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6.

MADDE I- GENEL SARTLAR:

Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baslikli 28. maddesine gore ¢ikilmus olup, 2 yillik ihtiyaci karsilamaktadir. ki yil icin
ihtiya¢ duyulan malzeme kalemleri 89 kalem olup, herhangi birisi veya bir grubu i¢in agiklayici teknik

sartlar maddeler halinde verilmistir.

Genel sartlar; alimi istenen malzemeler icin ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir. Kalemlerinin herhangi biri veya bir grubu i¢in 6zel
olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken 6zel sartlar Madde II’de ayrintili olarak

belirtilmistir. Ozel sartlar yazilmamus kalemler icin genel sartlar gecerlidir.

Bu ihalede 1-68. kalemler topluca degerlendirilecektir. 66, 67 ve 68. kalemler cihaz portfoyiinde
bulunmayan firmalar bu testleri laboratuvarimizin uygun gorecegi ek bir cihaz ile ¢alisabilirler. Bu

cihazlarin nereye kurulacagi Laboratuvar Yo6neticiligince belirlenecektir.
Bu ihalede 69-87. kalemler topluca degerlendirilecektir.

Herhangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; igin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyas1” evraklar arasinda vermeleri gerekmektedir.

Teknik sartnameye cevaplar:
1. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

2. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge lizerine sartname maddesi

yazilmalidir,

3. Cihazlarin teknik o&zellikleri igin tablo diizenlenecek ve Ozellikleri gosterir belgeler

eklenecektir. Belge tizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladig1 belirtilmis olacaktir.

Tium kitlerin ad, marka, ambalaj, lretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf 6mrii gibi 6zelliklerinin

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




7. Saglik Bakanliginin 2010/11 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile s6zlesme siiresi

sonunda cihazin yast 10 (on) yasin1 gegmeyecektir.

8. Teklif edilen kitler ve bunlarin galisacagi cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

9. Teklif edilen tiim Otoanalizorlere ¢alisma esnasinda, cihaz durdurulmadan reaktif yiiklemesi
yapilabilmelidir.

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

11. VERIMLILIK:

1. 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 calismalar vb. nedenlerle ziyan olan Kkitler,
Laboratuvarin talebi dogrultusunda, bu sartnamede yazili sartlar dahilinde, verilen

siparise istinaden en geg¢ 30 giin icerisinde teslim edilmelidir.

ii. Firma bu siparisi ongoriilen yukaridaki siire igerisinde ticretsiz olarak tamamlamak

zorundadir.

12. CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGITIiM VE MUAYENE
KABUL ISLEMI:

1. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede Ozellikleri Dbelirtilen otoanalizérleri, s6zlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢c 90 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve

caligir vaziyette teslim etmelidir.

ii. Firma bu sartnamede Ozellikleri belirtilen otomasyon sistemini s6zlesmenin
imzalanmasina miiteakip en ge¢ 90 giin iginde laboratuvarimiza kurmak ve calisir

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

ii. Firma s6zlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta i¢inde cihazlarin HBYS’ye

iki yonlii olarak baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.




iii. Cihazlarin HBYS’ye Dbaglantis1 tarafimizdan yapilacaktir. Firma cihazlarin

baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi i¢in (Cihazin
bilgisayar1 hari¢) asagida belirtilen sayida ve ozellikte bilgisayar ve yaziciy1 sozlesme

stiresince ¢aligir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

1. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM, en az i5 veya dengi islemci, en az 160 GB

hafiza, en az 19 in¢ LCD ekran, klavye ve mouse sahip olmalidir.
a. 1-65. maddeleri alan firma asagida belirtilen sayilarda;

i. Rutin Biyokimya Laboratuvarina; alt1 (6) adet bilgisayar ve
alt1 (6) adet ekran, bir (1) adet yazici, iki (2) adet barkod
okuyucu, bir (1) adet Network (Ag) yazici (tarayicili ve

fotokopi 6zelligi olan)

ii. Acil Laboratuvarina; dort (4) adet bilgisayar ve dort (4) adet
ekran, bir (1) adet yazici, iki {(2) adet barkod okuyucu 1 (bir)

adedi masa {istii tip)}

iii. Sehir Laboratuvarimna; bir (1) adet bilgisayar ve bir (1) adet
ekran, bir (1) adet yazici ve bir (1) adet barkod okuyucu

bulunduracaktir.

