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3 3 E ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
——"  SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZ}
SAYI  :47717140.000/0641 | Tarih: 25/09/2025

KONU : Yaklasik Maliyet Istemi Hk.

Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz Acil Laboratuvarinin ihtiyaci olan 8
Kalem Laboratuvar Malzemesi Satin Alinmast isi, Idaremiz tarafindan 4734 Sayili Kamu
Ihale Kanunu Agik Thale Usulii ile yapilacaktir. Thaleye esas olmak iizere yaklasik maliyetin
belirlenmesi i¢in, fiyatlarinizi en ge¢ 02/10/2025 tarihi mesai bitimine kadar tarafimiza
bildirmenizi rica ederim.

Eki:  1-Malzeme Listesi
2- Teknik Sartname

H.A.

Ondokuz Mayis Universitesi Sagdlik Uygulama ve Arastirma Merkezi 55139 Kurupelit/Samsun
TIf : (362) 3121919-2318-3916 Faks: (362) 4576010 Mail: omusamsa@omu.edu.tr
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HASTA ADI :
TEKLIF NUMARASI : 2025-09-1374 8 KALEM LABORATUVAR MALZEMESI
SON BASVURU TARIHI : 02/10/2025 17:00:00

Teklif Sahibinin / Firma Unvani,Uyrugu

Adi Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu

Acik Tebligat Adresi

Bagl Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.

Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi :

Teklifiniz son basvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

FIYAT VERECEK OLAN FIRMALAR EN AZ 3 (U¢) i$ GUNU iCERISINDE NUMUNE GONDERMEK ZORUNDADIR.

NUMUNE GONDERMEYEN FIRMALAR KESINLIKLE DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

S.No UBB KODU Malzeme Agiklamasi Miktar Birim | prom ToEe
1 C-TROPONIN I KITI /-/ c-Troponin I kiti 130.000,00 | Adet
) CK-MB (KUTLE) KITI /-/ CK-MB (Kttle) kit 120.000,00| Adet
3 VALPROIK ACID DUZEYIKITI /-/ Valproik acid diizeyi kiti 7.500,00| Adet
4 DIGOKSIN DUZEYIKITI /-/ Digoksin diizeyi kiti 4;000,00 Adet
5 KARBAMAZEPIN DUZEYIKITI /-/ Karbamazepin diizeyi kiti 4.000,00| Adet
6 FENOBARBITAL DUZEYIKITI /-/ Fenobarbital diizeyi kiti 3.500,00| Adet
7 FENITOYIN DUZEYIKITI /-/ Fenitoyin diizeyi kiti 3.500,00 [ Adet
s TOTA BETA-HCG KITI /-/ Tota Beta-hCG kiti 30.000.00| Adet

SUREKLI iSCI HAVVA AYDOGDU

omusamsa@omu.edu.ir
0(362) 3121919 - 2318
Fax : 0362 457 6010
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_ ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

SAMSUN

: 2025-09-1374 8 KALEM LABORATUVAR MALZEMESI

Miktar

S.No Malzeme A;lklamas; Birim
1 | C-TROPONIN I KITI /-/ c-Troponin I kiti 130.000,00 Adet
5 | CK-MB (KUTLE) KITI /-/ CK-MB (Kutle) kiti 120.000.00 et
3| VALPROIK ACID DUZEYIKITI /-/ Valproik acid diizeyi kiti 7.500,00 Adet
4 | DIGOKSIN DUZEYIKITI /-/ Digoksin diizeyi kiti 4.000,00 Adet
5 | KARBAMAZEPIN DUZEYIKITI /-/ Karbamazepin diizeyi kiti 4.000,00 Adet
6 | FENOBARBITAL DUZEYIKITI /-/ Fenobarbital diizeyi kiti 3.500,00 Adet
7 | FENITOYIN DUZEYI KITI /-/ Fenitoyin diizeyi kiti 3.500,00 Adet
8 | TOTA BETA-HCG KITI /-/ Tota Beta-hCG Kkiti 30.000,00 Adet
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Dokiiman Kodu TPL.SY.FR.03
= .= TIBBI BIYOKIMYA "
s % H LABORATUVARI Yayin Tarihi 17.11.2014
S bt S MALZEME ALIMI TEKNIK Revizyon Tarihi )
b Rty * SARTNAMESI
Revizyon No -
islcm Yapilan Birim Adi Tibbi Biyokimya Laboratuvari Istem Tarihi 16/ 09/ 2025
Miktar: ve Tiiri 8 Kalem Laboratuvar Malzemesi | Yetecegi Siire 2Y1l

0.

MADDE I- GENEL SARTLAR:
Genel sartlar; alimi istenen malzemeler i¢in ayri ayri belirtilmesine gerek olmayan, istisnasi

belirtilmemigse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

Bu ihaleye; 5018 sayilh Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun “gelecek yillara yaygmn
yiiklenmeler” baglikli 28. maddesine gére gikilmis olup, sozlesme tarihinden itibaren 2 y1l gecerlidir.
ler hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“I'cknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar:

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir.

b. Teklif edilen malzemeleri tanitici katalog, brosiir veya prospektiis konulmali, teknik sartname
maddeleri iizerinde isaretlenmelidir.

