T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI HORMON OTOANALIZORU KULLANIMI
TEKNIK SARTNAMES]

A. KONU: Agn ili ve ilgeleri biyokimya laboratuvarlarinin 36 (otuz alti) aylik ihtiyac: i¢in temin
edilecek kitler ve birlikte verilecek hormon otoanalizér cihazlarinin puana dayah sonu¢ kargilifi
kullanimina iligkin hususian kapsamaktadur.

Agni Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yagar Eryilmaz Devlet Hastanesi ve
Diyadin Devlet Hastanesi biyokimya laboratuvarlarinda kullamlmak {izere hormon otoanalizdrii
temini isini belirtmektedir.

B. GENEL SARTLAR

1.

fhalede 25.711.575 (yirmibes milyon yediyiizonbir bin besyiizyetmigbes) puan karsihgi hormon
testi alimi yapilacaktir. istenilen testlerin isimleri, miktarlan ve kurumlara gére dafilim
sartnamenin sonundaki test tablosunda g&sterilmistir.

Hastanelerin test ihtiyaglarinin ey zamanli olarak tiiketilememesi veya test sayilarindaki olasi
degiskenlikler durumunda, toplam ihale bedeli tizerinden islem yapilacaktir. fhale bedelini
gecmemek kaydiyla, her bir hastane kendi iginde, caligtig: testler arasinda degisim yapabilecek,
ayrica hastaneler arasinda da test sayilan arasinda degisiklik yapilabilecektir.

Belirtilen malzeme miktarlarinin sozlesme sfiresi sonuna kadar tiiketilememesi durumunda,
laboratuvarlar, bu sayilarin %20’si oraminda daha az test alma hakkini sakl tutar, ihtiyag halinde
%20 artinm da yapilabilir. Artirim veya azaltim yapilmas: durumunda firma gerekli olan cihaz,
kit, sarf malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda ficretsiz olarak bulundurmaya devam
edecektir.

Hormon otoanalizorii bulunmayan ilge hastanelerinde hormon testi istemi yapilabilecek, bu testler
Agn Devlet Hastanesinde g¢ahsilacaktir. Bu ilgelerden numunelerin transferi; il saglik miidirliiZii
tarafindan saglanacaktir.

Kurulacak cihazlar, is bitim tarihi itibar1 ile 10 (on) yasim gegmemelidir. Bu durum cihazlarin
imalat tarihi ve seri numarasini gbsteren cihaz {retim belgesi ile muayene esnasinda
belgelendirilecektir.

Yitklenicinin kurdugu sistemlerin iretimi devam ediyor olmalidir. Uretimi durdurulmug olan
cihazlar ihaleye katilamazlar. Cihazin iiretiminin devam ettigine dair belge ihale dosyasina
konulacaktir.

Gerekli goriildigiinde kurumun resmi demonstrasyon talebi finnaya yazih olarak bildirildikten
sonra 20 (yirmi) giin icinde, teklif veren firmalar, kurumun ve firmanin uygun gérecegi yerde
demonstrasyon yaparak kalite ve performans durumunu gbstermek zorundadirlar. Demonstrasyon
sirasinda teknik sartnameye uygunluk, kitlerin prospektiislerinde yazan ¢aligma igi ve galismalar
arast %CV (varyasyon katsayist) degerleri test edilecek ve prospektilsteki hedefe ulagilip
ulagiimadigi  belirlenecektir. Demonstrasyonun siiresi 10 (on) glinii gegmeyecektir.
Demonstrasyonu gegemeyen veya istenen yer ve tarihte demonstrasyonu gergeklestirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullanilacak her
tlirlii malzeme firma tarafindan kargilanacaktir.

Yiiklenici firmaya yapilacak &demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almg,
barkodlanmis, testi yapilmig, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas alinacaktir. Bunun
diginda higbir ek baslik ad altinda 6deme yapilmaz. Firma, LIS (Laboratuary Information System)
kayd: yapilmamig numuneler ve laboratuvar uzmam tarafindau klinik uyumsuzluk, tutarsizlik,
panik-kritik deger bulunmas), diliisyon yapilmasi gibi nedenlerle yapilan test tekrarlar,
kalibrasyon, i¢ ve dig kalite kontrol, 5l reaktif hacimleri, cihazlarin herhangi bir nedenle
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durmasi’kapanmasi vb sebepler igin 5deme talep etmeyecektir,

Teklif edilecek reaktifler ve kitler, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilecektir.
Tiim kitler kullamlincaya kadar cihazlar laboratuvarda kurulu kalacaktir,

Kitlerin hangi prensiple ¢alistigini, hacim ve stabiliteleri, kit ambalajindaki test miktarlar ve
iiretici firma isimlerini ihale dosyasinda agik olarak belirtecektir. Reaktiflerin ambalaj segenekleri
tilketime gore tercih edilecektir.

Kitlerin iizerinde barkod olmal ve tiim kitler orijinal ambalajinda olmalhdir. Kitierin orijinal
kutulari fizerinde isim, marka, ambalaj, iretildigi iilke, lot numarasi, son kullanma tarihi ve
saklama kosullar: agik¢a belirtilmelidir. Reaktiflerin liyofilize olanlari igin sulandiric: solilsyonlar
orijinal ambalajlarinda verilmelidir. Fason iiretim tespiti sézlesme iptaline sebep olacaktr.

Tim malzemeler, orijinal ambalajinda, agiimamis olacaktir. Etiketler tizerinde vapilan silinti ve
kazint: red nedenidir.

Kitler cihaza direkt olarak barkod ile tamtilmalidir. Kitlerle birlikte orijinal aplikasyon
parametreleri verilecektir.