b. 66, 67 ve 68. maddeler i¢in ayri1 cihaz kurulmasi halinde her bir ek
cihaz igin; bir (1)’er adet bilgisayar ve bir (1)’er adet ekran, Ilgili

Laboratuvarda bulundurulacaktir.

c. 69-87. maddeleri alan firma; 2 adet bilgisayar, 2 adet ekran, 1 adet

yazici ve 2 adet ayakli barkod okuyucu,

d. 88. maddeyi alan firma; 1 adet bilgisayar,] adet ekran, 1 adet yazici

ve 1 adet ayakli barkod okuyucu,

2. Yiklenici tarafindan karsilanip kurulacaktir.

3. Cihazlarin Kullanic1 Egitimi:

i. Cihazlarin kullanici egitimi, Muayene Kabul Isleminden 6nce yapilacak, Egitim




tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacaktir.
Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amach kitler firma tarafindan iicretsiz

olarak karsilanacaktir.

4, Malzemelerin Teslimi:

Vi.

Vil.

Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.

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

gec 30 giin icerisinden saglamalidir.

Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayr1 bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim tarihi ve ambalaj miktar1 mutlaka

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

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

ayrica bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, sagliklt c¢alistigt kanitlanmig, yeni iiretim serisi sayili (lot

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

1. Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi, Ssaklanabilmesi, numune
ayrigtirma iglemi icin gerekli sarf malzemeyi (eppendorf,sekonder,polietilen

tiip vb..), 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 i¢in bir mail adresi vermelidir.
Muayene, Denetim ve Kabul Islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlar1 Denetim,




Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Y&netmelik Hiikiimlerine gore

gerceklestirilecektir.
13. KULLANIM KILAVUZU:

1. Firma cihazlar i¢in Tiirk¢e hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmali ve asagida belirtilen

bilgileri igermelidir;
i. Caligma prensibi,

ii. Calisma basamaklar1 (Kalibrasyon, kontrollerin ¢aligilmasi, 6rneklerin ¢alisilmasi,

hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,
14. INTERNAL VE EKSTERNAL KALIiTE KONTROLLER:
1. Internal Kalite Kontroller:

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

suresince temin etmelidir.

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

talebi dogrultusunda temin edilmelidir.
2. Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma laboratuvarin uygun gordiigii Eksternal Kalite Kontrol programina

laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimlidiir.

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

s0zlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

iii. Hangi siklikta kalite kontrol yapilacagia dair is akis programm Laboratuvar Idaresine

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

2. Firmalar kurduklar sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parca ve optimum
calismasi i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (gii¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) licretsiz temin

etmek ve sistemler i¢in gerekli alt ve st yapry1 kurmakla yiikiimliidir.

3. 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.

4. 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.

5. Sistemlerde parga degigsmesi durumunda, en ge¢ 24 saat icinde alet tekrar caligir duruma

gelmelidir.

6. Firmanin temin etmek ve kurmakla yiikiimlii oldugu cihazlar (analizorler, bilgisayar, monitdr,
yazici, klima, sogutucu, dondurucu, santrifiij, pipet vb.) ve ek pargalar1 arizalanmalari halinde
tekrar ¢aligir duruma getirilmelidir. Tamiri uzun siirecek veya miimkiin olmayacak ise yerine

esdegeri ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 24 saat iginde temin edilmelidir.
7. Bakim Onarimla ilgili ihale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.
i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklart
ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralart
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarin isim ve soy isimleri

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

sertifikalari,

MADDE 11-OZEL SARTLAR

16. 1-68. sira sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gegerlidir:

1. Teklif edilen kitlerin tiimii ayn1 marka olmalidir. Eger iiretilmediginden dolay1 eksik kalan
kitler varsa, farkli marka kit teklif edildiginde, kitlerin cihazla tam uyumlu ¢alistigina dair, Kit

validasyonunu da igeren cihaz {iretici firmanin global uyumluluk beyani bulunmalidir.
2. 1-68. Kalemler topluca degerlendirilecektir.

