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1. KONU ve KAPSAM: )
Bu teknik sartname Gaziosmanpasa Universitesi Arasgtirma ve Uygulama Merkezi, Merkez Laboratuvari
2023-2024 yii igin Tam Otomatik idrar Biyokimyast ve Mikroskopisi Analizi test sonucu puan kargihig
hizmet alimu ihalesinin teknik szelliklerini, kontrol ve muayene metotlart ile ilgili hususlar kapsar.

Teklifler birim (puan) karsilifi birim fiyat ve toplam fiyat seklinde verilecektir. Ihale; katihme
firmalarin verecekleri, toplam ekonomik agidan avantajh fiyata gbre sonuglandirilacaktir

2. GEREKCE:
Hastanenin poliklinik, servis ve acil servis hastalarinim tam idrar tetkiki ihtiyac1 icin gereklidir.

3. GENEL ISTEK VE OZELLIKLER:
L Tam Otomatik idrar Analizor Cihazinda Kullanilacak Reaktiflerin Ozellikleri ve Listesi

1) Teklif edilen “reaktifler ve kitler”; cihaz igin iiretilmis olup tam uyumlu cahismahdr. reaktifler ve
kitlerin ambalajlarinda veya prospektiislerinde agikga hangi marka cihazin hangi modeli igin tiretildigi
belgelendirilmelidir. Ayrica striplerin ambalajlarmn iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi Ve
saklama kosullar belirtilmis olmalidir .

2) Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken; cihazda giivenilir sonug almak
kaydiyla, teklif veren firmalar, kitlerle beraber kullanilacak cihaza uygun kalibrasyon ve kontrol
numunelerini, kalibrasyon, kontrol ve tekrarlar sirasinda harcanacak test reaktiflerini, yikama ve temizlik
soliisyonlariny, bilgisayar ile ilgili rapor kagitlarini, printer ve printer seritlerini veya kartuslarim, numune
kaplarini, reaksiyon kiivetlerini, ayrica yukarida istenilen malzemeler gibi, cihazm normal ve gitvenilir bir
sekilde ¢aligmasi igin gerekli tim sarf malzemelerini(idrar tiipt (35000 adet), idrar tiipii kapagt (35000
adet) ,plastik bardak (3 5000 adet) vb diger gerekli tum sarflar)) goz Oniinde bulunduracak ve bu
malzemeler {icretsiz olarak gerektigi kadar ve her istenildiginde hastaneye verilecektir. Istemde bulunulan

kit ve diger malzemeler laboratuarin istem tarihinden itibaren en ge¢ 15 giin iginde teslim edilecektir.
Kalibrasyon yapma ve kontrol okutma sikhg ilgili laboratuar sorumlusu tarafindan belirlenir.

3) Teklif edilecek kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken, giivenilir sonuglar vermek kaydiyla,
“gerceklegen test sayilar iizerinden” fatura edilecektir. Bahsi gegen test sayilart rapor edilecek hasta
sonug¢ sayisi bazinda oldugundan, kalibrasyon, giinlitk bakim, kontroller, cihaz arnzalarmdan meydana
gelen kayiplar, miat problemlerinden meydana gelen kayiplar ve gerekli durumlarda yapilan test tekrarlart
icin kullanilan reaktif miktarlari firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktir. Kalibrasyon, giilitk bakim ve
kontroller; gerektiginde laboratuar sorumlusunca cihaz igin ongoriilenden daha sk araliklarla tekrar
edilebilecektir. Hasta sayiminda hastane kayitlar dikkate alacaktir. {¢ kalite kontrol testin caligtig1 her
giin yapilacaktir.
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4) Kitlerin cinsi ve rapor edilecek hasta sonug sayisi ve puan olarak miktar: agagida belirtilmistir.

SUT KODU SUT PUANI MIKTAR TOPLAM
(TEST) PUAN
TAM OTOMATIK IDRAR L107010 16,81 353.010
ANALiZi(STR‘iP+MiKROSK0Pi)

5) Firmalar, test meniisiinde yer alan kit cinslerini, Teknik Sartnameye uygunluk belgesinin bu
maddesinde belirtmek ve bu hususu orij inal kataloglarda ispatlamak zorundadirlar.

