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MADDE |- GENEL SARTLAR:

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

2. Bu ihale; 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygin
yiiklenmeler” baglikli 28. maddesine gore ¢ikilmis olup, s6zlesme tarihinden itibaren 2 yil gecerlidir.

3. Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyas1” evraklar arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Teklif edilen malzemeleri tanitic1 katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri lizerinde isarctlenmelidir.

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

4. Numune verilmesi: Teknik sartnhameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi ig¢in ozel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Numune/ler T1ibbi Biyokimya Laboratuvari Yoneticiligine imza karsiligi1 verilmelidir,

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

5. Teklif edilen kitler ve cihazlar Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligine uygun
olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) barkod
numarasi verilmelidir.

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

7. Saglik Bakanliginin 2022/2 sayili genelgesine uygun olarak, imalat tarihi itibari ile s6zlesme siiresi
sonunda cihazin yasi 15 (onbes) yasin1 gegmeyecektir.

8. DEMO: hale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde:

a. Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en ge¢ on (10) giin igerisinde yapilmalidir.
b. Demo i¢gin gerekli malzeme istekli firma tarafindan karsilanacaktir.

c. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.




d. Demo hastanemiz Tibbi Biyokimya Laboratuvarlari’nda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi bire bir karsilamalidir.
9. KALITE KONTROLLER:

a. Internal Kalite Kontroller: Firma, cihazda kullamlan internal kontrol (en az iki seviye)
materyallerini s6zlesme siiresince temin etmelidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma, teklif ettigi tiim testler i¢in laboratuvarin uygun gordigi “Eksternal Kalite

Kontrol Programi”na laboratuvarin katilimimi saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine iyelik, sozlesmenin imzalanmasiyla baglayacak,
sO0zlesmenin sona ermesiyle sona erecektir.

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

10. BAKIM-ONARIM :

a. Firmalar kurduklar sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
calismasi i¢in gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, klima, distile su sistemi gibi) ticretsiz
temin etmek ve sistemler i¢in gerekli alt ve {ist yapiy1 kurmakla yikimlidiir.

b. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi
tatil glinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen iki (2) saat
icinde verilmelidir.

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

d. Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat i¢inde cihaz tekrar ¢alisir duruma
gelmelidir.

e. Bakim Onarimla ilgili “Ihale Teklif Dosyasina” asagidaki belge ve dokiimanlar konulmalidir.

i. Koruyucu bakimda yapilacak islemler ve koruyucu bakim araliklar
ii. Ariza aninda bagvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralari
iii. Bakimla gorevli diger teknik elemanlarm isim ve soy isimleri
iv. Bu elemanlara ait cihazlara teknik servis verebilecegini gosterir egitim belge ve
sertifikalari.
11. KULLANIM KILAVUZU, PROSPEKTUS VE DIGER DOKUMANLAR:

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

b. Cihaz kullanim kilavuzu asagida belirtilen bilgileri icermelidir;
i. Caligma prensibi

ii. Calisma basamaklari (kalibrasyon, kontrollerin galisilmasi, 6rneklerin ¢alisilmasi, hasta




d.

e.

f.

bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimi)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi
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‘Saglikta Kalite Standartlar1” geregince, yiiklenici firma, cihaz kurulum agsamasinda, her bir
cihaz i¢in ayr1 olmak {izere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak laboratuvar idaresine
teslim etmelidir.

i. Yiklenici firma bilgileri
ii. Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin)
iii. Cihazin kalibrasyon sertifikas1
iv. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formlari
V. Cihazin seri numarasi, iiretim ve hizmete girdigi tarih
vi. Cihazin kullanma kilavuzu
vii. Dis kalite kontrol programi
viii. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi

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

X. Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres telefon (is ve cep telefonlar), faks,
cagr1 vb numaralar1

Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda peyder pey verilecektir

ii. Yiklenici firma, idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden
itibaren en gec 30 (otuz) giin icerisinde saglamalidir.