3. Rutin igin ti¢ (3), Acil i¢in iki (2) ve Sehir Merkezi i¢in bir (1) olmak {izere alt1 (6) adet
asagida ozellikleri belirtilen santrifiijii sézlesme siiresince calisir vaziyette bulundurmalidir.

Ariza durumunda yedek esdeger bir sistemle hizmet siirdiiriilmelidir.

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

olmalidir.




ii. Santrifiij dakikada en az 4000 devir yapabilmelidir.
iii. Cihazlar sessiz ¢aligmalidir (en fazla 50 dB).

iv. Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlar1 yapilmali; servis ve kalibrasyon belgeleri

her biri igin cihaz dosyalar1 cihaz baginda bulundurulmalidir.

4. Calismasi biten numune tiiplerinin muhafazasi ve en az bir giin saklanmasi i¢in gerekli sistem

ve cihazlar firma sorumlulugunda planlanmalidir.

Firma cihazlarin kurulacagi tiim laboratuvarlarin, buzdolaplarinin online 1s1 ve nem takibini
yapabilecek sistemi kurmalidir.

i. Sistem Laboratuvarimiz tarafindan belirlenecek aralikta 1s1 ve nem takiplerini alacak ve online
olarak bulundugu laboratuvar i¢inde firma tarafindan kurulacak ortak ekranda paylasabilmeli, ayn
zamanda Internet ortamindan da bu degerler goriilebilmelidir. Sistem uzaktan baglant ile
resetlenebilmelidir.

ii. Laboratuvar ortami, dolaplar vb. birimlerde belirlenen 1s1-nem aralig1 disina ¢iktiginda
Laboratuvardaki ekranda gorsel ve isitsel olarak uyar1 verecek ve Laboratuvarimiz tarafindan
belirlenecek siirede uyar1 giderilmezse belirlenecek kisilere SMS yoluyla bilgi mesaji
gonderilmelidir.

. Tiim 1s1 nem degerleri, alarmlar, mesaj bilgileri kayit altina alinacak ve istenildigi zaman detayli
rapor alinabilmelidir.

iv. Konumlandirilacak ekipmanlarin belirtilen yerlerdeki sogutucu sistemlerine zarar
vermemesi(kapak, manyetik fitil, conta vb) ve sogutma performansin etkilememesi
saglanabilmelidir.

v. Belirtilen ortam alanlar1 i¢in konumlandirilacak ¢evre ekipmanlar1 da herhangi bir kablo
gerekmeksizin calisabilmelidir.

6. Yiiklenici, Laboratuvarina numunelerin ve reaktiflerin saklanmasi amaciyla, asagida

Ozellikleri belirtilen;

i. iki (2) adet -20°C derin dondurucu sozlesme siiresince Rutin Biyokimya

Laboratuvarinda ¢alisir durumda bulundurmalidir.
1. Sogutma Sistemi No frost olmalidir.
2. Enaznet 150 Litre hacimli olmalidir,
3. En az A+ enerji sinifinda olmalidir,
4. En az 5 rafli olmalidir.

ii. Sanayi tipi tG¢ (3) adet 2-8°C sogutucuyu sozlesme stiresince Rutin Biyokimya

Laboratuvarinda ¢alisir durumda bulundurmalidir.




1. Bir (1) en az net 350 litre ve bir (1) adet en az net 750 litre hacimli olmalidir,
2. 750 litre hacimli olan siirgiilii kapakli olmalidir.

3. Enaz A+ enerji sinifinda olmalidirlar.

4. Enaz 5 rafli olmalidirlar.

iii. Ev tipi cift kapil iki (3) adet buzdolabini s6zlesme siiresince Rutin Biyokimya ve Acil

Laboratuvarinda c¢alisir durumda bulundurmalidir.

1. Her biri ayn1 anda (2-8°C) sogutma 6zelligi ve (-20°C) dondurucuya sahip

olmalidir.
2. Sogutma sistemi No frost teknolojisi olmalidir.
3. En az A+ enerji sinifinda olmalidirlar.
4. Sogutucu (2-8°C) hacmi en az net 300 Litre hacimli olmalidir,
5. Dondurucu (-20°C) hacmi en az net 100 Litre hacimli olmalidir,

iv. Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlar1 yapilmali; servis ve kalibrasyon belgeleri

her biri i¢in cihaz dosyalar1 cihaz basinda bulundurulmalidir.

