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MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Bu ihale; 5018 sayih Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baghkli 28. maddesine gore ¢ikilmig olup, 2 yillik ihtiyact karsilamaktadir. iki yil igin
ihtiyvag duyulan malzeme kalemleri 20 kalem olup, herhangi birisi veya bir grubu igin ac¢iklayici teknik
sartlar maddeler halinde verilmistir.

2. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler igin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu igin tzel
olarak tamimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken ozel sartlarMadde II’de ayrintihi olarak
belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamis kalemler igin genel sartlar gegerlidir.

3. Buihalede 1-19. kalemler topluca degerlendirilecektir.

4. Herhangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan

“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklar1 arasinda vermeleri gerekmektedir.

Teknik sartnameye cevaplar;
a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

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

yazilmalidir,

c. Cihazlarin teknik 6zellikleri i¢in tablo diizenlenecek ve o&zellikleri gosterir belgeler

eklenecektir. Belge iizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladig: belirtilmis olacaktir.

Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf 6mrii gibi 6zelliklerinin

yer aldig1 bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmalidir.

Saglhk Bakanhi@inin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sézlesme siiresi

sonunda cihazin yasi 10 (on) yasint gegmeyecektir.




7. Teklif edilen kitler ve bunlarin ¢alisacagi cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar
Y &netmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

8. Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan

verilen bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tammlayici numarasi verilmelidir.
9. VERIMLILIK:

a. Her kitin rapor edilebilir sonug verimi minimum %100 olmalidir.

i. Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla
kullanilan kitler, cihaz arizasi, dublike ¢alismalar vb. nedenlerle ziyan olan kitler,
Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen

siparige istinaden en ge¢ 30 giin icerisinde teslim edilmelidir.

ii. Firma bu siparisi ongoriilen yukaridaki siire igerisinde {icretsiz olarak tamamlamak

zorundadir.

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

a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede &zellikleri belirtilen otoanalizorleri, soézlesmenin
imzalanmasina miiteakip en geg¢ 60 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve

calisir vaziyette teslim etmelidir.

ii. Firma bu sartnamede 0zellikleri belirtilen otomasyon sistemini sézlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 150 giin i¢inde laboratuvarimza kurmak ve g¢alisir

vaziyette teslim etmelidir.
b. HBYS Baglantisi:
i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Y6netim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir.

ii. Firma sézlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta i¢inde cihazlarin FIBYS ye

iki yonlii olarak baglanabilmesi igin 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 (Cihazin

bilgisayar: harig) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciy1 szlesme




siiresince galisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i3 veya dengi islemci, en az 160 GB

hafiza, en az 19 ing LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.

a. 1-19. maddeleri alan firma; 2 adet bilgisayar, 2 adet ekran, 1 adet

yazici ve 2 adet ayakli barkod okuyucu,
b. 20. maddeyi alan firma; [ adet bilgisayar,1 adet ekran,
2. Yiiklenici tarafindan karsilanip kurulacaktir,
c¢. Cihazlarin Kullanier Egitimi:

i. Cihazlarin 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 amagli kitler firma tarafindan iicretsiz

olarak karsilanacaktir.
d. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacia binaen peyder pey verilecektir,

ii. Firma Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en

geg¢ 30 giin icerisinden saglamalidir.

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

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

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

ayrica bir ticret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tim

malzemeleri, saglikli ¢alistigi kanitlanmis, yeni dretim serisi sayih (lot




numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.
vi. Sarf Malzemeler:

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi igin gerekli sarf malzemeyi,

Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 giin igerisinde saglamalidir.
2. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

3. Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin

bildirilebilmesi igin bir mail adresi vermelidir.
vii. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul islemleri, Mal Almlar Denetim,
Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik Hiikiimlerine gore

gergeklestirilecektir.
11. KULLANIM KILAVUZU:

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

bilgileri icermelidir;
i. Calisma prensibi,

ii. Caligma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin g¢alisilmasi, érneklerin c¢alisilmasi,

hasta bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim gizelgesi,
12. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

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

sitiresince temin etmelidir.

ii. Kontrol serumlarini sulandirmak icin tek kullanimlik (ampul) Distile Su laboratuvarin

talebi dogrultusunda temin edilmelidir.
b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina

laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.




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

sOzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

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

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

b. Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
calismasi i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, klima, su sistemi gibi) iicretsiz temin

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

c. 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

icinde verilmelidir.

d. 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 distribiitor firma tarafindan verilmelidir.

e. Sistemlerde parga degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat iginde alet tekrar calisir duruma

gelmelidir.

f.  Firmanin temin etmek ve kurmakla yiikiimlii oldugu cihazlar (analizérler, bilgisayar, monitor,
yazicl, klima, sogutucu, dondurucu, santrifiij, pipet vb.) ve ek pargalar: arizalanmalari halinde
tekrar ¢alisir duruma getirilmelidir. Tamiri uzun siirecek veya miimkiin olmayacak ise yerine

esdegeri ariza bildiriminden itibaren en geg 24 saat i¢inde temin edilmelidir.

g. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden arizanin giderilemedigi her saat igin

50 TL (Elli Tiirk Liras1) bedel hak edisten diisiilecektir.
h. Bakim Onarimla ilgili Ihale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar
ii. Ariza aninda basvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gdsterir egitim belge ve

sertifikalari,




MADDE II-OZEL SARTLAR

1. 1-19 sira sayili malzemeler i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Malzemeler topluca degerlendirilecektir. Ancak teklif veren firmalar eksik testlerini ihale
Oncesinde bildirmek kosuluyla ve parametre sayisinin %50 sini asmayacak sekilde kurumun
onaylayacagi bir dis laboratuvarda galistirabilirler. Dig laboratuvar TS EN ISO 15189- Tibbi

Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik Standard: Belgesine sahip olmalidir.
Test yontemi kemiliiminesans veya elektrokemiliiminesans teknolojiye dayali olmalidir.

Bir test, bir hasta sonucunu ifade etmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, dublike galismalar vb. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en ge¢ otuz

(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

Testleri galigmak igin | adet 20-200 uL ve 1 adet 100-1000 pL otomatik pipet vermelidir.

i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar

kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

Istekli asagida ozellikleri belirtilen bir (1) adet cihazi laboratuvarimiza galisir vaziyette

kurmalidir.
i. Cihaz en az 150 test/saat hiza sahip olmalidir,

ii. Cihaz devamli yiikleme yapmaya uygun (continuous loading), rasgele segimli (random

access) ve reaktifler i¢in sogutma sistemi (peltier sistem) olmalidir.
iii. Beraberinde UCRETSIZ olarak prenatal tani program verilmelidir.

iv. Programin calisacagi bilgisayar ve sonug i¢in renkli yazici firma tarafindan sozlesme

siiresince saglanmalidir.

v. Yazicinin renkli kartuslari sézlesme siiresince firma tarafindan saglanmalidir.

2. 20 sira sayili (D-Dimer) malzeme i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a.

Sistem ELFA (Enzyme Linked Flourescent Assay) veya FIA (Flouresence Immuno Assay)
metodu ile calismahdir.

D-dimer kitinin okuma aralig1 en az 100-10 000 ng/mL aralifinda, CV degeri cut-off’a yakin
degerlerde bile < %5 olmalidir.

Ayni anda en az 10 numune ¢ahsilabilme kapasitesine sahip olmalidir.
i. Sistem tek tek test ¢alismaya uygun olmalidir,

ii. Cihaz ve reaktif kullanima hazir olmali, herhangi bir 6n hazirlhiga gerek olmamali ve
en ge¢ 20 dakikada sonug vermelidir.

iii. Bu sartlar en fazla 2 cihaz ile karsilayabilmelidir.




d. Bir testi galismak igin gerekli olan tiim reaktifler test kartusunda/ambalajinda bulunmali ya da
beraberinde verilmelidir. Béylece 6lii hacimden ya da unstabilite’den dolay: olusabilecek
reaktif kayiplari 6nlenmelidir.

e. Sistemde kullanilan kitlerin igerisinden o lota spesifik kalibratér, kontrol ve diliient ¢ikmalidir.
Kit igerisinde yoksa firma bunlar1 ayrica vermelidir.