6)Kullanim sartlart: Sozlesme siiresince ahman Kitlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
miadli olacaktir, kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Reaktifler ve Kitler
son kullanma tarihinden 2 ay sncesinde firmaya haber vermek kaydiyla, miktar: ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miadhilarla degistirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve Kitlerle ilgili standart ve kontrollerin
hatali sonug vermesi durumunda; bu kitler firmalan tarafindan yenileri ile degistirilecektir. Firma
laboratuarda (laboratuvar sorumlusu ve taginir mal ve malzeme kontrol yetkilisi aksini istemedikce) en az
2 aylik kit stogu olacak sekilde kit bulundurmaly, her ay basinda bu stogu tamamlamalidir.

7) Tiim reaktifler ve kitler orijinal ambalajinda olmalidir. Orijinal ambalaj lizerinde imal tarihi, son
kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmalidir.

8) Teklif veren firmalar, sozlesme siiresi bitene kadar, teklif ettikleri kalemler icin orijinal "ig kalite
kontrol numunelerini (en az iki diizeyli)" disinda, gerekli durumlarda ilgili laboratuar uzmaninin tercih
edecedi bir diger "i¢ kalite kontrol" numunesini ticretsiz olarak karsilayacaklardir. Tiim testler igin kalite
kontrol serumlari yetecek miktarda ve ayni lot numaralt olmalidir.

9) Teklif veren firmalar teklif ettikleri kalemler igin laboratuarin tercih edecegi “Eksternal kalite kontrol
programna” baglanmay1 saglayacaktir. Sozlesme siiresi bitene kadar eksternal kalite kontrol dmekleri
firmaca {icretsiz karsilanacaktir.

10) Testlerin dlgiimler ici ve olgiimler arasi varyasyon katsayilart (CV) {iretici firmanm o test i¢in
verilecek kilavuzundaki degerler diizeyinde olmaldir. Bu degerlendirme cihaz kurulduktan sonra rutin
kullanima gegmeden once firma tarafindan saglanmaldir.

11) Firma cihazin laboratuara kurulmasi ve egitimi sirasinda harcanan kitleri iicretsiz olarak
saglayacaktir.

12) ihaleyi yiiklenen firma; Cihazlarin hastanemizde calistifi stre icerisinde bir firma personelini,
cihazlanin teknik bakim ve onarimi giinlitk kontrol ve kalibrasyonunun hatasiz yapilabilmesi i¢in
gﬁrevlendirmelidir.Stiz konusu personellerin yiirtrlikteki briit asgari ticretin en az % 5 fazlas1 kadar ticret
almas1 saflanacaktir. Laboratuvarda gorevlendirilecek destek elemanlan igin laboratuvar sorumlusundan
onay almacaktir.

IN) Kit ile Birlikte Verilecek Tam Otomatik Idrar Analizor Cihazinm Teknik Ozellikleri

1)Cihazlarm test kapasitesi: fhaleyi kazanan firma laboratuvara saatte en az 50 idrar numunesini¢alisan bir

adet cihaz ve saatte en az 30 idrar numunesicaligabilme kapasitesinde bir adet cihaz olmak iizere_iki adet cihaz
kuracaktir.

2) idrar analizori mikroskopik analizor ve kimyasal analizor olarak iki kisimdan olugmalidir. Teklif edilecek
analizor idrarin kimyasal analizini ve idrar sediment partikiillerinin mikroskopik goriintii ve sayim analizin tam
otomatik olarak yapabilmelidir.

3) Cihazlar sediment analiz linitesinde hiicre tammlanmasina dijital mikroskobik alan goriintiiliime, Flow—cell

T uleme gggg}IiJlQiéieFT?‘nceFlowSitometre véntemlerinden birini kullanarak gergeklestinneiidir.
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4) Digital mikroskobik alan goriintiisii veren cihazlar her numune igin ayri, tek kullammlik bir kiivet/kaset
kullanmali, her rekte en az 15 saha goriintiisii verebilmelidir.

5) Flow—cell dijital gorintiileme yontemini kullanan cihazlarda Flow-cell tek kanalli olmali ve her numune igin
en az 400 dijital goriintil ¢ekmeli, goriintiiler saklanabilmelidir. Kontaminasyonu onlemek amactyla
Flowcellyontemi ile galisan sistemler, numunenin flowcell den dikey akigi sirasinda flowcell yiizeyi ile idrar
drneginin temas etmesini gnlemeli, bunu her mumune i¢in dzel bir soliisyon (sheat, lamina) kullanarak
yapmalidir. F louresenceFlowSitometri yontemiyle caligan cihazlar ise, her numuneden on-line olarak sekilli
elemanlarin gergek mikroskobik gortintiilerini vermeli sekilli elemanlarin goriintiilerini veri saklama iinitesinde
saklayabilmelidir.