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

Malzemelerin Raf Omrii:

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

ii. Kullanim sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici, ilgili tim malzemeleri,
dogru ¢alistig1 kanitlanmis, yeni {iretim serisi sayili (lot numarali) malzemelerle ayrica
bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

Sarf Malzemeler:

I. Yiklenici firma; testlerin calisilmasi igin gerekli sarf malzemeyi (pastor pipet,100-1000
ul pipet ucu, gode, polisitiren tiip, test tiipii kapagi vs.) laboratuvarin ihtiyaci
dogrultusunda 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir.

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




12. CIHAZLARIN KURULUMU, HBYS BAGLANTISI, KULLANICI EGITiMi:
a. Cihazlarin Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede Ozellikleri belirtilen cihazlari, s6zlesmenin imzalanmasina
miiteakip en ge¢ 30 giin icerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve calisir vaziyette
teslim etmelidir.

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

ii. Firma sézlesmenin imzalanmasini takiben, en ge¢ 1 hafta iginde cihazlarin HBYS’ ye
iki yonlii olarak baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri hastane idaresine
vermelidir.

iii. HBYS sistemi tarafindan ¢ikacak yiikiimliiliikler firma tarafindan karsilanacaktir. Firma
cihazlarin baglanabilmesi i¢in gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla
yiikiimliidiir.

iv. Teknik Sartname geregi hastaneye kurulacak kit karsiligi cihazlarin otomasyon
sistemine entegrasyonu i¢in; hastane ile sozlesmesi bulunan otomasyon-yazilim
gelistirici firma tarafindan baglant: iicreti istenebilir. Bu iicret Saglik Bakanligi (Saglik
Bilgi Sistemleri Genel Midiirliigii) tarafindan belirlenen giincel tarifedeki tutarlari
asamaz.

c. Yiiklenici firma, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin (cihazin
bilgisayar1 hari¢) her cihaz i¢in 1 (bir) adet olmak iizere toplamda 3 (ii¢) adet, asagida asgari
Ozellikleri belirtilen bilgisayar ve ekipmanlarin1 s6zlesme siiresince ¢alisir durumda ilgili
laboratuvarda bulundurmalidir.

i. Bilgisayarlar en az 4 GB RAM, en az i5 veya dengi islemci, en az 160 GB hafiza, en
az 21 ing LCD ekran, klavye ve mouse’a sahip olmalidir.

ii. 3 (tg) adet el tipi (USB baglantili) ayakli barkod okuyucu.
d. Cihazlarin Kullamc1 Egitimi:

i.  Cihazlarmm kullanici egitimi, muayene kabul igleminden oOnce yapilacak, egitim
tamamlanmadan muayene ve kabul islemi yapilmayacaktir.

ii.  Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

iii.  Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amach kitler firma tarafindan ticretsiz
olarak karsilanacaktir.

13. MUAYENE, DENETIM VE KABUL ISLEMI: Malzeme ve cihazlarin muayene ve kabul islemleri,
“Mal Alimlar1 Denetim, Muayene ve Kabul Islemlerine Dair Yonetmelik” hiikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.




MADDE I1-OZEL SARTLAR:

1. 1-24. Kalem malzemeler i¢in asagidaki sartlar gecerlidir:

a.
b.

1-24. kalemler topluca degerlendirilecektir.

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

PT kiti ISI degeri 0.9-1.1araliginda olmalidir.

Yiiklenici firma, testlerin ve kontrollerin 6n hazirlhiginda kullanilmak {izere;
i. En az 48 adet tiip alabilen, sessiz ¢aligsan, elektronik kontrollii 2 (iki) adet santrifiij,

ii. Calkalamali; zaman, c¢alkalama hiz1 ve sicakliginin dijital gosterge ile kontrol
edilebildigi 1 (bir) adet su banyosu cihazi, bir adet deiyonize distile su sistemi

iii. 2 adet 100-1000 ul ve 2 adet 1-5 ml kapasiteli otomatik pipet ve 2 adet elektronik

laboratuvar saatini (timer)

sozlesme siiresince laboratuvarda bulundurulmalidir.

2. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir yilin sonunda tekrar kalibre edilip,
belgelendirilmelidir.

3. Yiiklenici firma, numunelerin ve reaktiflerin saklanmasi amaciyla, asagida 6zellikleri belirtilen; ev tipi
cift kapil1 bir (1) adet buzdolabini s6zlesme siiresince rutin biyokimya laboratuvarinda ¢aligir durumda
bulundurmalidir.

o o o o

o

(2-8°C) sogutma 6zelligi ve (-20°C) dondurucuya sahip olmalidir.
Sogutma sistemi No frost teknolojisi olmalidir.

En az A+ enerji sinifinda olmalidirlar.

Sogutucu (2-8°C) hacmi en az net 300 Litre hacimli olmalidir.

Dondurucu (-20°C) hacmi en az net 100 Litre hacimli olmalidir.

4. Cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonlar1 yapilmali; servis ve kalibrasyon belgeleri ve cihaz
dosyalari cihaz baginda bulundurulmalidir.

a.

b.

Teklif edilen kitlerin tiimii ayni iiretici grubunun olmalidir. Eger iiretilmediginden dolay1 eksik
kalan kitler varsa, farkli diretici grubuna ait teklif edildiginde kitlerin cihazla tam uyumlu
calistigina dair kit validasyonunu da i¢eren global uyumluluk beyani bulunmalidir. Ancak Von
willebrand faktor ristosetin kofaktor testi, ayri bir cihaz ile teklif edilebilir.

Yiiklenici asagida teknik 6zellikleri belirtilmis iki (2) 4deti Rutin Hematoloji Laboratuvarinda,
bir (1) adeti Acil Biyokimya Laboratuvarinda olmak tizere toplam 3 (ii¢) adet cihazi, s6zlesme
siiresince caligir vaziyette bulundurmalidir.

i. Rutin Hematoloji Laboratuvari’na kurulacak olan cihazlar i¢in en az 3 (ii¢) ve Acil
Biyokimya Laboratuvaria kurulacak cihaz i¢in en az 2 (iki) problu olmalidir. Her




6l¢iimden sonra problar kendi temizligini otomatik olarak yapabilmelidir.

c. Rutin Hematoloji Laboratuvarina Kurulacak Olan Cihazlarin Ozellikleri:

Foto-optik veya mekanik yontemle okuma yapmalidir.
Bir yiiklemede en az 100 numuneyi analiz edebilmelidir.

Her bir cihaz ayni anda saatte en az 360 PT veya aPTT ¢aligsabilmelidir

iv. Numuneyi 2 ml’lik vakumlu sitratli tiiplerden ve yetersiz numunelerde godelerden
alacak sekilde olmalidur.

v. Numuneleri barkotla random acces yontemi ile direkt olarak alabilmeli, acil girigse ve
elden girise izin vermelidir. Kapak delme 6zelligi olmalidir.

vi. Tek numuneden farkli en az 20 testi ayni anda random acces ¢alisabilmelidir.

vii. Her tiirlii koagulasyon ve kromojenik esaslara dayali hemostaz testlerini ayni anda
yapabilmelidir.

viii. Numuneleri analize gore gerektiginde otomatik olarak diliie edebilmelidir, manuel
diliisyona ihtiya¢ duyulmamalidir.

iX. Numunenin durumuna gore ( lipemik, hemolitik, ikterik gibi) uygun filtreyi segip
Olciim yapabilmelidir veya ikter, lipemi ve hemolizden minimum etkilenecek sekilde
Olciimleri yapmak {izere dizayn edilmis olmalidir. Bu etkilesim limitleri
prospektiisterinde belirtilmis olmalidir ve belgelendirilmelidir.