Kitlerin kimyasal metotlar direkt olmal, hazirlayic: 6n islemlere gerek gériilmemelidir. Firmalar
tekliflerinde kitlerin hangi prensiple galigtigin, kag testlik ambalajlarda oldugunu ve tiretici firma
isimlerini agik olarak belirtecektir.

Kitler giinde birden fazla kalibrasyon gerektirmemelidir.

Kitlerin agildiktan sonraki ve cihaz {izerindeki stabilite stireleri kitlerin tesliminde
belgelendirilecektir. Kalibre oldugu siire iginde bitirilemeyen ve cihaz iizerinde stabilite siresi
dolan kitlerden olugacak zararm en aza indirilebilmesi icin 6zellikle test sayisi az olan kalemlerde
firma test sayisi en az olan ambalajlari temin edecek, bunu yapamadigr durumlarda agildiktan
sonra stabilite siireleri dolan test miktar) firma tarafindan kargilanacaktir.

Firma kan numunelerinin hazirlanmasina yénelik 6n islemleri yapmak ve hazirlanan Srnekleri
cihazda galismak, cihazin giinlitk kontrollerini ve bakimi gerceklestirmek ve ariza durumunda ilk
miidahaleyi yaparak gerekli durumlarda teknik destek igin firma ile irtibati saglamak amaciyla
cihazlar laboratuvarda oldugu siirece eleman gorevlendirecektir. Hormon sistemleri igin Agr
Devlet Hastanesi’ne 3 (iig), Patnos Devlet Hastanesi’ne 1 (bir), Dogubayazit Devlet Hastanesi’ne
1 (bir) olmak iizere toplam 5 (bes) eleman gérevlendirecektir. Hizmet stiresince bilfiil ¢alisan
personel sayis1 herhangi bir nedenle 3 aydan daha uzun siireli olarak (askerlik, heyet raporu,
dogum vb.) bu sayinmn altina dilsmeyecektir. Firma bu elemanlar igin herhangi bir iicret talep
etmeyecektir. Calisacak elemanlara laboratuvar uzmanlar karar verecektir. Yilklenici, laboratuvar
uzmanlar tarafindan hastanede istihdami uygun gorillmeyen personeli ¢alistirmayacak ve
gerektirdiginde degistirecektir.

Yiklenici firma, sézlesme yapildiktan sonra en ge¢ 30 (otuz) takvim giinil icerisinde tim
cihazlarin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif olarak
¢ahsir gekilde teslim edecektir. Firma ihtiyag halinde 15 (onbes) giin ihtarl ek siire il saghk
mildiirliigiinden talep edebilecektir. Yiiklenici tarafindan laboratuvar cihazlarmmn kurulumunu
miiteakip idarece muayene kabul islemi yapilacaktir.

Cihazlar, hastanelerde var olan HiS (Hospital Information System) ve LIS (Laboratuary
Information System) otomasyon sistemine entegre olabilmek igin her tiirli donanima sahip
olmaldir. Cihazlar sistem iizerinden istenen testleri gorilp ¢alismali ve sonucun sistem iizerinden
rapor edilmesini saglamalidir. Barkodlu tiiplerden caligma ve aktarim tamamen otomatik olarak
gergeklesmeli, kullanici miidahalesine gerek olmamalidir. Firma bu sartlar1 otomasyon hizmeti
veren firma ile koordine olarak saglayacaktir. ihale kapsaminda yer alan cihazlarin entegrasyonu
i¢in yiiklenici firma LIS firmasina deme yapmayacaktir,

Cihazlar, yiiklenici tarafindan kurumun gdsterecegi yere iicretsiz olarak kurulmal, cthazlarin her
birinin kapasitelerine uygun elektrik kesintisi durumunda asgari 1 saat siire ile cihaz:
gahigtirabilecek harici kesintisiz gii¢ kaynagi (UPS) yiiklenici tarafindan saglanmalidir.
Laboratuvar veya cihazlarin yer degistirmesi durumunda gerekli tadilat ve taginmayla ilgili tim
islemler yiiklenici firma tarafindan gerceklestirilecektir. Bu islem icin hastaneden herhangi bir
iicret talep edilemez.

. Cihazlarin kurulmasi, yerlestirilmesi ve galismasi igin masa, ¢alisma tezgahlan, dolap ve alt yapi

degisikligine gereksinim duyulursa, s6z konusu giderler ve malzemeler, laboratuvar standartlarina
uygun olarak yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak ustlenilmelidir.

Saghk pudurhigy
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Cihazlarla birlikte yeterli kapasitede deiyonize su sistemi tiim laboratuvarlara licretsiz olarak
kurulacak ve kullamima hazir durumda teslim edilecektir. Suyun iletkenligi cihazin kitapgiginda
belirtilen diizeyde olmalidir. Deiyonize su sistemi kurulum, bakim ve onarimi firma tarafindan
ticretsiz olarak yapilacaktir.

Cihazlardan g¢ikan sivi tibbi atiklarm genel kanalizasyona karismadan &nce nétralizasyonu
yapilmalidir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar ilgili yiikleniciye aittir.
Cihazlardan ¢ikan sivi tibbi atiklarm kanalizasyona karigmasinda herhangi bir risk yok ise bu
riskin olmadigina dair iretici veya distribiitsr firmaya ait belge laboratuvara sunulmahdir.
Cihazlara ait atik durumunu (saatte litredeki sivi atik miktar), atk sekli ve auktaki kimyasal
maddeler) gasterir belge laboratuvara teslim edilmelidir.