6) Analizor en az asagidaki parametreler igin sonug verebilmeli ve sonuglan tek bir rapor halinde olmaldir;

a.Kimyasal analiz parametrelerinden; glikoz, pH, protein, keton, bilirubin, kan, lokosit, nitrit, iirobilinojen,
dansite, askorbik asit.

b.idrar sediment analiz parametrelerinden; eritrosit, 16kosit, epitelyum, silendir, kristal ve diZer hilcrelerin
degerlendirilmesine olanak vermelidir.

c. Kullanic1 miidahalesine gerek kalmadan otomatik sonug vermelidir.

d.Kullanic numunedeki sekilli elemanlar ekranda gorebilmeli ve manuel olarak siniflandirma yapabilmelidir.

7) Analizire numuneler herhangi bir dniglemden gegirilmeden verilebilmelidir. Ayrica, acil ornekler sistem
durdurulmadan yiiklenip cahigilabilmelidir.

8) Aymi anda en az 50 numune cihaza yiiklenebilmelidir.
9) Cihazin barkod okuyucu ozelligi olmahdir.

10) Cihazda ¢ift yonlii bilgi aligverisini on-line gergeklestircbilecek sistemler (RS 232 interface) mevcut olmali
ve bu sistem hastane bilgi sistemine ihaleyi alan firma ve hastanemiz HBS (hastane bilgi sistemi) yetkililerince
birlikte saglanmalidir baglanti icin gerekli hertiirlii destek ve ekipman(bilgisayar,barkod okuyucu yazict vb)
yiiklenici firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir. Bilgisayar sisteminin yeterliligine laboratuar sorumlusu karar
verecektir.

11) Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlari vererek kullanictyi uyarmahdir. Sonuglar bir bilgisayar aracihign ile
{izerinde hasta ad1, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.
Firma cihazin hasta bazinda saklayacagi hafiza kapasitesini bildirecektir.

12) Cihaz kendisini otomatik olarak temizleyebilmelidir. Firmalar, cihazm rutin temizlik, bakim planmi
sunmalidir ve zamaninda gergeklestirmelidir.

13) Gerektigl zaman kullanilmak tizere 1 adet, lambasi beyaz gtk olan ve 10x ve 40x bityiitmeleri olan
mikroskop verilecektir.

14) Cihaz 220 volt, 50 hz sehir sebeke gerilimi ile calismahdir. Elektrik kesintisinde cihazi en az bir saat
cahstirabilecek kapasitede kesintisiz giic kaynag firmaca monte edilecektir.

15)Cihazin caligacagl ortam firma tarafindan diizenlenecek ve laboratuvar ¢aligmast igin uygun hale
getirilecektir. Cihazlara ait atik durumunu ( saatte lt.deki sivi atik miktar, atik sekli ve atiktaki kimyasal
maddeler) gosterir belge laboratuvara teslim edilmelidir.

16)Firma cihazin hasta baznda saklayabilecegi hafiza kapasitesini bildirecektir.En az bir yil yetecek hard disk
kapasitesi ve bu arsivlemeyi gergeklegtirecek cd yazicist Ve cd temini veya flash bellek temini firmanin
yiikimlilliigtinde bulunacaktir.

17)Laboratuvarin talebi halinde firma cihazin performans degerlendirmesinin yapilacagi kosullar saglayacaktir.
Demostrasyonda yetersiz peformansa sahip kitler ve cihazlara ait teklifler degerlendirme dist birakilacaktir. Bu
sa?gLag*t! égﬁ?&éﬁ?‘% ;g}at}gﬂrecanan malzemeler de firma tarafidan karsilanacaktir.
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[1T) Cihazin Montaj1

Cihazin montaji firmasma aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere icretsiz monte edilecektir. Cihazin
caligmast ig¢in elektrik, su gibi alt yapi ve tesisati kurumca saglanacaktir. Sistem igin laboratuvarda
herhangi bir diizenleme veya altyapt degisikligi gerektigi taktirde, firma tarafindan karstlanmahdur.
Cihazin caligmasi igin gerekebilecek elektrik topraklamasi, panolar ve deiyonize su sistemi firma

tarafindan yapilacaktir.

