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidir.

2. Sarfmalzeme talep formu mail olarak goénderilecektir.

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

viii. Muayene, Denetim ve Kabul Tslemi:

1. Malzeme ve Cihazlann Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlarn Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik Hikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.

8. KULLANIM KILAVUZU:

a. Firma cihazlar i¢in Turkge hazirlannus giinlik kullanim rehberi sunmali ve asagida belirtilen
bilgileri icermelidir;

i. Calisma prensibi,

ii. Cahgma basamaklant (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, érncklerin ¢aligiimasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

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

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

ii. Kontrol serumlarini sulandirmak igin tek kullanimlik (ampul) Distile Su laboratuvarin
talebi dogrultusunda temin edilmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarin uygun gérdiigii Eksternal Kalite Kontrol programina laboratuvarin
katilimim saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine tyelik, sozlesmenin imzalanmasiya baslayacak,
sozlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.
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[ iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagina dair is akis programi Laboratuvar Idaresine
sunulmalidir.

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

b.  Firmalar kurduklan sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
caligmast igin gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, klima, su sistemi gibi) ticretsiz temin etmek
ve sistemler igin gerekli alt ve iist yapiyr kurmakla yiikimlidiir,

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

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

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

f. Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en geg 24 saat i¢inde alet tekrar c¢alisir duruma
gelmelidir,

2. Cezai islem: Anizanm Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her saat icin
50 TL (ENi Turk Lirast) bedel hak edisten diisiilecektir.

h. Bakim Onarimla ilgili Thale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar
il. Arnza aminda bagvuru telefon, faks ve ¢agr cihazi numaralar:
ili. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilece@ini gosterir egitim belge ve
sertifikalari,

MADDE II-OZEL SARTLAR

1. Teklif edilen kitlerin tiimii aym marka olmalidir. Eger tiretilmediginden dolay: eksik kalan kitler varsa,
farkli marka kit teklif edildiginde, kitlerin cihazla tam uyumlu galistigina dair, kit validasy onunu da
igeren cihaz tiretici firmanin global uyumluluk beyani bulunmalidir.

2. Kalemler topluca degerlendirilecektir.
3. 1-2. kalemler Biyokimya testleri; 3-5. Kalem Hormon testleridir.

4. Rutin, Acil ve Sehir Merkezine kurulmak {izere asagida Ozellikleri belirtilen bes (5) adet santrifiijii
sozlesme siiresince ¢aligir vaziyette bulundurmalidir. Ariza durumunda yedek esdeger bir sistemle
hizmet sitirdiirilmelidir.

a.  Santriftijler sogutmali ve 16x100 mm ebadinda en az 48 kan alma tiip hacimli olmahid 1r.

b. Santrifiij dakikada en az 4000 devir yapabilmelidir.

¢. Cihazlar sessiz ¢alismalidir (en fazla 50 dB). P
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b. Santriftij dakikada en az 4000 devir yapabilmelidir.

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

10. BAKIM-ONARIM :

Firmalarin teknik bakim servisleri, TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

Firmalar kurduklan sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
caligmasi i¢in gerekli her tiirlti malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gib1) ticretsiz temin etmek
ve sistemler igin gerekli alt ve iist yaptyr kurmakla yiikiimliidiir.

Firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek tizere belge ve sertifikali bir (1) teknik elemani
tam giin esasma gore hastanemizde hazir bulundurmalidir

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

Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL
yoneticisinin onaylayacagi ayni islevi géren sistem 10 giin i¢inde kurulmalidir. Bu garanti hem
teklif sahibi hem de ana distribiitér firma tarafindan verilmelidir.

Sistemlerde parga degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat iginde alet tekrar ¢alisir duruma
gelmelidir,

Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her saat igin
50 TL (Eli Turk Lirasi) bedel hak edisten dusiilecektir.

Bakim Onarimla ilgili [hale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar
ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve cagri cihazi numaralar
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

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

MADDE II-OZEL SARTLAR

Teklif edilen kitlerin tiimii ayn marka olmalidir. Eger tretilmediginden dolayi eksik kalan kit ler varsa,
farklr marka kit teklif edildiginde, kitlerin cihazla tam uyumlu ¢alistgma dair, kit validasyonunu da
igeren cihaz {iretici firmanin global uyumluluk beyani bulunmalidir,

Kalemler topluca degerlendirilecektir.
1-2. kalemler Biyokimya testleri: 3 Kalem Hormon testleridir.