Hormon kitlerinin saklanmas) igin ise Agri Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve
Dogubayazit Devlet Hastanesi laboratuvarlarina Uger adet ve Diyadin Devlet Hastanesi
laboratuvarina bir adet olmak iizere toplam 10 (on) adet laboratuvar ihtiyaglarina gore no-frost
buzdolabt veya 2-8 derece arasinda sogutma yapabilen cam kapili buzdolabi ve her bir buzdolab:
igin birer adet dijital gstergeli, alarmh buzdolabi sicaklik-nem dlger firma tarafindan iicretsiz
olarak temin edilecektir. Bunlarin periyodik bakimi, anza durumunda ivedilikle onartmi ve
gerektifinde yenileri ile degistirilmesi firmanm sorumlulugundadir.  Buzdolaplarindaki
problemlerin giderilmemesi nedeni ile zarar goren kitler ve diger malzemeler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir. Yiklenici, numune kit ve saf malzemelerin saklanmasina uygun
olacak sekilde, ek buzdolabi talebi olan laboratuvarlara, ihtiyaci dogrultusunda, yeterli sayida
buzdolabi temin edecektir.

11gili firma galisma ortaminda optimal kosullar saglayacak dzellikteki klima sistemlerini kurmakla
yikiimlidiir. Hormon analizérleri igin, ABn Devlet Hastanesi ve Patnos Devlet Hastanesi
laboratuvarlarmna ikiser adet, Dogubayazit ve Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarina birer
adet olmak iizere toplamda 6 (alt)) adet klima iicretsiz olarak kurulop montaji yapilacaktir.
Klimalarin periyodik bakimi ve ariza durumunda onariimast yilklenici firma sorumlulugundadir.
Hormon testleri igin; Agn Devlet Hastanesi, Dogubayazit Devlet Hastanesi ve Patnos Deviet
Hastanesi laboratuvarlarina ikiger adet ve Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarina bir adet olmak
izere toplam 7 (yedi) adet 48 numune kapasiteli, agthr baglikh en az 4000 devir/dk gevirebilen
dijital gdstergeli sogutmali santrifiij cihazi ihale siiresince laboratuvarin kullanimma birakilacaktir,
Bakim, onanm ve kalibrasyonlan iicretsiz olarak firma tarafindan yapilacaktir.

Hormon testleri igin laboratuvar sorumlusunun uygun g6rdiEli markada otomatik pipetler, Agr ve
Diyadin Devlet Hastanelerine birer adet; toplam iki adet 10-100 KL ile Agr: ve Patnos Devlet
Hastanelerine Uger adet, Dogubayazit Devlet Hastanesine jkive Diyadin Devlet Hastanesine bir
adet olmak Uizere toplam 9 (dokuz) adet 100-1000 uL 8l¢lim yapabilen ayarlanabilir otomatik
pipetler ve pipetlere uygun pipet uglar kitler kullamldig: siirece laboratuvarlarda kalmak iizere
iicretsiz olarak temin edilecektir. Verilecek pipetlere ait kalibrasyon sertifikalan mutlaka
laboratuvara sunulacak ve kitler kullamldig: siirece kalibrasyonlarimin gegerli kalmas: yiiklenici
tarafindan saglanacaktir,

Cihazlarda testlerin calisilabilmesi igin gerekli olan uygun kan alma tipleri hormon testleri i¢in
gerekli serum tiipleri 1.000.000 (bir milyon) adede kadar (vakumlu, jelli, slika partikiillii, 5 m)
veya 8.5 ml hacminde, iizerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma tarihi ile lot
numarasi bulunan tlp), cocuk ve yash hastalardan veya el distil gibi kan almanin zor oldugu
béigelerden kan almada kullaniimak tizere 10.000 adet kelebek set yitklenici tarafindan (cretsiz
olarak temin edilecektir. Tipler laboratuvarin gereksinimi dogrultusunda parti parti alinacakur.
Kan alma iglemi igin gerekli olan tilp sayisi kadar vacutainer ifne ucu, uzmann talep ettigi kadar
holder ve turnike istenen tilplerle birlikte ficretsiz olarak gonderilecektir. Vacutainer igne uglar
igne batmalarini Snlemek amaci ile kilitli emniyet kapagina sahip olmali, kapaklarin iizerinde
bulunan ve agildiginda yirtilacak sekilde yerlestirilmis olan etikette sterilite isareti, lot numaras) ve
son kullanma tarihi bulunmalidir. ignelerin kapaklan 21G ifne igin yesil, 22G igne igin siyah
renkte olmalidir. Kelebek setler igne batmas yaralanmalarim 8nlemek amact ile koruyucu kihif
bulundurmahdir. Kelebek setlerin igne kalinligt 21G (yesil) ve 23G (mavi) olmalidur. Tiipiin geri
kagmasi ve ignenin holderdan gikmasimin nlenmesi amaci ile vakumiu tilpler, emniyetli igne
uglari, kelebek setler ve holderlar aym: marka olmalidir. Verilecek kan tiipleri, igne uglar, holder
ve turnikeler laboratuvarda demonstragopt@ramgquuﬁgyn géiriiliirse kabul edilecektir. Kullanim
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esnasinda bu malzemelerde goriilebilecek her nevi sorunlarda, laboratuvar sorumlusu, yilklenici
firmay1 uyarir ve bu malzemeler, yenileri ile veya laboratuvar sorumlusu tarafindan uygun gérillen
farkl: bir marka malzeme ile derhal degistirilecektir.