1V) Egitim
Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saflanacaktir. Eleman say1sinin belirlenmesi ve
verilen egitimin yeterli olup olmadigma kurum idaresi karar verecektir. Firma ayrica cihazin kullanim
lalavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir dokiimani 1’den fazla cihaz veriliyorsa her cihaz
igin ayr1 ayr1 olmak tizere Tiirkce olarak kuruma verecektir.

V) Fiyat Esitligi Halinde Dikkate Alinacak Husular
1.Cihazin test hizinin istenenin {izerinde olmas1
3. Cihazin analiz programmin daha kapasiteli olmasi
3.Teklif edilen cihazin yeni (kullanilmamis) veya daha az kullanilmig olmasi,
4. Cihazda daha kapsamli kalite kontrol ve istatistik programinin bulunmasi, hasta bazinda daha biiyiik
hafiza kapasitesine sahip olmasi
5. Cihazin kulanim kolaylig1
6. Kalite kontrol galigmalarinda daha dogru degerlere ulasabilme ve tekrarlayicilik caligmalarinda %CV
degerlerinin daha diisiik olmast

4- NUMUNE ALMA veya DEGERLENDIRME: |
1) Yirurlikteki Kamu ihale Kanunu (KIK) mal muayene ve kabul islemlerine dair yonetmelik
esaslarina uyulacaktir.

2) Kit ve diger reaktifler gerektiginde gdz muyenesi, fiziksel ve kimyasal muayeneden gegirilebilir.
Burada reaktifin gereken hacimde olmasma, kutu disina  s1zmamasina iginde yabanci cisim

bulunmamasina, son kullanma tarihine, soguk zincirle taginmig olmasina dikkat edilir.
5. DENETIM VE MUAYENE METODLARL:

DCihazin muayene ve kabulii, hastanemiz muayene ve tesellim komisyonunca yapilacaktir. Muayene
sirasinda, firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye uygunlugu
hakkimda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapilacaktur.

1) Muayene sirasinda gerekli her tiirlii personel, test cihazi ve ortam firma tarafindan temin edilecek ve
muayene masraflari, muayene sirasinda dizayn ve imalat hatalari sebebiyle olusabilecek kaza ve
hasarlardan satic1 firma sorumlu olacaktir. Ayrica bu hususlara idari sartnamede de yer verilecektir.

11I) Madde 3. deki isteklerin bulunup bulunmadiginin anlagilabilmesi amaciyla: 1)Teklif edilecek
reaktif ve kitlerin birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olarak galistig1 gozlenecektir. Kitlerin
orijinal etiketleri kontrol edilecektir. Firma gerekli tum sarf malzemeleri getirmis olmalidir. Firmalar
orijinal kit katalogunu gostercbilmelidir. Kit miyadlart kontrol edilecektir. Calisilan testlerin %CV
degerleri klavuz ile karsilastirilacaktir. Referans deger tablosu yazilmis olmalidir. Cihazin tam otomatik
calistigi gozlenecektir. Cihazda acil numune galigilacaktir. Hata mesajlar1 verip vermedigi arastirilacaktir.
Sonuglar rapor edilecektir. Cihazlarda barkod tanima sistemi izlenecektir. Cihazin istenen diger vzellikleri
incelenecektir. Yan cihazlarm getirilip getirilmedigine bakilacaktir. Akredite kurulus tarafindan onayh
olarak kalibrasyon belgeleri incelenecektir. Cihazin laboratuvar (LIS) ve hastane bilgisayar otomasyonuna
(HIS) baglandig kontrol edilecektir. Cihazlara ait atik durumunu gdsterir belge incelenecektir. Istatistik
ve kalite kontrol grafikleri incelenecektir. Dis kalite kontrol programi ile ilgili bilgi sorulacaktir.
2)Teklif edilen cihaz, sistem ve kitlerin, Tibbi cihaz ilac ve tibbi cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)
kayith oldugu ve TITUBB’da Saglik Bakanlig tarafindan onayli oldugu ibraz edilmelidir.
3)Uriinlerin orjinal ve Tiirkge kullanim kilavuzu (prospektiis) bulunmalidir. Firmalar teklif ettikleri
cihazin cihaz sicil karti ile giinlitk kullanim talimatnamesini (1-2 sayfa olacak sekilde) de muayene
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4) Firma teslim ettigi cihazin ve yan cihazlarm yagini iiretici firmadan alman (cihazin seri numarasini ve
modelini gdsterir) bir belge ile belgelendirecektir. Cihaz yasmn hesaplanmasinda, ‘Viicut disinda
kullanilanT1bbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi’ 13. madde (d) bendi esas almacaktir.

