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SARTNAMESI
Istem Yapilan Birim Ad: Tibbi Biyokimya Laboratuvari Istem Tarihi 30/10/2023
Miktar ve Tiirii 1 Kalem Laboratuvar Malzemesi | Yetecegi Siire 2Y1l

MADDE I- GENEL SARTLAR:

1. Genel sartlar; alimi istenen malzemeler icin ayr1 ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi
belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

2. Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baslikli 28. maddesine gére c¢ikilmis olup, sdzlesme tarihinden itibaren 2 yil
gecerlidir.

3. Herhangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri
kapsayan “Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasr” evraklari arasinda vermeleri
gerekmektedir. Teknik Sartnameye Cevaplar:

®

Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

&

Teklif edilen malzemeleri tanitic katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri lizerinde isaretlenmelidir.

c. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

4. Numune verilmesi: Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi icin 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvar: Yéneticiligine imza karsilig1 verilmelidir,

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

5. Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani1 Cihazlart Yonetmeligine
uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)
barkod numarasi verilmelidir.

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

7. Saglik Bakanhigmin 2022/2 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile sozlesme
siiresi sonunda cihazin yasi 15 (onbes) yasini gegmeyecektir.

8. Demo: Thale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit
edilebilmesi i¢in demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde:

a. Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en gec on (10) giin icerisinde yapilmalidir.

b. Demo icin gerekli malzeme Istekli tarafindan karsilanacaktir.

¢. Demo yapilacagma dair taahhiit verilmelidir.




e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

9. Kalite Kontroller:

a. Internal Kalite Kontroller:

i.

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

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i.

ii.

iii.

Firma, teklif etti§i tiim testler i¢in laboratuvarm uygun goérdiigii Eksternal Kalite
Kontrol programina laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

Eksternal kalite kontrol sistemine iiyelik, sdzlesmenin imzalanmasiyla baslayacak,
sdzlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

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

10. Kullamim Kilavuzu, prospektiis ve diger dokiimanlar:

a. Yiiklenici malzemeye ve teklif edilmisse cihazlara ait orijinal ve Tiirk¢e olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;

i

ii.

jii.

Calisma prensibi,

Calisma basamaklar1 (Kalibrasyon, kontrollerin ¢alisilmasi, 6rneklerin calisilmasi,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarm basim1)

Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi,

¢. Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, Yiiklenici, cihaz kurulum asamasinda, bir cihaz icin ayri
olmak lizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak Laboratuvar Kalite Birimine teslim
etmelidir.

i.

ii.
iii.
iv.
V.
vi.
vii.
viii.

ix.
Xi.

11. Malzemelerin Teslimi: /

Cihazin kullanic1 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 gdsterir egitim
belgesi,

Arnza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlari), faks,
¢agr1 vb. numaralari, verilmelidir.
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a. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir

ii. Yiklenici Idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren
en gec 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

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

b. Malzemelerin Raf Omrii:

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

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmas: durumunda; yiiklenici, ilgili tim malzemeleri,

saglikli calistign kanitlanmis, yeni iiretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle
ayrica bir ticret talep etmeksizin degistirmelidir.

c. Sarf Malzemeler:
i. Yiklenici; malzemelerin ¢alismasi icin gerekli sarf malzemeyi, Laboratuvarin
ihtiyacina binaen 30 (otuz) giinicerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak génderilecektir.

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

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

a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede O6zellikleri belirtilen cihazlari, sézlesmenin imzalanmasina

miiteakip en ge¢ 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmak ve galisir vaziyette
teslim etmelidir.

b. HBYS Baglantisi:
c¢. HBYS Baglantisi:

i. Cihazlar Hastane Bilgi ve Y6netim Sistemine (HBYS) iki ynlii baglanabilmelidir.

ii. Yiklenici sozlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta icinde cihazlarin

HBYS’ye iki yonli olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye
vermelidir.

iii. Cihazlarn HBYS’ye baglantis1 tarafimizdan yapilacaktir. Yiiklenici cihazlarm
baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla yiikiimliidiir.

iv. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi ve sonuglarin
takibi i¢in (Cihazin bilgisayar: hari¢) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar,
bilgisayar ekipmani, barkod okuyucu ve yaziciy1 sézlesme siiresince ¢alisir durumda
ilgili laboratuvarda bulundurmalidir. Bilgisayar ve ekipmanlari arizalandiginda tamiri

yiklenici tarafindan yaptirilacaktir. Tamir edilemediginde, derhal y hisi ile
degistirilecektir. \
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v. Yazicilarin tonerleri yiiklenici tarafindan degistirilecektir.

vi. Bilgisayarlar ve bilgisayar ekipmanlari calisir durumda teslim edilmeli, cihazlarla
birlikte kurulumu yapilmalidir.

vii. Bilgisayar ve bilgisayar ekipmanlari arizalandiginda Yiiklenici arizayi gidermeli veya
cihazlar yenisiyle degistirmelidir.

viii. Bilgisayar ve bilgisayar ekipman 6zellikleri:
1. Enaz 8 Gb RAM,

2. En az i5 islemci (En az 10.nesil ve laptop islemcisi olmayan) veya dengi
islemci,

En az 240 GB SSD Hard Disk,

400 watt power,

Cihaz baglantilar1 i¢in USB port veya port ¢ikis,
Ekranlar Full HD ve en az 21,5 ing¢ olmals,

USB Q Tirkee klavye,

USB optik muose3

L - A S

Uzerinde isletim sistemi kurulu olacaktir. En az Windows 10 isletim sistemine
sahip olmalidir)

10. Barkod okuyucular ayakli ve karekod okumaya uygun olmalidir.

11. HBYS baglantis1 yapilan tiim cihazlar igin, gerekli USB com port veya port
Yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

ix. Yikleniciler tarafindan teslim edilecek Bilgisayar, Ekran, Barkod Okuyucu ve Yazici
dagilimlari ve sayilar.