Cihazda kullamlacak tiim soliisyonlar, kontroller, kalibratsrler, diluentler, 8rnek kaplar:, gode,
kilvet, kapakli ependorf tiipler, otomatik pipet, pipet uglar, cam pipet, puar, pastdr pipeti,
parafilm, cama yazar kalem, printer, printer kagidi, printer kartusu, yedek proplar ve diger tiim
sarf malzemeleri kitlerin kullanildifs siire boyunca yliklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve
siparis edilen kit miktarina yetecek kadar sarf malzemesi ayni zamanda teslim edilecektir,
Cihazlarin ana bilgisayar1 disinda, bilgisayar, bilgisayar masasi, barkot okuyucu ve sandalye firma
tarafindan iicretsiz karsilanacak ve laboratuvarlara kurulumu yapilacaktir. Cihazlanin hasta
sonuglarimin kagit ¢iktisini alabilecek sekilde sistemleri yok ise her bir cihaz igin aynca yazici
verilmeli ve baglantilari saglanmalidir. Kagt, kartus, toner gibi her cesit sarf malzemesi yiiklenici
tarafindan ficretsiz olarak saglanmalidir.

Teklif edilen cihazlar, sézlegme siiresince yiiklenicinin iicretsiz garantisi altinda olmalidir. Kitlerin
kullanildiy siire boyunca her tirlii bakim, onarim ve yedek parga ihtiyaglart yilklenici firma
tarafindan {icretsiz olarak gergeklestirilecektir.

Bu teknik sartname ile Kitleri verenlerden bu kitlerle ile ilgili cihazin teknik bakimi istenmektedir.
Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile birlikte; aplikasyon uzmam ve teknik bakim verecek elemanlarin
listesi ile bu elemanlarin adresi, cep ve is telefonlar, faks ve ¢agn numaralarini, bu
elemanlarin sirket biinyesinde oldugunu gosteren belgeyi (iiretici firma veya distribiitsr
firma veya teklif veren firma), bu elemanlara ait tretici firmanin verdigi egitim belgesini
vermelidirler.

b. Teknik bakima, cihaza ait her tiirlii parga ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin kullantldigs
stire icinde bakim, onarim ve yedek pargadan hig bir iicret talep edilmeyecektir.

c. Cihazlarm bakimi ile ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Kullanici ve ilgili teknik
servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik, aylik, yillik ve benzeri bakim ile
hangi zamanlarda ne yapilacagini ve nelerin degisecegini gdsteren ayrintil bir cetvel
seklinde dilzenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve eksiksiz
yapilmas: yitklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik bakimlarin zamaninda
yapildigi bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzas: ile belgelenmelidir. ilgili firma
teknik servis yetkilisi, yapti1 her bakim icin bakim raporu hazirlamali ve bu raporun bir
kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

e. Teknik bakim ve onarim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram ve resmi
tatil gitnlerinde verilmelidir.

f.  Arza bildiriminden sonra 24 saat iginde cihaza midahale edilecek ve buna ragmen cihaz
onarilamiyorsa 72 saat iginde yiiklenici tarafindan benzer &zellikte yedek bir cihaz
saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma, hem de distribiitor firma tarafindan verilmel;
ve taahhiit edilmelidir. Anizali gegen siire garanti sitresinden sayilmayacak ve belirlenen
slireyi agan her giin igin arizalardan dolay: olusan hizmet kaybi firmaya cezai mileyyide
olarak uygulanacaktir. Arizamin tek cihazda olmas: durumunda da yukardaki sartlar
gegerlidir. Yuklenicinin yikiimliloklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin
yapilamamas: ve arizanin giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her tiirlii
hasta haklari ile ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi ve manevi kayip yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir.

g On bes (15) giin iginde giderilemeyen arizalarda en az ayni dzellikierde yeni bir cihaz
kurulacaktir, Kurulmadig taktirde ihale yikiimlilikleri yerine getirilmemis sayilacak ve
stzlesme fesih edilecektir.

h. Anza bildirim zaman, yiikleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun iletilmesi ile
baglar. Teknik servis yetkilisi, yaptif: her ariza miidahalesi igin teknik servis raporu
hazirlamali ve bu raporun bir kopyast laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

i. Cihazlar 30 (giin) igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 (iig) veya daha fazla ya da 1(bir) yil
iginde ayn1 ariza nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde arnza verirse firma
tarafindan ayn zellikte yeni bir cihazla degistirilecektir.
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Santrifilj, kiima, buzdolabi, deiyonize su sistemieri vb. istenen tim yardimer ekipmanlardan
herhangi birinin bozulmas: durumunda telefon, faks mail vb. ile haber verildikten sonra, 2 (iki)
giin iginde arizasi giderilemeyenler olursa, firma bunlarin yerine yedek cihaz temin edilecek ve en
ge¢ 7 (yedi) is giinli icinde asil cihaz tamir edilip ¢aligir vaziyette teslim edilmezse yenileri ile
degigtirilecektir.

Ihalede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim siiresi siparigten itibaren 20 (yirmi})
takvim giiniidiir.

Yiiklenici firma cihazlarda kullamilacak kitleri ve her tiirlt sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi
dogrultusunda en az 2 (iki) aylik ihtiyaci kargilayacak sekilde, uygun saklama kosullarinda
hastanelerde bulundurmak zorundadir. Firma; her ayin sonunda belirlenen sayida test miktarini
laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu tutanak firma yetkilisi ve sorumlu
laboratuvar uzmani tarafindan imza altina alinmahdir. Kit veya sarf malzeme teslimatinin eksik
yapilmas veya gecikmesi durumunda her giin igin idari sartnamede belirlenen cezai mileyyide
hitkiimleri uygulanacaktir.