X. Numuneleri ve kullaniciy1 herhangi bir kontaminasyondan korumak ve calisma
sicakligini ayarlamak i¢in kabinli olmalidir.

xi. Reaktiflerin stabilitesi i¢in sogutucu, homojenligi i¢in Karistirici sistem i¢ermelidir.
Reaktifler barkod okuyucu tarafindan sisteme tanimlanabilmelidir.

xii. Hafizasinda reaktiflerin hacim miktarini tutabilmeli, reaktif bitmesine yakin zamanda
ve stabiliteleri doldugunda kullanictyr uyarmalidir.

xiii. Reaktifler, caligma aninda yiiklenebilmelidir. Raklar vasitasiyla tek tek veya yedekli
olarak sistem durdurulmadan konulabilmelidir.

xiv. Koagulasyon testleri bittikten sonra pihtilasma egrisini ¢ikarmalidir (Mekanik 6lgiim
yapan sistemlerde bu madde gegerli degildir).

xv. Cihaz, testlerin kalibrasyonunu lot numaralar1 degistik¢e kalibrasyona tabi tutmalidir
ve ayni teste ait en az 2 farkli kalibrasyon egrisini hafizada tutabilmelidir

xvi. Cihaz kalibrasyonunu otomatik kendisi gerekli standart/kalibrasyon plazmasini

kullaniciya gereksinim duymadan diliie ederek yapabilmelidir.

d. Acil Biyokimya Laboratuvarina Kurulacak Cihazin Ozellikleri:

Foto-optik veya mekanik yontem le okuma yapmalidir.
Bir yiiklemede en az 40 numuneyi analiz edebilmelidir.

Numuneyi 2 ml’lik vakum igeren tiipten alacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

iv. PT ve aPTT testlerini ayni anda ¢alistiginda saatte en az 50 numune ¢aligabilmelidir.

v. Numuneleri barkotla random acces yontemi ile direkt olarak alabilmeli, acil girise ve
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elden girise izin vermelidir. Cihazin kapak delme 6zelligi olmalidir.
vi. Reaktiflerin stabilitesi igin sogutucu, homojenligi i¢in karistirict sistem igermelidir.

vii. Numuneleri ve kullaniciy1 herhangi bir kontaminasyondan korumak ve calisma
sicakligini ayarlamak i¢in kabinli olmalidir.

MADDE I11: Malzeme Listesi

S/INO | SUT KODU Malzemenin Adi Birimi | Miktari
1. 100290 Aktive Protein C Rezistansi Test 600
2. 100990 Anti Trombin 3 Aktivitesi Test 1.700
3. L102090 D-Dimer Test 15.000
4, L104310 Faktor 2 Test 1.000
5. 104230 Faktor 5 Test 1.100
6. 1104240 Faktor 7 Test 1.300
7. 104250 Faktor 8 Test 2.800
8. 104340 Faktor 8 Inhibitorii Test 1.200
9. L104260 Faktor 9 Test 1300
10. 104350 Fakt6r 9 inhibitorii Test 250
11. 1104270 Fakt6r 10 Test 1.000
12. L104280 Faktor 11 Test 1.000
13. 104290 Faktor 12 Test 800
14, 104300 Faktor 13 Test 900
15. L104360 |Faktor Xa (Heparin Seviyesi) Test 300
16. L102450 | Fibrinojen Test 9.000
17. L105200 | Lupus Antikoagulan Test 2.500
18. L106340 Protein C Test 2.000
19. L.106390 Protein S Test 2.200
20. L106330 PT Test 320.000
21. L101050 aPTT Test 320.000
22. L107310 Trombin Zamani Test 1.500
23. L107550 VonWillebrand Faktor Test 2.700
24, L107570 | vonwillebrant Faktor, Ristosetin Kofaktor | Test 2.700