MADDE III: Malzeme Listesi




S/NO MALZEMENIN ADI BIRIMI | MIKTARI
1 ACTH (Adrenokortikotropik hormon) kiti Test 10.000
2 AFP (Alfa- feto protein) kiti Test 20.000
3 Androstenedione Kiti Test 2.000
4 Beta-2 mikroglobulin kiti Test 20.000
5 C peptid kiti Test 5.000
6 DHEA-SO4 (Dehidroepiandrosteron sulfat) kiti Test 4.000
7 Eritropoetin kiti Test 1.800
8 GH (Bliytime hormonu) kiti Test 6.000
9 IGF 1 (Insulin growth faktor 1) kiti Test 6.000
10 | IGFBP 3 (Insiilin like growth faktér baglayan protein-3) kiti Test 1.200
I Insiilin kiti Test 12.000
12 Kalsitonin kiti Test 1.000
13 PAPP-A (Pregnant Associated Plasma Protein A) kiti Test 1.200
14 Seks hormon baglayici globiilin (SHBG) Kiti Test 400
15 Serbest beta HCG Kkiti Test 1.200
16 Serbest estriol kiti Test 600
17 TBG (Tiroksin baglayan globiilin) kiti Test 400
18 Allerjen spesifik IgE miks kiti Test 20.000
19 | inhalen spesifik IgE miks kiti Test 4.000
20 D-Dimer Test 36.000
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7o Sistemn reaksivon stabilitesi ve hizr acisindan ortim s degisilliklermden etkilenmeden lam
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retrieval soliisyon uyeulamalan ile ret nL\aIsv lalcman ayni-anda uygul 1\i1mlmLI1 lir.
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Kulber tralindan ayuarlanabilmesine olanak saglamalidir,
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Kulbvmly, dzel bir preparal veyadisposable malzeiie kullamm gereRiminmelidie veya
gerektriyorsa da bunlar [irma taralindan %10 yedekli olimak tizere mul mmalidir,
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\ b o by
20= Frerbig b Em aolustugunda cihaz sesli ve garsel alarm vermelidir,
21- Cihurda rasteele se¢ilmis bir lanun boyanma proseditriintin izlencbilecegi bir boliim
el
2-Cihaz LIS ( laboratuar bilgi sistemine ) entegre edilebilir olmahdir. Bu entegrasyon [irmu
taralindan deretsiz karsilanmalidir,
R sistemde Wim islemberi boyanm tnites disin.ly ayrr biv bl 2isayar weacdhig e
kontrol vduhilmc!i '
b= Cihae biali | mlllr!muu]\ wimzda Lurdlu degil ise demo amnes ile e alse i
Kulkunlmamis olacak ve orijinal fabrika aimb tajinda lmlumumuA teslim uillnnlum
25-Teklil edilen cihaz pozitif sarjli lam veva pnll/mh lamt hangt marka olursa olsun
hulle l‘nl'li"wiii‘ dzellikte alavaly. yada %000 vedelli aveun kaws temin ctnelidir,
bbbl edilen eibiazm damlatma sistenn :Jen‘p\;—n:wr veya prodlo elimatidir,
27- 'crzlcccl\' blitiin malzemelerde belirtilen her bir test. sistemin izin crdiol maksimum Bun
_ . planrak verilecchiir,
28- Avrica lirma. hiicre haemi en az 1000 litre olan, termostat ayar arah@r 0.0 °C ile 10.0°C
arasinda olan ve sabit i¢ sicakhik olusturabilen, hacim sicakligimi gsteren termometreli ve
wsabileeck diger alurm durumlarmda
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s Resintisi s degistmi. Kapragik veva o
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clmelidir,

FIYAT DIST UNSUR:
1 rmanin teklif dosyasma eklemis oldugu katalog veya kullanim kilavuzu ve Tiirkee
evraklardaki kanitlar baz almarak puantajlamava ko olan [tvat digt unsurlar
degertendivieeektir, Firma Gyat dist unsura konu olan ozellikleri vukanda belirtilen sekilde
Lanitfayamach@r takdirde siz konusu olan ézelligin, lrmayva ail cihazda olmad 101 kabul
oililereitis

a) Sistemdeki ttim cihazlarin imminhistokimyva ile es zamanl SISII (silver in-situ
hibridizasyon) uvenlamast vapabilmesi ve-divek immiinNoresan hoyamuva uveun almasr (13

L),

by Sdstemdeka i cihazlann ber pozisyon ighy ay e ayeove stirek ] erisim imkant yernes (1
pusn )

it i B Biestaytiene hibivinden bag iz protokollet (sinale-duble THE ve 1811

lurketmeksizing aynt anda galisabilmesi. Bu ozellik sayesinde kullamemm galigilacak slaytlar
ivin herhaned bir gruplama yapma zorunlulugunun onadan kalkmas: (1 puan).

Hesaplama: Teklit Edilen Fiyat(Toplam Bedel)/(1+(Alinan Toplam Nispi Agirhk / 85)
LR PRINER ANTIRORLARIN OZELLIKLERTE VE LISTESI

Mis wlan) parafin kesitler

- Vealeeek aptikorlar (asamida Hate ve test mikuar ver
msan dokusunda 1mmLminsmi\nmdsal cahgma icin olmahdir. Antikorlar I\ullamm 1
hazir, orijinal paketinde ve cihaz icin tiretilmis nitelikte olmahidir.Cahsmag ile ilgili
}

W Sornn saptatamadidy sircee vrimer antikor olarak Gravanm kendi antikor

peneiiden antorlar ermin edibmelidir, Akst durandada aeirinarmu taratindan

S i
|

cmcnlvn anwhu'hnln [trma taralindan temind « wlammalicy

2- Verileeek anlmlhmn test miktarlar ortalama savilardir. Bu s wada Y10 uk bir arts
i P IO

..... teili |I|i4\4:.{if

- Antihor sayisiim %100 kadar da. listede adi geemeven antikor. ithtivae duvalmas: ve

luboratwarnn istemine gdre teslim edilmelidir.

- Kitkullanim sitresi iginde listede bulunup. lirmadan talep edilmeyen vada ihtivag
mizln. van antikorlar ile tlgili hak baki kalacakur. Sonraki villar icin bu antikorlar
pudu rpey istenebilecegl gibi, bu driinler yerine, farklr malzemeler almarak da esitleme

5 I‘l abilir

- Béltimiimiizde yapilacak olan deneme ¢alismalarinda pozitil kontrollerde olumsuz sonug
wiran privner antikorlarm sadloyier franma trafindan dedisteilmesi vohhit edilmelidir,

O- Istile retrival gevekiyor ise bu islem pH 6 sitrat tampon vada pl I 8 tris edta tle
akabihimelidie,

7- Teslimat tarihinden itibaren 2 (iki) yil kullamim siiresi olmahidir,
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