Yiiklenici 24 saatlik idrarda biyokimya analizleri i¢in 10.000 (on bin) adet kapakli, giin 151811
gecirmeyen renkte, en az 3 L kapasiteli, vakumlu idrar tiipline aktarim aparatina sahip idrar

toplama kabini ticretsiz olarak vermelidir.

Kalite c¢alismalarinda dogrulama amaglh olarak kullanilmak {izere 2000 adet
immunofotometrik yontem ile ¢alisan, teklif edilecek cihaz ile uyumlu HbALc kiti tam kandan

direk c¢aligilabilmelidir ve firma tarafindan saglanacaktir.

Kalite kontrol galismalar1 ve numunelerin hazirliginda kullanilmak iizere asagida miktar1 ve
Ozellikleri belirtilen otomatik pipetleri s6zlesme siiresince laboratuvarlarda calisir durumda

bulundurulmalidir.
i. 7 Adet 100-1000 uL otomatik pipet;
1. 4 adedi Rutin Biyokimya - Hormon Laboratuvarina
2. 2 adedi Acil Laboratuvarina

3. 1 adedi Sehir Laboratuvarina




ii. 5 Adet 20-200 pL otomatik pipet;
1. 3adedi Rutin Biyokimya - Hormon Laboratuvarina
2. 1 adedi Acil Laboratuvarina
3. 1 adedi Sehir Laboratuvarina
iii. 2 Adet 10-100 pL otomatik pipet;
1. 1 adedi Acil Laboratuvarina
2. 1 adedi Rutin Biyokimya - Hormon Laboratuvarina
iv. 4 Adet 1-5 ml otomatik pipet,
1. 2 adedi Rutin Biyokimya - Hormon Laboratuvarina
2. 1 adedi Acil Laboratuvarina
3. 1 adedi Sehir Laboratuvarina

10. Yiiklenici Laboratuvarlarinin bulundugu (ayni fiziki) alan icin cihazlarin optimum ¢alismasini
saglamak amaciyla tiim alanin 1s1 kontroliinii yapabilecek (BTU/h) kapasitede en az alt1 (6)

adet invertor (Inverter) klimay1 sézlesme siiresince aktif calisir durumda

i. Rutin Biyokimya - Hormon Laboratuvarmda 2 adet salon tipi; her biri en az 48.000
(BTU/h) kapasitede

ii. Acil Laboratuvarinda 3 adet split; 2 tanesi (her biri) en az 24.000 (BTU/h) kapasitede
ve 1 adet 12.000 (BTU/h) kapasitede

iii. 1 adet split 12.000 (BTU/h) kapasitede Sehir Laboratuvarinda
bulundurmalidir.

11. Firma tarafindan teslim edilen tiim cihazlar, sogutucular ve pipetlerin s6zlesme siiresince yillik

kalibrasyonlar1 yapilmali ve kalibrasyon belgeleri Laboratuvar Idaresine teslim edilmelidir.

12. Firma sistemlerine ariza aninda miidahale etmek {izere laboratuvar ydneticiliginin uygun
gordiigi belge ve sertifikali bir (1) teknik elemani tam giin esasina gore hastanemizde hazir

bulundurmalidir.
13. Kurulacak Olan Otomasyon Sisteminin Ozellikleri:

i. Yiiklenici Rutin Biyokimya, Acil ve Sehir Saglik Merkezine, kitlerin galigilmasi igin
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Vi.

asagida teknik ozellikleri bildirilen sistemleri kurmak zorundadir (Rutin Biyokimya ve

Hormon Laboratuvari ayni fiziki alan1 kullanmaktadir).

Firmalar, ozellikleri agagida belirtilmis bir otomasyon sistemini laboratuvarin tam
otomasyon ve entegrasyonunu saglamak amaciyla licretsiz olarak kurmalidir. Her bir
primer tiiplin transportu rayli veya banthi bir sistem vasitasiyla tek olarak
saglanmalidir. Otomasyon sistemi biyokimya ve hormon modiili veya oto

analizorlerine online (dogrudan) olarak baglamalidir.

Teklifte otomasyon sisteminde kullanilacak biitiin sarf malzemeler firma tarafindan

licretsiz olarak saglanmalidir.

Sistem 16x100 mm’lik veya daha kiigiik primer tiiplerle ¢alisabilmelidir (vakumlu ve

separator jelli).