Bilgisayar, Ekran, Barkod Okuyucu ve Yazici Dagilim Listesi

Bilgisayar Takimi (Kasa, Ekran, Yazici
SN Mouse ve Klavye) (Adet) Barkod Okuyucu (Adet)

1. 5 Takmm 1 3

d. Cihazlarm Kullamer Egitimi:

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

ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

ili. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amach kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

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

Alimlari Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yénetmelik Hiikiimlerine gore
gergeklestirilecektir.

M\
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14. Kan Saymm Kiti icin asagidaki sartlar gecerlidir:

N

Malzemeler topluca degerlendirilecektir.

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

Cihazlar ile birlikte dort (4) adet karistiric1 (mikser) verilmelidir.

d. Laboratuvarda sézlesme siiresince kullanilmak iizere 6 adet ¢alisma koltugu verilmelidir.

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

Tim cihazlar, kitler ve sarflar ayni marka olmalidir. Rutin Hematoloji Laboratuvarina
kurulacak cihazlardan birine yayma/boyama iinitesi bagli olmalidir.

Fiyat Dis1 Unsurlar ve Fiyata Yansitilmasi:

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

ii. Olgunlagsmamis graniilosit (IG %.,#) saymm: ve Retikiilosit hemoglobin &l¢iimii
yapilarak raporlanabilmesi (3 puan)

iii. Cihazlarin tam kan disinda BOS/sinoviyal sivi/serdz sivi gibi biyolojik drneklerde de
WBC ve RBC 6l¢iimii yapabilmesi ve rapor edebilmesi, bu moda &zel standardize
edilmis kontrollerinin bulunmasi (3 puan)

iv. Burada tanimlanan &zellikler fiyat disi unsur olarak nispi agirliklar (puan) oraninda

degerlendirilecektir. Fiyat unsuru %90, fiyat dis1 unsurlar ise en fazla %10 olarak
hesaplanacaktir.

v. Nispi agirligin fiyatlara yansitilmas: asagidaki formiille hesaplanarak efektif fiyat1 en
duisiik olan ihaleyi kazanacaktir.

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

h. Rutin Hematoloji Laboratuvarmna kurulacak olan ii¢ (3) adet ve Acil Biyokimya laboratuvarina

kurulacak olan iki (2) adet kan sayim cihazi agagidaki 6zellikleri karsilamalidir.

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

ii. 30.000 test retikiilosit reaktifi iicretsiz olarak verilmelidir.

iii. Lokosit formiili (minimum 5 par¢a) yapmayan, iiretimden kalkmis ve ayrica
otoloader’r olmayan sistemler dikkate alinmayacaktir.

iv. Teklif edilen sistemlerde siyaniir-free (siyaniirsiiz) reaktifler kullanilmalidir.

v. Rutin hematoloji laboratuvarina kurulacak cihazlardan en az ikisi entegre olmali ve
entegre sisteme online baglanmak suretiyle tam otomatik slayt hazirlama (slide maker)
ve boyama yapabilen (slide stainer) bir sistemi laboratuvarimizda bulundurmak;
65.000 adet periferik yayma ve boyama igin gerekli her tiirlii sarf malzemeyi ayrica

6.500 adet manuel kemik iligi boyamalar1 icin de (20 L) boya ve boyama tankini
temin etmek zorundadir.

vi. Kurulacak sistemler en az 10 bin hasta raporunu hafizada tutabilecek kapasitede
olmalidir. M\ ﬁ




vii. Cihazlar her 6lctimde NRBC sonucu vermelidir.

i. Sehir Laboratuvarina kurulacak olan bir (1) adet kan sayim cihaz1 asagidaki 6zellikleri
karsilamalidir.

i. Cihaz en az 60 numune/saat hizinda, otoloader ve lazerli olmali, en az 24 parametre |
calismalidir.

j- Kan Merkezinde kurulacak olan bir (1) adet kan sayim cihazi asagidaki ozellikleri
karsilamalidir.

i. Cihaz en az 50 numune/saat hizinda 18 parametre calismalidir.

MADDE III: Malzeme Listesi
S/NO Malzemenin Adi Birimi Miktari

1 Kan Saymm Kiti Test 1.000.000

RUTIN HEMATOLOJI LABORATUVARI SORUMLUSU

Adi ve Soyadi
Imza
TIBBI BIYOKIMYA LABORATUVAR YONETICISI
Adi ve Soyadi Prof.Dr. Bahattin AVC]
Imza \