Y1l igerisinde, kitlerde iretici firma tarafindan herhangi bir degisiklik yapilirsa, kullamma iliskin
bir degisiklik var ise, yiiklenici bunu yazih olarak bildirecek ve laboratuvarin onayina sunacaktir.
Bu degisiklikler, ek bir egitim ya da maliyet gerektiriyor ise, ylklenici tarafindan kargilanacaktir.
Laboratuvarlar, kitlerin ve sarf malzemelerin teslim alinmadan &nceki transport, kétti kosullarda
saklanma, kit ve sarflarin igeriklerinde fiziksel hasar dahil olugabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tagimaz. Kullamim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim
giinil icerisinde yiiklenici kitleri ve sarflari iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer
bigimde kit ve sarf iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri,
&ngoriilen test calisma kosullarina uygun bigimde gidermekle yitkiimlidir.

Kitler teslim tarihinden itibaren en az 4 (dért) ay miatl olmalidir. Reaktifler ve kitler son kullanma
tarihinden 1 (bir) ay 8ncesinde firmaya haber vermek kaydiyla miktar1 ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miathlarla degistirilecektir. Yiklenici miad geemis kit ve sarf malzemeleri
hastaneye teslim etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis
olarak degerlendirilecektir.

Caligma sirasinda kitlerin hatali sonug vermesi durumunda (kalibrasyonlaninin yapilamamasi, i¢
kalite kontrol sonuglarinin hatali gikmas, tekrarlanabilirlik-varyasyon katsayis (%CV)
sorunlarimn tespit edilmesi gibi) bu kitler firma tarafindan 10 (on) takvim giiniinde yenileri ile
degistirilecektir. Sorunun devam etmesi halinde laboratuvar farkh marka kit denenmesini
isteyebilecektir. Ayrica teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolay harcanan kitler ve sarf
malzemeler yilklenici tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir.

Yiiklenici firma, dnerilen cihazlar igin, cihaz kullanim ve servis el kitapgtkiarinin orijinallerini ve
kullaniciya yénelik olarak hazirlanmis Tiirkge rehberlerini muayene kabul agamasinda vermelidir.
Bu rehberde calisma prensibi ve caligma basamaklar, kalibrasyon ve kontrollerin ¢aligilmas,
orneklerin galigilmasi, hasta girigi, sonuglarin rapor bigiminde basilmasi, cihazin giinliik ve
periyodik bakimlarinin zamami ve nasil yapilacag,, problemlerin tespiti ve ¢dzilmii igin gerekli
algoritmalar agik ve anlagilir bir dil ile anlatiimahdir. Firma yukarida belirtilen dékiimanlar ile
birlikte, parametrelerin yas ve cinsiyete gére normal referans araliklarint ve birimlerini gbsteren
dokiiman tilm laboratuvarlara teslim etmelidir.

Cihazlarla ilgili egitim, yiiklenicinin egitim sertifikali yetkili gorevlileri tarafindan verilecektir.
Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim, hastane
rutin hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar sorumlular denetiminde, ilgili uzmanin
belirleyecegi sayida elemana, istenilen siirede iicretsiz olarak verilecektir. Egitim alan personellere
cihaz kullanim sertifikasi firma tarafindan dilzenlenecektir. Hastane laboratuvar sorumlularinm
uygun gdrdiigii belirli aralikiarla bu egitimler tekrarlanacaktir. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilecektir.

Kitlerin, malzemelerin prospektiisleri (ingilizce orijinali ve Tiirkge terciimesi ile birlikte), ¢alisma
prosediirleri, cihazlarin orijinal kataloglari teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir (yazili
veya CD olarak). Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihazlarla tam uyumlu
kullamlabilecektir. Firmalar teklif ettikleri kitin ve cihazin markasini yazacaklardir. Cihaz
markasindan farkli marka reaktif teklif eden firmalar; aplikasyon, kalibrasyon ve kontrol
dzellikleri ile dogruluk-tekrarlanabilirlik agilarindan degerlendirildikten sonra reaktifler kabul
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

51,

52.

53.

34.

edilecektir. Yilklenici firma cihaz kurulumu sirasinda kit prospektiislerini yazth ve CD olarak tiim
laboratuvarlara teslim etmelidir.

Yiikienici, kitler kullanildig siirece teklif ettikleri kalemler igin laboratuvarin tercih ettizi i¢ kalite
kontrol serumlarini iicretsiz olarak karsilayacaklardir. I¢ kalite kontrol serumlar en az iki seviyeli
olacaktir. Gerektiginde, laboratuvar uzmanlarinn talebi halinde farkl; i¢ kalite kontrol materyalleri
(liglincii parti kontrol materyali) de temin edilecektir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gérditgi
durumiarda kalite kontrol islemleri tekrarlanabilecektir. Yani kontrol ve kalibrasyon sikhgin
laboratuvar sorumlusu belirler. Her kit igin gerekli olan kalibratér ve kontroller eksiksiz olarak
teslim edilecektir. Her bir cihazin kontrol ve kalibrasyon sonuglar yiiklenici firma tarafindan kagit
¢iktisi veya dijital olarak arsivlenmek iizere laboratuvar sorumlusuna sunulmahdir,