Otomasyon sistemi siirekli yiikleme yapabilen bir yiikleme initesi, 2 (iki) adet
santrifiijleme iinitesi, kapak agma, alikotor (aliquoter) ve sorter (ayirim ve dagitim)
kapak kapatma veya folyolama {initelerinden ibaret olmalidir. Santrifiij iinitesinin

toplam hiz1 en az 600 tiip/saat kapasitesinde olmalidir.

Otomasyon Sisteminin optimum g¢alismast igin gerekli her tiirlii fiziki alt yapi, tesisat,

insaat ve miiteahhitlik, donanim ve egitim teklif veren firmaya aittir.

14. Rutin Biyokimya Laboratuvarina Kurulacak Olan Oto analizérlerin Ozellikleri:

Vi.

Vil.

viii.

Cihazlar otomasyon sistemine baglanmalidir.

Sistem random access, siirekli yiikklemeye uygun ve ayrica otomatik “re-run”

Ozelligine sahip olmalidir

Sistem barkotlu primer tiip yaninda numune godesinden de analiz yapabilmelidir
Sistemde numune transportu rayli veya bantli sistem vasitasiyla olmalidir.
Analizorlerin (modiiller) sayisi en az 2, en fazla 3 adet olmalidir.

Analizorlerin (modiiller) toplamdaki hizi, ISE i¢in en az 1800 test/saat olmalidir.

Analizorlerin (modiiller) toplamdaki hizi, fotometrik testler igin en az 4500test/saat

olmalidir.

Fotometrik tniteler ¢ok dalga boylu spektrofotometre yardimiyla en az 12 dalga

boyunda monokromatik ve bikromatik modda 6l¢iim yapabilmelidir.
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iX. Fotometrik iiniteler asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

Reaktifler {inite iizerinde sogutucuda saklanabilmelidir,

Reaktif ve numuneler sivi sensorii yardimiyla hacim olarak kontrol

edilebilmelidir,

Reaksiyon kiivetleri reaksiyon sonunda otomatik olarak yikanarak

temizlenmeli, kiivetlerin temizligi optik olarak kontrol edilmeli,
Serum, idrar ve BOS numuneleri ¢aligilabilmeli,

Serum indeksi ¢alisilmalidir.

S1v1 seviye ve piht1 (clot detection) sensérleri olmali,

Linearite limitlerini asan numunelerin otomatik ara- ve On-diliisyonlart
yapilabilmeli ve gerektiginde numune hacmi artirma ve azaltma islemleri

otomatik olarak yapilabilmeli,

Sisteme istenildigi an, acil numune yiiklemek icin 6zel bir acil portu olmali,

ya da sistemin bagli oldugu otomasyon yiikleme {initesinin acil girisi

olmalidir.

15. Hormon Laboratuvarina Kurulacak Olan Oto analizorlerin Ozellikleri:

i. Hormon Laboratuvari, Hormon oto analizorlerini kurmak ve otomasyon iinitesine

online baglatmak zorundadirlar.

ii. Test yontemleri kemiliiminesans veya elektrokemiliiminesans olmalidir.

iii. Hormon sistemlerinin toplamda hizi, en az 600 test/saat olmali

2 veya 3 adet

analizorle saglanmalidir. Firmalar bu sartlar1 saglayan en son teknolojik cihazlarini

teklif etmekle yiikiimliidiirler.

iv. Teklif veren firma; devamli yiikleme yapmaya uygun (continuous loading), rasgele

se¢imli (random access) ve reaktifler i¢in sogutma sistemi olan cihazlar teklif etmek

zorundadir.

16. Acil Laboratuvari ve Sehir Merkezi Laboratuvarina Kurulacak Olan Oto analizorlerin

Ozellikleri:

i. Sistem siv1 kimya teknigiyle caligsmali; hemoliz, lipemi ve bilirubin interferanslarini

gosterebilmelidir,
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Vi.

Vili.

viii.

Xi.

Otoanalizor testleri tam otomatik Random Access olarak ¢alismalidir.

Sehir Laboratuvari i¢in Otoanalizor saatte ISE hari¢ en az 600 test galisabilmelidir.