V1) Tekliflerin Hazirlanmasi: ‘
1) Firmalar sartname maddelerine ayri, ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir.

Bu cevaplar “.......ceoel marka.....cooeeeee model ..occoireeieenens cihaz1 ve kiti sartnameye uygunluk belgesi” bashgi
altinda teklif veren firmanin baglikli kagidina yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmaldir. Bu
cevaplar orijinal dokiimanlar: ile karstlagtinldiginda her hangi bir farklihk bulunursa firma ihale dist
kalacaktir.

2) Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri saglamayan
firmanin teklifleri ret edilecektir.

3)Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordigl hallerde tamitim ( demonstrasyon) isteyebilir.
Firmalar bu tanitimi nasil saglayacaklarini bildireceklerdir.
4) Cihaz ve kit ile ilgili tim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

5) Firmalar kit ve cihazin mensei hakkinda bilgi verip belgelendirecektir.Teklif edilen kit ve cihaz igin
{iretici firma veya distribiitor firma tarafindan satict firmaya verilen yetki belgesi (onay ile birlikte)
olmalidir. Distribitor ve bayi, TSE Hizmet Yeterlilik belgesine haiz olmalidir.

6) Firmalarin teklif ettikleri cihazlar 13 yasni gegmeyecektir. Cihazlarin yaslari imalat tarihi ve seri
numarasi ile belgelendirilecektir. Uretici firmadan alman “yedek par¢a temin garanti siresi” ibraz
edilecektir. Bu siirenin 13 yildan kisa olmast durumunda tiretici firma bildirilen yedek par¢a temin garanti
siiresinin iizerindeki cihaz yas kabul edilmeyecektir. Ayrica 2 yillik sézlegme siiresince cihaz yag1 13 yasmnl
gegmeyecek yasta cihaz olmahdir. Uretimden kalkmig cihazlar ihaleye giremez. Firmalar teklif ettikleri
cihazin halen iiretimde oldugunu gosterir uretici firmadan veya Tiirkiye’deki distribiitoriindenalinmig
(cihazin marka ve modelinin gorillebilecegi) onayli belge verecektir.

6. AMBALAJLAMA VE ETIiKETLEME:

1)Reaktifler ve Kkitler en kiigiik ambalajlarmda olmalidir. Firmalar tekliflerinde bu hususta bilgl
vereccklerdir. Birim ambalaj ve paketlemenin ne kadar malzeme ile yapilacagi testin ozelligine gore
laboratuara danisilarak tespit edilecektir
2)Reaktifler ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple galhistigini, kag testlik

ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

3)Reaktiflerin ve Kitlerin iizerinde barcode olmali ve tim reaktifler ve kitler orijinal ambalajinda olmalidir.
Orijinal ambalaj izerinde imal tarihi, son kullanma tarihi ve lot numarasi bulunmahdir.

4) Tasinma Ve depolama sirasinda dzellik arzeden Kitler varsa bunlar belirtilmeli ve prospektiislerinde
belirtilen sartlar firma tarafindan yerine getirilmelidir. Kit ve cihaz ambalajlar1 dis etkilerden korunabilen
sekilde giivenlikli olmahdir.

5) Ambalajlama ve ctiketleme ile ilgili diger idari konular idari sartnamede belirtildigi gibi olacaktir.

7. GARANTI SARTLARI:
1)Cihaz, kullamlacak yedek parca dahil sbzlesme siiresince ficretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.
Cihazlara, ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 4 saat iginde yerinde miidahale edilecek ve en geg 8 saat
iginde cihaz tim fonksiyonlari ile ¢alisir hale getirilecektir. 72 saat icinde tamiri yapiimayan cihaz, firma
tarafindan esdeger bir cihazla degistirilecektir. Bu garanti, hem satici hem de distribiitér tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir.
2)Bu arada her aksayan test laboratuvarm belirleyecegi giivenilir bir laboratuvarda firma tarafindan
calisilacaktir. Ayrica firma hastanenin bu caligtlmayan testlerden dolay1 ugradigi zararl hastaneye
odeyecektir.
3) Ayrica burada belirtilmeyen yiikiimliilikler diginda gerekli oldugu takdirde, Tiiketicinin korunmasl
hakkinda kanun hitkiimleri hastanenin hakki olarak sakli kalacaktir.
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T.C
GAZIOSMANPASA UNIVERSITESI
ARASTIRMA VE UYGULAMA HASTANESI
MERKEZ LABORATUVARI
KOAGULASYON ANALIZi LABORATUVAR TEST SONUCU PUAN KARSILIGI
HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESi

A-KONU: Gaziosmanpasa Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi Merkez

laboratuvarinda kullanilmak tizere 2022-2023 yil1 koagiilasyon analiz cihaz ve kit teminidir.