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

NUMUNE VERILMESI: Teknik sartnameye uygunlugunun degerlendirilebilmesi igin 6zel sartlarda
belirtildigi takdirde numune teslim edilmelidir. Numune ile ilgili asagidaki sartlar gegerlidir:
a. Numune/ler Tibbi Biyokimya Laboratuvari yoneticiligine imza kargiligt verilmelidir.

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

‘Teklif edilen kitler ve cihazlar “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi” ne
uygun olmali, uygun olduguna dair “Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” (TITUBB)
barkod numarast verilmelidir.

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

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

DEMO: ihale komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
icin demo talep edebilecektir. Demo talep edildigi takdirde:

a. Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin igerisinde yapiimalidir.
b. Demo igin gerekli malzeme istekli firma tarafindan karsilanacaktir.

¢. Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.




d. Demo hastanemiz Acil Laboratuvarinda yapilacaktur.
¢. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilamalidir.
9. Verimlilik: Her kitin rapor edilebilir sonug verimi minimum % 100 olmalidir.

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

b. Firma, bu siparisi 6ngoriilen siire igerisinde iicretsiz olarak tamamlamak zorundadir

10. KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

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

b. Eksternal Kalite Kontroller:
i. Firma, teklif ettigi tim testler igin laboratuvarin uygun gordiigii cksternal kalite
kontrol programina laboratuvarin katilimini saglamakla yiiktimliidiir.
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
sunulmalidir.

11. KULLANIM KILAVUZU, PROSPEKTUS VE DIGER DOKUMANLAR:

a. Yiklenici firma, malzemelere ve cihazlara ait orijinal ve Tiirkge olmak iizere kullanim
kilavuzu veya prospektiisii ilk teslimat sirasinda sunmak zorundadir.

b. Cihaz kullanim kilavuzunda;
i. Calisma prensibi
ii. Calisma basamaklari (kalibrasyon, kontrollerin galisiimasi, Srneklerin calisilmasi,
hasta bilgilerinin girigi ve sonuglarin basimr)
iii. Giinliik ve periyodik bakim ¢izelgesi

¢. Saglikta Kalite Standartlar1 geregince, yiiklenici firma, cihaz kurulum asamasinda, her bir
cihaz i¢in ayr1 ayri olmak iizere, asagidaki bilgileri igeren dosya hazirlayarak laboratuvar
idaresine teslim etmelidir.

i. Cihazm kullanic1 egitim sertifikasi (her personel igin)
ii. Cihazin kalibrasyon sertifikas:

iii. Cihazin bakim araliklar1 ve bakim formu

iv. Cihazn adi, markasi, modeli, iiretim ve hizmete girdigi tarih, seri numarasi
v. Dis kalite kontrol programi

vi. Cihazin kullanim kilavuzu ve CD’si

vii. Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi

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

ix. Ariza durumunda bildirimin yapilacagi tam adres telefon (is ve cep telefonlari), faks,




¢agr1 vb numaralari, verilmelidir.

x. Kullanilan kit veya kimyasal malzemelere ait giivenlik bilgi formu (MSDS)

12. MALZEMELERIN TESLiMi, RAF OMRU, SARF MALZEMELER:
a. Malzemelerin Teslimi:
i. Malzeme siparisi laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda peyderpey verilecektir.

ii. Yiiklenici firma, idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden
itibaren en geg 30 (otuz) giin i¢erisinde saglamalidir.

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

b. Malzemelerin Raf Omrii:

i. Malzemelerin raf omrii, teslim edildigi tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
®mriinii tamamlamasina az siire kalan malzemeler, 6nceden haber verilerek, yiiklenici
firma tarafindan, raf omrii daha uzun olanlarla, ayrica bir licret talep edilmeksizin
degistirilecektir.

ii. Kullamm sirasinda bir sorun ¢ikmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tim
malzemeleri, dogru ¢alistigt kanitlanmig, yeni tiretim serisi sayili (lot numarali)
malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir.

¢. Sarf Malzemeler:

i. Yiiklenici firma; malzemelerin galismasi igin gerekli sarf malzemeyi, laboratuvarin
ihtiyact dogrultusunda 30 (otuz) giin igerisinde saglamalidir.

ii. Sarf malzeme talep formu, mail olarak gonderilecektir.
iii. Yiiklenici firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin

bildirilebilmesi i¢in bir mail adresi vermelidir.