Yiiklenici, cihazlar laboratuvarda galismaya basladiktan en geg 30 (otuz) giin icinde laboratuvar
sorumlusunun uygun buldugu bir dis kalite kontrol progranuini kitler kullanildig) siirece iicretsiz
temin edecektir. Bunun igin gerekli olan kontrol serumlar ve reaktifler iicretsiz karsilanacaktir.
Kalite kontrol programiari ISO/IEC 17043 Yeterlilik Testleri (Proficiency Testing) standartlarinda
uluslararas) akreditasyona sahip olmali ve bunu belgelendirmelidir. Saglanacak kontrol
materyalleri ¢alisilacak Smek matrisi ile uyumlu olmahdir (8rnegin: serum, tam kan, idrar vs).
Yiiklenici firma, dis kalite kontrol programinin diizenli, zamaninda ve drneklere uygun tasima
kosullari saglanarak yiiriitiilmesinden sorumludur. Dis kalite kontrol programimna iiyelik,
sistemlerin laboratuvarda kurulu kaldig: siirenin sonuna kadar kesintisiz devam etmelidir, Kurulan
tim cihazlar igin ayn ayn iiyelik yapilacaktir (hormon cihazlar kendi iglerinde entegre olarak
kullanihyorsa tek iiyelik yapilmas: yeterlidir). Dis kalite kontrol sonuglari iki defa ilst {iste bir ya
da birgok parametrede belirlenen sinirlar diginda gelirse bu durumun diizeltilmesi i¢in ihaleyi alan
firma uyarilacaktir. Teknik bakim yapilmas: ya da cihazin degistirilmesi ile hala uygunsuzlik
devam ediyor ise laboratuvar uzmant insiyatifinde ihale iptal edilecektir.

Cihazlarda kullamlan her bir test igin kalibrasyon sorunlan, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglarindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlan igin diizeltici
¢aligmalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan ytriitiilecektir. Yiiklenici firma, bu
durumlarda aplikasyon personellerine ulagilabilecek numaralari laboratuvarlara yazih olarak
bildirecektir.

Zamaninda teslim edilmeyen kitler veya sarf malzemeleri nedeniyle testler ¢aligilamaz ise veya
internal ya da eksternal kalite kontrol calismalar “sonug verilemez” olarak raporlanir ve bu durum
kullanict hatasina bagh degilse sonuglarin verilmedigi siire igin idari sartnamede belirtilen cezai
mileyyide hitkiimleri uygulanacaktr.

Teklif edilen kit ve cihazlar igin firetici veya distribiit6r firma tarafindan teklif sahibine verilen
noter tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecektir.

Sel baskmi, deprem, yangin, tersr, elektrik/su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde
olugabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yaymlanarak yiirtirliige giren “Vitcut
Diginda Kullamlan Tibbi Tam Cihazian Yénetmeligi” ne uygun sekilde iiretilmis veya ithal
edilmis olmalidrr,

Kurulacak cihaz ve kitlerin Saghk Bakanhg “T.C. llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi"na
kaydinin yapilmis olmasi gerekmektedir. TITUBB kaydini gosteren belgeler teklifle birlikte ihale
dosyasinda verilmelidir.

Yiklenici tilm bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk belgesini teklifle
birlikte sunmalidir. Sartnameye uygunluk beyam firmanin baglikl: kagidina yazilmig, yetkili kisi
tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu sartnameye uygunluk belgesi ile firmanin hangi marka, model
cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye girecegi, teknik &zellikleri acikga belirtilmis olmalidir,
Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan firmalarin teklifleri reddedilecektir,

Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

C. KITLERLE BIRLIKTE VERILECEK OLAN CIHAZLARIN TEKNIK OZELLIKLERI
C.1. HORMON CIHAZLARININ TEKNIiK OZELLIKLER|

1.

AL

Dogubayazt Dog

Zm

L Din Toc Med 160408

Kurulacak hormon otoanalizér sistemlerinin hizlan, cihaz sayilan ve kurulacaklar hastane isimleri
asagidaki gibi olacaktir:
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Sira
No

Kurum / Kurulug Ad

Cihazlarin Toplam

Hz

Reakt_if
Diskindeki/Unitesin
deki Pozisyon Sayisi

Cihaz Sayisi

Agn Devlet Hastanesi - Merkez Laboratuvari

En az 550 test/saat

Her bir cihaz igin en
az 25

En az 2 (iki),
en ¢ok 3 (ii¢)

Agni Devlet Hastanesi - Acil Laboratuvar

En az 80 test/saat

Enaz 15

1 (bir)

Patnos Devlet Hastanesi - Merkez Laboratuvari

En az 280 test/saat

Toplamda en az 40

En az 1 (bir)
en cok 2 (iki)

Patnos Devlet Hastanesi - Acil Laboratuvar

En az 80 test/saat

Enazi5

1 (bir)

Dogubayazit Devlet Hastanesi — Merkez Lab

En az 240 test/saat

Toplamda en az 30

En az 1 (bir)
en cok 2 (iki)

Dogubayazit Devlet Hastanesi —Acil Lab

En az 80 test/saat

Enaz 15

1 {bir)

Diyadin Devlet Hastanesi

En az 150 test/saat

En az25

1 (bir)

2.
3

4.

10.

1.

12.

Bu laboratuvarlara kurulacak tiim cihazlar ayni marka olacaktir.

Modiiler sistem teklif edilmesi halinde, teklif edilen modiiler sistemler, tek bir bilgisayardan
kontrol edilebiliyorsa tek cihaz sayilacaktir,

Teklif edilen cihazlar tam otomatik selektif, random access olarak, kemiluminesans,
elektrokemiluminesans, kemiluminesans mikropartikiil enzim immiinassay (CMIA), floresans
immiinassay, florometrik enzim immilnassay ydntemlerinden biri ile ¢aligmalidir. Firma cihazin
hangi yontem ile ¢alistigin: belirtmelidir. RIA (Radyoimmunassay) ydntemi ile ¢alisan cihazlar
teklif edilmeyecektir.