B- KOAGULASYON CIHAZINDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI
VE LISTESI

KONU: Gaziosmanpasa Universitesi Arastirma ve Uygulama Merkezi, Merkez
Laboratuvarinda 2022-2023 yil1 i¢in koagulasyon analizlerinde kullanilmak tizere kit alimmas:

ve bu kitlerin ¢alisilabilmesi i¢in uygun cihazlarin temini.

Teklifler birim (puan) karsih$i birim fiyat ve toplam fiyat seklinde verilecektir. Ihale;

katihmer  firmalarin ~ verecekleri, toplam ekonomik agidan avantajli fiyata gére

sonuglandirilacaktir.
Ihale edilecek test sayilart Tablo 1°de belirtilmistir.

Tablo 1°de belirtilen testlere puan usulii 6deme yapilacagindan dolay1, idare test cinsleri
arasinda sayisal degisiklik yapabilir. Ayrica Idare; toplam puam degistirmeden bu testlere
ek olarak, laboratuvarlara yiiklenici firma tarafindan ihale kapsammda kurulmus
mevcut sistemler ile calisilabilinecek farkl testleri de ( Saghk Uygulama Tebliginde yer
almasi kayda ile) isteyebilir. Yiiklenici firma bu testleri ¢alismak icin gerekli olan biitiin
malzemeleri ( kit- tiip-sarfmalzeme) 30 (otuz) takvim giinii icerisinde temin ederek, ek
hi¢ bir iicret talep etmeksizin, ¢calismalara baslamakla viikiimliidiir.

B.1.Bu ihale sonucu alinacak reaktiflerin 6demeleri sonug karsiligi seklinde olacaktir.
Laboratuvar tarafindan ¢aligilan test sayilari hastane otomasyon sisteminden ¢ikarilacak ve bu

test sayilari hesaplanarak firmaya 6deme yapilacaktir.

B.2.Satin almacak kitlerin cinsi ve rapor edilecek hasta sonug sayi1s1 olarak miktari ve toplam

puanlar: asagida belirtilmistir.
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Tablo 1: Satin alinacak kitlerin cinsi ve rapor edilecek hasta sonu¢ sayisi olarak miktart ve

toplam puanlari asagida belirtilmistir.

No SuUT Test Adi Tahmini Test | islem puani Puan
Kodu Miktar
1 L106430 | Protrombin 20.000 2303 504.600
Zamani
2 L101050 | APTT 20.000 22.70 454,000
3 L102450 Fibrinojen 2400 25.23 60.552
TOPLAM PUAN : 1.019.152

B.3. Tiim reaktifler ve kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin {izerinde
marka, hacim, test miktari, son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullar1 belirtilmis
olmalidir.

B.4.Kitlerin iizerinde barkodlart olmahdir. Firma Kitlerin hangi prensiple ¢alisacagini
belirtmelidir.

B.5.Reaktif ve kitler kullanima hazir olmali veya uzun, karmasik on isleme ihtiyac

duymamalidir.
B.6.Reaktifler ve kitler kapali, orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.Kitlerin miadlari teslim

tarihinden itibaren en az 6 (altr) ay olmalidir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda parti parti
teslim edilecektir. Raf émriinti tamamlamasina 2 (ik1) ay kalan reaktif ve kitler dnceden haber
verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun miadlilarla ticretsiz olarak degistirilecektir.

B.7.Kullamim sirasinda reaktif ve kitlere iligkin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim

reaktifler ve kitleri yeni lot numarali olanlar ile iicretsiz olarak degistirmelidir.