Rutin, Acil ve Sehir Merkezine kurulmak iizere asagida ozellikleri belirtilen bes (5) adet santrifiiji
sozlesme siiresince ¢alisir vaziyette bulundurmalidir. Ariza durumunda yedek esdeger bir sistemle
hizmet stirdiiriilmelidir.

a. Santrifiijler sogutmali ve 16x100 mm ebadinda en az 48 kan alma tiip hacimli olmalidmr.




10.

11.

i
Caligmasi biten numune tiiplerinin muhafazasi ve en az bir giin saklanmasi igin gerekli sistem ve cihazlar

firma sorumlulugunda planlanmalidir.

Yiiklenici, Rutin Biyokimya Laboratuvarina numunelerin ve reaktiflerin saklanmasi amaciyla, asagida
ozellikleri belirtilen;

a. Iki (2) adet -20°C derin dondurucu sdzlesme stiresince Laboratuvarmn gosterecegi yerde ¢alisir
durumda bulundurmalidir.

i. Enaz net 150 Litre hacimli olmalidir,
ii. Enaz A+ enerji simifinda olmalidir,
iii. Enaz 5 rafli olmalidir.

b. Sanayi tipi iki (2) adet 2-8°C sogutucuyu sGzlesme stiresince Laboratuvarn gosterecegi yerde
¢alisir durumda bulundurmalidir.

i. Bir(l)enaz net 350 Litre ve bir (1) adet en az net 750 Litre hacimli olmahdir,
ii. 750 litre hacimli olan siirgiili kapili olmalidir.
iii. Enaz A+ enerji sinifinda olmalidirlar.
iv. Enaz 5 rath olmalidirlar.

Yiiklenici 24 saatlik idrarda biyokimya analizleri icin 10.000 (on bin) adet kapakl, giin 151g1n1
gegirmeyen renkte, en az 3 L kapasiteli, vakumlu idrar tptine aktarim aparatina sahip idrar toplama
kabimi ticretsiz olarak vermelidir.

Kalite kontrol ¢alismalari ve numunelerin hazirhiginda kullamlmak tizere asagida miktart ve Gzellikleri
belirtilen otomatik pipetleri sézlesme siiresince laboratuvarlarda ¢aligir durumda bulundurulmalidir.

a. 7 Adet 100-1000 uL otomatik pipet,
b. 2 Adet 20-200 puL otomatik pipet,
¢. 5 Adet 1-5 ml otomatik pipet,

Firma tarafindan teslim edilen tim cihazlar, sogutucular ve pipetlerin sézlesme siiresince yillik
kalibrasyonlari yapilmali ve kalibrasyon belgeleri Laboratuvar idaresine teslim edilmelidir.

Yiiklenici Rutin Biyokimya, Acil ve Sehir Saglik Merkezine, kitlerin galisilmasi igin asagida teknik
Ozellikleri bildirilen sistemleri kurmak zorundadir (Rutin Biyokimya ve Hormon Laboratuvar: ayni fiziki
alani kullanmaktadir).

Kurulacak Olan Otomasyon Sisteminin Ozellikleri:

a. Firmalar, ozellikleri asagida belirtilmis bir otomasyon sistemini laboratuvarin tam otomasyon
ve ecntegrasyonunu saglamak amaciyla licretsiz olarak kurmalidir. Her bir primer tipiin
transportu rayli veya banth bir sistem vasitasiyla tek olarak saglanmalidir. Otomasyon sistemi
biyokimya ve hormon modiilii veya oto analizérlerineonline (dogrudan) olarak baglamalidir.

b. Teklifte otomasyon sisteminde kullanilacak biitiin sarf malzemeler firma tarafindan (cretsiz
olarak saglanmaldir.

c. Sistem 16x100 mm’lik veya daha kiiciik primer tiiplerle galisabilmelidir (vakumlgye s cparator ‘
jelli).
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d.