13. CIHAZLARIN KUl_lULUMU, HBYS BAGLANTISI, KULLANICI EGITIMI (Cihaz Ve Teklif
Edilen Malzemeler I¢in):

a. Cihazlarm Kurulumu:

i. Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazlari, sdzlesmenin imzalanmasina
miiteakip en geg 30 giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmali ve ¢alisir vaziyette
teslim etmelidir. '

b. HBYS Baglantisi:

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

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

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




C.

iv. Teknik sartname geregi hastaneye kurulacak kit karsiligi cihazlarin otomasyon
sistemine entegrasyonu igin; hastane ile sozlesmesi bulunan otomasyon-yazilim
gelistirici firma tarafindan baglant: iicreti istenebilir. Bu ticret Saglik Bakanlig (Saglik
Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigii) tarafindan belirlenen giincel tarifedeki tutarlari
asamaz.

v. Yiiklenici, cihazlarin hastane otomasyon sistemine (HBYS) baglanmasi igin (cihazin
bilgisayar1 harig) asagida belirtilen sayida ve 6zellikte bilgisayar ve yaziciyr sdzlesme
siiresince ¢alisir durumda ilgili laboratuvarda bulundurmalidir.

e 1-8 sirali malzemeler igin 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 setine sahip 1
adet bilgisayar,1 adet ekran ve 1 adet ayakli barkod okuyucu vermelidir.

Cihazlarm Kullanic1 Egitimi:

i. Cihazlarin kullanici egitimi, muayene kabul isleminden &nce yapilacak, cgitim
tamamlanmadan muayene ve kabul islemi yapilmayacaktir.
ii. Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.

jii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh kitler firma tarafindan ticretsiz
olarak karsilanacaktir.

14. BAKIM-ONARIM:

d.

b.

d.

Firmalar kurduklari sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
calismasi igin gerekli her tiirli malzemeyi (gli¢ kaynagi, klima, su sistemi gibi) ticretsiz temin

ctmek ve sistemler igin gerekli alt ve iist yapiy1 kurmakla yiikiimltddir.

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

iginde verilmelidir.

Céziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise
laboratuvar ydneticisinin onaylayacagi ayni islevi goren sistem 10 giin i¢inde kurulmalidir. Bu

garanti hem teklif sahibi hem de ana distribiitor firma tarafindan verilmelidir.

Sistemlerde par¢a degismesi durumunda, en ge¢ 24 saat iginde cihaz tekrar g¢alisir duruma
gelmelidir.

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 elemanlarm isim ve soy isimleri

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




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

gergeklestirilecektir.

MADDE II-OZEL SARTLAR:

1. Ozcl sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin ozel olarak
tanimlanmus ve her sikkina uyulmas: gereken kosullardir.
2. 1-8 sira sayili malzemeler icin asagidaki sartlar gecerlidir:

a. Malzemeler topluca degerlendirilecektir.

b. Test yontemi; light scattering, floresan immunoassay, kemiluminesans immunoassay,
clektro kemiluminesans immunoassay, homojen enzim immiinolojik, homojen
mikropartikiil agliitinasyon immunolojik (KIMS), fotometrik, enzyme linked florencent
assay (ELFA) y6ntemleri olabilir.

¢. llgili firma kitlerde kaginc1 kusak kit verecegini belirtmelidir. Belirtilmeyen kitler I. jenerasyon
olarak degerlendirilecektir.

d. Firma asagida oOzellikleri belirtilen cihazlari sézlesme siiresince laboratuvarimizda calisir
vaziyette bulundurmalidir:

i. Reaktifler ¢aligmaya hazir halde olmalidir.

ii. Reaktifler, barkodlar: sayesinde on okutma yapmadan otomatik olarak cihaz/cihazlar
tarafindan taninabilmelidir. Ayrica cihaz/cihazlar primer ve sekonder tiiplerden test
¢alismaya uygun olmalidir.

iii. Teklif edilecek cihaz entegre sistem olabilir.

iv. Cihaz random access ve siirekli yiiklemeli (continuous loading) olmali ve STAT olarak
calisabilmelidir.

v. Teklif edilecek cihazin hizi en az 120 test/saat olmalidir.

vi. Cihaz arizasi durumunda “High Sensitive c¢Troponinl, Kiitle CK-MB, Total Beta-
HCG” testlerinin ¢alisilabilmesi igin backup cihaz kurulmalidir. Kurulacak cihaz en az
35 test/saat hizinda olmali, yukardaki yontemlerden biriyle tam otomatik olarak
caligmali, kart test yontemiyle g¢alisgmamalidir. Teklif edilen ana cihaz ile aym1 marka

olma sart1 aranmayacaktir.

¢. Testleri calismak igin 1 adet 100-1000 pL otomatik pipet verilmelidir.

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

f. Yiiklenici firma, ilgili reaktiflerin ve numunelerin saklanmasi amactyla, asagida ozellikleri
belirtilen bir (1) adet ¢ift kapili solo tip sogutucuyu sézlesme siiresince laboratuvarin
gosterecegi yerde galisir durumda bulundurmalidir;

i. Sicaklik Araligi; dondurucu -18/-25 °C, sogutucu kisim +2/+8 °C olmalidir.