B.8.Firma tarafindankitlerle birlikte cihazlarin kullanacag: yeterli miktarda her tiirlii yikama
ve temizlik soliisyonlar; numune kaplari, reaksiyon kiivetleri, tiip ve sarf malzemeleri:
kalibratorler, normal ve patolojik seviyeleri test eden kalite kontrol serumlari; bilgisayar,
yazicl ve bu cihazlara ait her tiirlii sarf malzemeleri {icretsiz olarak verilmelidir. Numune
tiiplerinin etiketlerinde lot numarasi, son kullanma tarihi, icerdigi antikoagulan madde ve
miktar1 yazmalidir. Tiipler sézlesme siiresince, yeterli miktarda ve laboratuarm istemi ile parti

parti teslim edileceksaie miadi dolmaya yakin tiipler 2 ay éncesinden haber verilmek —
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venisi ile degistirilecektir

B.9.S6zlegme siiresince firma laboratuvar tarafindan kabul edilen bir “I¢ ve Dis Kalite
kontrol” programu ile ilgili her tiirlii iglemi ticretsiz olarak gergeklestirmelidir.

B.10.S6zlesme boyunca hastane istedigi testlerin sayisini, kullanim durumuna gore toplam

ihale bedelinin %20 fazlasini veya eksigi kadar artirma veya azaltma yetkisine sahiptir.

C. KITLER ILE BIiRLIKTE VERILECEK CIiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

C.1. Cihazlar aym1 anda birden fazla farkli koagiilasyon testlerini analiz yapabilen tam
otomatik koagiilasyon cihazi olmalidir. Teklif edilen cihazin test hizi en az 110 test/saat
olmalidir. Firma ayrica en az 110 test/saat hizinda bir adet tam otomatik back-up (yedek)
cihaz kurmalidir. Cihazlar ayn1 marka olup ayni kiti kullanabilmelidir.

C.2.Cihazlar ile reaktifler tam uyumlu olarak calisabilmelidir.

C.3.Cihazm internalbarkod okuyucusu olmalidir.

C.4. Cihaza numuneler herhangi bir &n islemden gegirilmeden verilebilmelidir.

C.5. Cihazlar tiim analiz islemlerini tam otomatik olarak bilgisayar kontrolii ile
gergeklegtirmelidir, hasta bilgilerini ve istenen testleri barkoddan tanimlayarak ¢alismalidir.
C.6. Cihazlarin reaktif ve numune probu ayri olmalidir. Numune ve kit kontaminasyonunu

engellemek amaciyla cihazlar 3 problu olmalidir.

C.7. Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlari (yazili veya sesli) vererek kullaniciyr

uyarmalidir.

C.8. Cihaz reaktif kisminda sogutma initesine sahip olmalidir. Her bir reaktif i¢in bu
boliimde stabil kalma siiresi belirtilmelidir. Is bitiminde kitler buzdolabina konulmadan da
cihaz tzerinde saklanabilmelidir.

C.9. Cihazda bulunan problar numune ve reaktifler ile her temastan sonra otomatik olarak

yikanmalidir.
C.10.Cihazlar koagiilasyon islemi i¢in kullanilan kiivet ve/veya primer tiipler ile

calisabilmelidir.

C.11. Kullanilan reaktiflerin lot numarasi degismedik¢e cihazn kalibrasyonu stabil kalmali
ve tekrar kalibrasyon yapilmasina gerek olmamalidir.

C.12. Cihazda stirekli yiikleme sistemi olmal, cihaz analize devam ederken numune
yiklemesine devam edilebilmelidir. Cihaza acil numuneler sistemin ¢alismasini durdurmaya

gerek kalmadan girilebilmelidir.
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C.13.Cihazlarin hasta kaydi saklayabilecegi hafiza kapasitesi belirtilmeli. sonuglar:
istenildiginde isim veya tarih girilerek ulagilabilmeli ve print edilebilmelidir.

C.14. Cihaz internal kalite kontrol sistemine sahip olmali, yapilan kalite kontrol calismalarini
hafizada saklayabilmeli sonuglari yazicidan vermeli ve bu sonuglart grafik iizerinde
gosterebilmelidir.

C.15.Cihaz; testlerin birim degerlerinin asagidaki gibi vermelidir:

a) PT (Protrombin zamani) testi: saniye, % aktivite ve INR

b) APTT (Aktive parsiyeltromboplastin zamani) testi: sn, ratio

¢) Fibrinojen testi: gr/L veya mg/dl

C.16.Cihaz 24 saat galisma 6zelligine sahip olmalidir.

C.17.Teklif edilen cihazin sdzlesme siiresi sonundaki yast 13 yili gegmemis olmalidir.
C.18.Cihazin test kapasitesi ve hiz1 gibi teknik 6zelliklerini iceren dokiiman eklenmelidir.
C.19.Hastanemizde otomasyon sistemi kullamldigindan dolayi; cihazlarin iizerinde RS 232 C
ara baglantist olmali ve mutlaka otomasyon sistemine dogrudan baglanarak caligabilme
ozelligine sahip olmalidir. Cihazlarin otomasyona baglanmast ile ilgili olarak idari sartnamede

gerekli hiikiimler belirtilecektir.