Otomasyon sistemisiirekli ylikleme yapabilen bir yiikleme tnitesi, 2 (iki) adet santrifiijleme
tinitesi, kapak agma, alikotér (aliquoter) ve sorter (ayinmm ve dagitim) kapak kapatma veya
folyolama tinitelerinden ibaret olmahdir. Santrifiij tinitesinin toplam hizi en az 400 tiip/saat
kapasitesinde olmahdir.

Otomasyon Sistemininoptimum ¢alismasi i¢in gerekli her tiirli fiziki alt yap, tesisat, mymt ve
miiteahhitlik, donanim ve egitim teklif veren firmaya aittir,

12. Rutin Biyokimya Laboratuvarina Kurulacak Olan Oto analizérlerin Ozellikleri:

Cihazlar otomasyon sistemine baglanmalidir,

Sistem random access, siirekli yliklemeye uygun ve ayrica otomatik “re-run” ézelligine sahip
olmalidir

Sistem barkotlu primer tiip yaninda numune godesinden de analiz yapabilmelidir

Sistemde numune transportu rayl veya bantli sistem vasitasiyla olmalidir.

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

Analizérlerin (modiller) toplamdaki hizi, [SE icin 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 bikromatik modda §lgtim yapabilmelidir.

Fotometrik tniteler asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:
i. Reaktifler {inite tizerinde sogutucuda saklanabilmelidir,
ii. Reaktif ve numuneler sivi sensorii yardimiyla hacim olarak kontrol edilebilmelidir,

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

iv. Serum, idrar ve BOS numuneleri ¢alisilabilmeli,
v. Sivi seviye ve pihti (clot detection) sensérleri olmall,

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

vii. Sisteme istenildigi an, acil numune yiiklemek igin 6zel bir acil portu olrmal,ya da
sistemin bagh oldugu otomasyon yiikleme iinitesinin acil girisi olmalidir.

13. Hormon Laboratuvarina Kurulacak Olan Oto analizérlerin Ozellikleri:

.

C.

Hormon Laboratuvar, Hormon oto analizérlerini kurmak ve otomasyon (initesine online
baglatmak zorundadirlar.

Test yontemleri kemilliminesans veya elektrokemiliiminesans olmalidir.
Hormon sitemlerin toplamda hiz1, en az 480 test/saat olmali ve 3 adet analizorle saglanmalidir,

Teklif veren firma; devamli yiikleme yapmaya uygun (continuous 10 asgele segimli
(random access) ve reaktifler i lg,m 1sogutma E«(Stem] olan cihazlar teklif e ne zof nchdlt
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14. Acil Laboratuvari ve Sehir Merkezi Laboratuvarina Kurulacak Olan Oto analizirlerin
Ozellikleri:

a.

Sistem sivi kimya teknigiyle ¢alismali; hemoliz, lipemi ve bilirubin interferanslarim
gosterebilmelidir,

Otoanalizor testleri tam otomatik Random Access olarak calismalidir.

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

Sistem stabil olmali ve sik kalibrasyon istememeli,

Sistem STAT analizine uygun olmali

Kiivetlerin temizligi optik olarak kontrol edilmelidir

Sistem substrat, enzim, spesifik protein ve drug testlerinin ¢alisilabilmesine uygun olmali
Sistem acil laboratuvar sartlarinda 24 saat kesintisiz galismaya uygun olmal

Cihaz tlizerinde reaktifler i¢in sogutma sistemi bulunmalidir

Teklif edilen sistem ya da sistemler primer tiiple ve barkotlu galigmaya uygun olmali,

Biyokimya testleri igin, iki (2) adet Acil ve bir (1) adet Sehir Merkezi Laboratuvarlarina olmak
lizere, toplam {i¢ (3) adet oto analizérii sdzlesme siiresince ¢alisir durumda bulundurmalidir.

MADDE III: Malzeme Listesi

S/NO MALZEMENIN ADI BIRIMI MIKTARI

1. Alkol tayin kiti Test 300

2. Amonyak kiti Test 3.000

. ! CA 15-3 Test 2000

-+, Folik Asid Test 18000

5. Prolaktin Test 6000

ACIL LABORATUVARI TIBBI BIYOKIMYA LABORATUVAR |
SORUM‘LUSU/ YONETICISI
Adr ve Soyad: Dog.Dr.Ozgiif Korhan TUNCEL Dog¢.Dr.Bahattin AYCI
Imza ,
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