Gerekli durumlarda cihaz, hata mesajlari vererek kullamcty) uyarmalidir. Cihaz 24 saat kesintisiz
calisabilmelidir. Cihazlar Srnekler linearite simrim astifinda otomatik diliisyon yapabilmelidir, Bu
diliisyonlar sonucu olugan kit kayiplari iin firma &deme talep edemez.

Cihazin {izerinde reaktif ve numune probu ayri olmali veya her hasta igin tek kullanimlik pipet ucu
kullanmalidir. Dogubayazit ve Patnos Merkez laboratuvarlarmna kurulacak cihazlardan en az
birinin reaktif ve numune probu ayrt olmalidir.Acil laboratuvarlara kurulacak hormon cihazlan
i¢in reaktif ve numune probu ayn: olabilir. Numune ve reaktifler i¢in otoanalizorde seviye ve pihti
dedektdrii olmahdir. Cihazlar iizerinde reaktiflerin stabilitelerini korumak igin sogutma iiniteleri
olmalidir. Cihaz stand-by konumunda iken de sofutma iiniteleri ¢alisir olmalidir.

Cihaz, lizerine ayn: parametre igin birden fazla reaktif konulmasma imkan vermeli ve bir reaktif
bittiginde otomatik olarak cihaz tizerinde yilklii olan yedek reaktifi kullanabilmelidir.

Cihazda numune ve reaktifler icin dahili barkod okuyuculan olmalidir. Cihaza numune ve
reaktifler barkod sistemi ile tamimlanmalidir, Hasta numuneleri cihaza barkot etiketli numune
tiipleri (primer tilp) ile yerlestirilebilmelidir. Barkotlu tiplerin, kurulacak olan cihazlarin dahili
barkot okuyucular: tarafindan okunarak testleri ¢ahsmasi gerekmektedir. Cihazin numune tipleri
Uzerindeki barkodlari okumamas: durumunda olusacak sorun firma tarafindan uygun barkot
yazictlann {icretsiz temini seklinde agilacaktir.

Cihazlann reaktif sollisyon envanteri siirekli olarak cihaz tarafindan kontrol edilmelidir. Cihaz
reaktif kabinda belirtilen test miktarlarini sonuna kadar kullanabilmelidir.

Cihazlar gehir elektrigi ile calisabilmeli, voltaj degisikliklerinden etkilenmemeli ve cihazla birlikte
asgari | saat silre elektrik saglayabilecek ozellikte kesintisiz glic kaynag verilmelidir.

Cihaza numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra, sonu¢ raporu ¢ikana kadar bir mildahaleye
gerek duyulmamalidir. Ayrica cihaz analize devam ederken numune yitklemesine kesintisiz devam
edilebilmelidir.

Cihazlarin acil modu bulunmal, rutin ¢alisma sirasinda acil numune geldiginde, yapilmts program
degistirilmeksizin acil drnek yerlestirilebilmeli ve analizi yapilip sonuglandinlmali, daha sonra
cihaz kaldig1 yerden rutin galismasina devam etmelidir.

. Firma cihazin hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini ihale sirasinda bildirecektir.
- Sonuglar bir bilgisayar vasitasiyla iizerinde hasta adi, hasta sonuglan, hasta protokol numaras: ve

referans degerleri bulunan bir rapor halinde ¢ikmalidir.
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15. Otoanalizériin bilgisayar sisteminde internal kalite i¢in kalite kontrol programlari bulunmahdir.
Kontrol sonuglar: levey-jennings grafikleri ile cihaz iizerinden takip edilebilmelidir.

16. Kontaminasyonu engellemek ve galigan personelin glivenligini saglamak igin cihazin pipet kollar
kapali ortamda olmalidir.

17. Teklif veren firmalar ikili ve/veya liglii tarama testi igin gerekli ek sistemleri ya da cihazlar
laboratuvara kurabilir veya kurumun uygun gorecegi bir laboratuvarda bu testleri gahgtirabilir.
Ayrica firmalar prenatal tarama testleri diginda test menillerinde bulunmayan en fazla 2 (iki) test
igin kurumun uygun gérecei bir laboratuvarda bu testleri caligtirabilir. Dig laboratuvar hizmeti
verilmesi durumunda haftada 2 (iki) kez numune transferi yapilacak ve sonuglan 5 (bes) giin
iginde laboratuvara ulastirtlacaktir. Numunelerin transferinden sonuglarin alinmasina kadar olan
tim masraflar, harcanacak sarf malzemeler de dahil yiiklenici firmaya aittir. Numuneler
hastanemizden teslim formu ile alinacaktir. Bununla ilgili evraklari da yikleyici saglayacaktir.
Prenatal tarama testlerinin laboratuvarda caligiimas) durumunda gerekli olan istatistik programi
yilklenici tarafindan ficretsiz olarak laboratuvarlara verilecektir. Raporlama i¢in gerekli, yazici,
toner ve A4 kagit yiiklenici firma tarafindan icretsiz temin edilecektir. Prenatal tarama testleri dig
laboratuvarda calisilacak ise test sonuglan ve istatistiksel risk hesabi yapilmig uzman onayli
raporlar yitklenici tarafindan laboratuvara teslim edilmelidir.

18. Higbir 6n kosul ve kisitlama getirilmeksizin ihalede satmn alinan kit ve soliisyonlarin tamam;
kullanihp bitinceye kadar firma cihazini hastane kullantmma birakacaktir.