C.20. Yiiklenici firma &nerilen sistemin bir adet orijinal kullanim kilavuzunu vermelidir.

C.21. Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar igin Tiirkge hazirlanmis giinliik kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde, giinlik kullamim ve bakimla ilgili gerekli bilgiler anlasilir
bicimde yazilmig olmalidir.

C.22. Cihazlar sehir sebeke elektrigi ile calisabilmelidir.

C.23. Onerilecek reaktif ve cihaz T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB)
kayitli olmal ve TITUBB’da Saglik Bakanhg: tarafindan onayli olmalidir.

D.CIHAZIN MONTAJI:

D.1. Cihazin montaji yiiklenici firmaya aittir. Cihaz iicretsiz olarak kurumun gosterdigi yere
monte edilmelidir. Cihazin kurulus ve montaji sirasinda ortaya cikacak masa, tezgah vb.

gereksinimleri firma {icretsiz karsilayacaktir.

D.2. Sistemin bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tiirlii malzeme ilgili firma tarafindan

ticretsiz saglanmalidir.

D.3. Sistemin tiim komponentlerinin baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik

kosullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynag (en az 30 dakika sistemleri ¢alisir sekilde tutacak
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ozelliklere sahip) ilgili firma tarafindan saglanmalidir. Thaleyi yiiklenen firma, gerekli
goriildiig takdirde buzdolabi saglamali, cihazlarin uygun sartlarda calisabilmesi igin gerekli

olan klima sistemlerini kurmalidir.

D.4.Tedarikgi firma, cihazlarin LIS baglantisi i¢in yazilim firmasma gerekli olan her tiirlii
teknik destek ve bilgiyi saglayacaktir. LIS baglantisinda yasanacak sorunlarda yazilim firmast

ile tedarikgi firma sorunun giderilmesi i¢in ortak ¢alisma yapacaktir.
E.EGITIM:

E.1. Cihaz kullanacak personelin egitimi, firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir.
Egitim sonrasi, egitim verilen tiim elemanlarin sertifikasyonu firma tarafindan saglanacaktir.

E.2. Egitim srasinda harcanan Kkitler, tiim soliisyonlar, cihaz arizalanmasi halinde

kullanilacak parcalar firma tarafindan karsilanmalidur.
F.GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

F.1. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarin teknik bakimi
istenmektedir. Bu konuda agagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

a.llgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi

b.Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

¢.Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gosterir belge

d.Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgesi

e.Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlarr), faks, cagri,
vb numaralari

F.2. Teknik bakim; analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve
gerekirse degisimi kapsar ve tiimiiyle iicretsizdir. Kitlerden, sarf malzemelerden, cihazdan ve
kullamlan tiiplerden kaynaklanan hatalar nedeniyle olusacak kit kayiplari firma tarafindan

ticretsiz karsilanacaktir.

F.3. Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program ihale dosyast ile birlikte teslim edilmelidir. Bu
program sistemin stirekli verimli ¢alisgmasi amaciyla olup, kullanicr ve ilgili teknik servis
tarafindan yapilmast gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne
yapilacagini, nelerin degisecegini gdsteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek
ayrica sistemin yaninda bulunmalidir. Firma yaptig1 her bakim i¢in bakimi yapan sorumlu

kisinin adi-soyadi. temsil ettigi firma, firmadaki konumu-unvani ve bakim tarih ve baslayis-
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bitis saatlerinin yer aldig1 bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyas: laboratuvar sorumlu
teknisyenine teslim edilecektir.

F.4. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 24 saat icinde
verilmelidir. Onarilamayacak kadar biiyiik cihaz arizasi olan ve 72 saat iginde bu arizasi
giderilemeyen durumlarda firma her aksayan test maliyeti (gtinliik ortalama esas alinarak)

kadar ticreti kuruma 6deyecegini kabul etmelidir.

H. KABUL VE MUAYENE:

H.1. Gerekli goriildiigii takdirde demo talep edilmesi durumunda: yiiklenici firma tarafindan
teklif edilen cihaz ve kitler,cihazin kurulacag: laboratuvar ortaminda, ilgili en az iki laboratuar

uzmanlari tarafindan denenmesi i¢in hazirlanacaktir.