Acil Laboratuvari i¢in Otoanalizor saatte ISE hari¢ en az 2400 test calisabilmelidir.
Sistem stabil olmal1 ve sik kalibrasyon istememeli,

Sistem STAT analizine uygun olmali

Kiivetlerin temizligi optik olarak kontrol edilmelidir

Sistem substrat, enzim, spesifik protein ve drug testlerinin caligilabilmesine uygun

olmali

Sistem acil laboratuvari sartlarinda 24 saat kesintisiz ¢aligsmaya uygun olmali

Cihaz iizerinde reaktifler i¢cin sogutma sistemi bulunmalidir

Teklif edilen sistem ya da sistemler primer tiiple ve barkotlu ¢aligmaya uygun olmali.

Biyokimya testleri igin, iki (2) adet Acil ve bir (1) adet Sehir Merkezi
Laboratuvarlarina olmak iizere, toplam ii¢ (3) adet oto analizorii sdzlesme siiresince

¢alisir durumda bulundurmalidir.

17. 69-87 sira sayil malzemeler i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

1. Malzemeler topluca degerlendirilecektir. Ancak teklif veren firmalar eksik testlerini ihale

oncesinde bildirmek kosuluyla ve parametre sayisinin %50 sini agsmayacak sekilde kurumun

onaylayacagi bir dis laboratuvarda calistirabilirler. Dis laboratuvar TS EN ISO 15189- Tibbi

Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik Standard1 Belgesine sahip olmalidir.

2. Test yontemi kemiliiminesans veya elektrokemiliiminesans teknolojiye dayali olmalidir.

3. 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 siparise istinaden en ge¢ otuz

(30) giin icerisinde ticretsiz teslim edilmelidir.

4. Testleri ¢aligmak i¢in 1 adet 20-200 uL ve 1 adet 100-1000 puL otomatik pipet vermelidir.

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

kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

5. Bir (1) adet -20°C derin dondurucu s6zlesme siiresince Rutin Biyokimya/Hormon

Laboratuvarinda ¢alisir durumda bulundurmalidir.
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6.

7.

1. Sogutma Sistemi No frost olmalidir.
2. Enaz net 150 Litre hacimli olmalidur,

3. En az A+ enerji sinifinda olmalidir,
4. En az 5 rafli olmalidir

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

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

ii. Cihaz devaml yiikleme yapmaya uygun (continuous loading), rasgele se¢imli (random

access) ve reaktifler i¢in sogutma sistemi (peltier sistem) olmalidir.
iii. Beraberinde UCRETSIZ olarak prenatal tan1 programu verilmelidir.

iv. Programin galisacagi bilgisayar ve sonug i¢in renkli yazici firma tarafindan s6zlesme

siiresince saglanmalidir.
V. Yazicinin renkli kartuslar s6zlesme siiresince firma tarafindan saglanmalidir.

Firma; malzemelerin ve cihazlarin ¢alismasi, saklanabilmesi, numune ayristirma iglemi igin
gerekli sarf malzemeyi (eppendorf,sekonder,polictilen tiip vb..), Laboratuvarin ihtiyacina

binaen 30 giin icerisinde saglamalidir.

18. 88. sira sayih malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

1.

Cihaz Yiiksek Performansl Sivi Kromatografisi (HPLC) veya Kapiller Elektroforez yontemi

ile caligmalidir.

HPLC i¢in ¢alisma prensibi iyon degistirici kromatografi veya boronat afinite kromatografi

olmalidir.

2 seviyeli olarak kullanilan i¢ kalite kontrol testlerinin giinler aras1 % CV’si %3,5’in altinda

olmalidir.

Cihaz tam kanla calisma yapabilmeli, numuneler diliisyon veya diger herhangi bir 6n isleme

gerek olmadan, dogrudan cihaza yiiklenebilmelidir.

Numuneler cihaza primer tiipler veya standart mikro tiiplerle (numunesi yetersiz ve pediatrik

numuneler i¢in) yiiklenebilmelidir.

Cihaz otomatik barkod tarayicisina sahip olmalidir. Boylelikle numune tanimlamasi otomatik
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

olarak yapilabilmelidir.

Cihaz ayn1 anda en az 90 (doksan) numune yiiklenebilmelidir. Ayrica ¢aligma kesilmeksizin

cihaza siirekli numune yiiklenebilmelidir.

Cihaz kapak delme yontemiyle numuneyi aspire etmelidir.

Reaktifler kullanima hazir, sivi formda olmalidir. Reaktif seviyesi takip edilebilir olmalidir.
Cihaz saatte en az 20 test ¢caligmalidir.

Cihazin ¢alismasi i¢in 1 ml numune yeterli olmalidir.1 ml’den az gelen numuneler ise gode

vasitasiyla cihaza yiiklenebilmelidir.

Cihazda kullanilacak kalibratorler Ulusal Glikohemoglobin Standardizasyon Programi’na

(NGSP) uygun olmalidir.

Cihaz kalibrasyonu otomatik olarak gerceklestirmeli ve manuel kalibrasyona ihtiyag

duymamalidir.

Kalite kontrol ¢alismalari ve numunelerin hazirhginda kullanilmak tizere asagida miktar1 ve
Ozellikleri belirtilen otomatik pipetleri s6zlesme siiresince laboratuvarlarda calisir durumda

bulundurulmalidar.
i. 2 Adet 100-1000 pL otomatik pipet,
ii. 2 Adet 20-200 uL otomatik pipet,
iii. 2 Adet 0.5-10 puL otomatik pipet,

Firma tarafindan teslim edilen cihazlar ve pipetlerin s6zlesme siiresince yillik kalibrasyonlari

yapilmali ve kalibrasyon belgeleri Laboratuvar Idaresine teslim edilmelidir.

Caligilan hastalarm yedek bilgilerini almak ve saklamak amaciyla en az 1 TB kapasitede 1 adet

harici USB Harddisk’i ticretsiz vermek zorundadir.

Calisma numunelerini, kalibratér ve kontrollerin alt {ist edilerek karistirilmasini saglayan

yavas salimimli tiip karistirici-galkalayict (roller shaker) verilmelidir.

Ev tipi ¢ift kapili bir (1) adet buzdolabini s6zlesme siiresince Laboratuvar Yoneticiligin uygun

gordiigii ve gosterecegi yerde calisir durumda bulundurmalidir.




15

i. (2-8°C) sogutma 6zelligi ve (-20°C) dondurucuya sahip olmalidir.
ii. Sogutma sistemi No frost teknolojisi olmalidir.
iii. Enaz A+ enerji siifinda olmalidirlar.
iv. Sogutucu (2-8°C) hacmi en az net 300 Litre hacimli olmalidur,
v. Dondurucu (-20°C) hacmi en az net 100 Litre hacimli olmalidir,

19. Yiiklenici Laboratuvarlarinin bulundugu (aym fiziki) alan i¢in cihazlarin optimum ¢alismasini
saglamak amaciyla tiim alanin 1s1 kontroliinii yapabilecek (BTU/h) kapasitede en az bir (1)
adet Invertér (Inverter) Split klimayr sozlesme siiresince aktif calisir durumda

bulundurmalidir.

20. Yiklenici Ultra Saf Su Sistemini sozlesme siiresince Laboratuvar Yoneticiligin uygun gordiigii

ve gosterecegi yerde calisir durumda bulundurmalidir.
19. 89 sira sayih malzeme icin asagidaki sartlar gecerlidir:

1. Osmometer Model 3320 cihazinda kullanima uygun olmalidir,

2. Teslimatla birlikte iicretsiz olarak 4 adet PlungerWires Pipet Ignesi (20 microlitre)
verilmelidir.

3. Giinliik kalibrasyon ve kontrol serumlart {icretsiz olarak ihale boyunca temin edilecektir.

4. Firma ihale siiresince miilkiyeti hastanemize ait olan cihazin periyodik bakim onarim ve servis

maliyetlerinin tiimiinii karsilayacaktir.
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SINO MALZEMENIN ADI BiRiIMi | MIKTARI
1 Albilimin Kiti Test 350.000
2 Alkalen fosfataz kiti Test 270.000
3 Alkol tayin Kiti Test 5.000
4 ALT Kkiti Test 900.000
5 Amilaz kiti Test 110.000
6 Amonyak Kiti Test 18.000
7 Asit fosfataz Kiti Test 6.000
8 AST Kkiti Test 900.000
9 BUN Kkiti Test 800.000
10 CK-MB Kkiti Test 5.000
11 CPK Kiti Test 180.000
12 CRP (C-reaktif protein) kiti Test 150.000
13 Demir baglama kapasitesi (UIBC) Test 120.000
14 Demir diizeyi kiti Test 130.000
15 Direkt bilirubin kiti Test 600.000
16 Fosfor kiti Test 190.000
17 GGT Kkiti Test 400.000
18 Glikoz kiti Test 900.000
19 HDL Kolesterol kiti Test 120.000
20 Kalsiyum Kiti Test 800.000
21 Klor kiti Test 925.000
22 Kreatinin kiti Test 1.000.000
23 LDH kiti Test 200.000
24 Lipaz Kiti Test 170.000
25 Lityum Kiti Test 4.000
26 Magnezyum Kiti Test 160.000
27 Mikro total protein (UCSF) Kiti Test 50.000
28 Pankreatik amilaz Kiti Test 140.000
29 Potasyum Kiti Test 1.200.000
30 Psodokolinesteraz kiti Test 800
31 Sistatin C kiti Test 800
32 Sodyum Kiti Test 900.000
33 Total bilirubin kiti Test 650.000
34 Total kolesterol kiti Test 120.000
35 Total protein Kiti Test 170.000
36 Trigliserid Kiti Test 120.000
37 Urik asit kiti Test 300.000
38 Anti-Tiroglobulin antikor kiti Test 30.000
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39 Anti-TPO antikor Kiti Test 30.000
40 CA 19-9 kiti Test 16.000
41 CA-125 Kiti Test 16.000
42 CA-15-3 Kiti Test 16.000
43 CEA Kiti Test 16.000
44 Estradiol Kiti Test 22.000
45 Ferritin Kiti Test 200.000
46 Folik asit Kiti Test 95.000
47 FSH Kkiti Test 30.000
48 Parathormon Kkiti Test 35.000
49 Kortizol Kiti Test 17.000
50 LH Kiti Test 25.000
51 Progesteron Kiti Test 15.000
52 Prolaktin Kiti Test 20.000
53 PSA Kiti Test 20.000
54 Serbest PSA/Kompleks PSA Kiti Test 8.000
55 Serbest T3 kiti Test 90.000
56 Serbest T4 kiti Test 150.000
57 Total Beta HCG Kkiti Test 25.000
58 Total T3 Kiti Test 400
59 Total T4 Kiti Test 400
60 Total Testosteron Kiti Test 16.000
61 TSH Kiti Test 190.000
62 TSH Reseptor Antikoru Kiti Test 2.000
63 Vitamin B12 Kiti Test 150.000
64 Tiroglobulin kiti Test 15.000
65 NTpro BNP Kiti Test 10.000
66 Asetaminofen Kiti Test 1.500
67 Antimiilleriyan Hormon Kiti Test 1.000
68 Glikoz 6 Fosfat Dehidrogenaz Kiti Test 700
69 ACTH (Adrenokortikotropik hormon) Kiti Test 13.000
70 AFP (Alfa- feto protein) kiti Test 22.000
71 Androstenedione Kiti Test 4.000
72 Beta-2 mikroglobulin Kiti Test 22.000
73 C peptid Kiti Test 5.000
74 DHEA-SO4 (Dehidroepiandrosteron sulfat) Kiti Test 5.000
75 Eritropoetin Kiti Test 2.000
76 GH (Biiyiime hormonu) kiti Test 5.000
77 IGF 1 (Insulin growth faktor 1) kiti Test 7.000
78 IGFBP 3 (insiilin like growth faktor baglayan protein-3) Kiti Test 1.400
79 Insiilin kiti Test 13.000
80 Kalsitonin kiti Test 1.600
81 PAPP-A (Pregnant Associated Plasma Protein A) Kiti Test 1.600
82 Seks hormon baglayici globiilin (SHBG) kiti Test 400
83 Serbest beta HCG Kkiti Test 1.600




18

84 Serbest estriol Kiti Test 600
85 TBG (Tiroksin baglayan globiilin) kiti Test 600
86 Allerjen spesifik IgE miks Kiti Test 27.000
87 Inhalen spesifik IgE miks kiti Test 10.000
88 HbALc Test Kiti Test 50.000
89 Osmalarite Mikro Numune test Kiti Test 2.000