19. Troponin I veya troponin T teklif edilebilecek, ancak troponin I'ya ait SUT puam esas alinacaktir.

D. FIYAT DISI UNSURLAR

Kurumumuz fiyat, kalite ve teknoloji dengelerini korumak maksadiyla agafidaki ‘iistiin teknik
zellikleri’ degerlendirmeye alacaktir. Bu kriterler Agr1 Devlet Hastanesi ve Patnos Devlet Hastanesi
Merkez Laboratuvarlarina kurulacak cihazlar igin gecerlidir. Teklif ettigi cihazlardan bu &zelliklerden
birini, birkagint veya tiimiinii tagiyan firmalar bu 8zelliklerini hem teknik sartnameye cevaplarinda ayr1
ayr ve agikca belirtecek, hem de cihazlarin teknik Szelliklerini iceren evraklarinda bu dzelliklerini
isaretleyerek belgelendirecektir. Asagida belirtilen teknik istinliikler puanlama sistemi ile fivata
direkt olarak yansitilacak ve satin alma komisyonu, diizeltilmis fiyatlar hesaplayarak kararim
verecektir. Bu hesaplama ddemede esas degildir, sadece ekonomik agidan en uygun teklifi bulmada
kullanilacaktir,

Fiyat Dis1 Unsurlar ve Nispi Agirliklan

T . . Nispi

Sira No Ustiin Teknik Ozellikler Apwhklar
1. |Onerilen tiim kitlerin teklif edilen sistemlerin orijinal kiti olmasi % 0,1
2. |Cihazlan cihaz ¢aligirken reaktif yiiklenebilir 6zellikte olmas % 0,1
Nispi Afirhklar Toplam %0,2

Fiyat diizeltmede kullanilacak formiil su sekildedir:
Diizeltilmis fiyat = Teklif edilen toplam fiyat x (%100-Toplam nispi agirhi)
Ornek Hesaplama:

A firmasinin teklifi 100 TL, fiyat digi unsur nispi afirligi % 0,1 :
100TL x (%100 - %0,1) = 99,9TL

B firmastmun teklifi 100 TL, fiyat dis1 unsur nispi agirhg % 0,5:
100TL x (%100 - %0,5) = 99,5TL
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C firmastnin teklifi 100 TL, fiyat disi unsur nispi agirlig % 0:

100TL x (%100 - %0) = 100TL
Ornek hesaplamada fiyat dist unsurlar dikkate alindiginda ekonomik agidan en avantajli
teklif B firmasina aittir.

E. KABUL VE MUAYENE

-—

Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve tesellilm komisyonunca yapilacaktir.

2. Muayene sirasinda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanim yapilacaktir,

3. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazlarm teknik 6zellikleri ve performansina iligkin
testlerin yapilmas istenildiginde gerekli personel ve diizenegi firmalar iicretsiz olarak saglayacaktir.

4. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimialugi firmaya ait olacaktrr.

5. Yabanci menseili kitlerde firma teslimat agamasinda saghk bakanhinin ithalat izin verdigini gisteren
kontrol belgesini muayene Komisyonuna sunmak zorundadir.

6. Teknik sartnamede belirtilen sartlar ve talepler her grup kendi arasinda olmak tizere her laboratuvara
kurulacak cihazlar igin gegerlidir,

7. Uriinlerin teslimi asamasinda, Griinlerin orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzu bulundurulmalidir,

8. Cihaz kabul muayenesinde teknik sartnamede yazili biltlin sartlarin saglanmig olmas: gerekmektedir,

Table 1: Hormon Cihazlarinda Cahgilacak Testler ve Sayilan

suUT suT DOGUBAYAZIT TOPLAM TOPLAM
NO R TEST ADI PUANI AGRIDH | PATNOS DH = olvADIN DH — =T
1] 800.130(25-Hidroksi Vitamin D 32,25 50.000 26.000 55.000 20,000 151.000 4.869.750)
2| 900 250|Alfa-feta proteln (AFF) 10,41 5.500 600 1.000 500 7.600/ 75.116
3! 900.650 Beta-hCG(Total hCG) 10,41 70.000 52.000 35.000 15.000 172.000 1.790.520
4| S00.B10|CA-125 12,82 5.000 1.000 2.000 500 8.500 108.970
5| 900.820)CA-15-3 12,82 5. 000 200 1.500 500 7.200 92.304
5{ 900.830/{CA-19-9 12,82 5.000 500 1.500 500 7.500 96,150,
7]_501.000| Dehidroeplandrosteron sulfat 13,3 65,000 500 300 200 7.000 593,100
8 901.130 {kili Test {PAPP-A + Serbest/total beta hCG) 33,96 4.500 1.600 2.000, 1.000 9.100 3095.036
9] 901.160|Estradiol 9,61 12.000 5.700 4.500 2.500 24.700 237.367
10| 901.220|Feritin 80 75.000 45.000 55.000 19.000 194.000 1.553.840
11| 901.240|Folat 10,41 40.000 37.000 25,000 19.000 121.000 1259.610
12| 901.280(F5H 9,61 18.000 7.000 5.000 3.000 33.000] 317.130
13| 901.840)insilin 817 £.200 1.800 5.500 1.700 17.200 140524
14] 902.030|Karsinoembriyonik antijen ua 3.000 300 500 300 4100 a5 961
18] 902.170/Kortizol 1041 8.000 1.000 1.000 1.000 11.000 114 510,
16| 502.240|KGtle CK-MB 16,34 60.000 60.000 9.000 14.000 143.000 2 336.620,
17] 502.410|tdteinlestren Hormon {LH) 9,61 15.000 6.400 4.500 3.000 28.900 277.729
18| 902.980)Parathormon (PTH) 11,21 20.000 4.300 4.000 900 29.200 327.332
19| 903.180|Progesteron 11,21 8.000 300 1.000 900 10.200| 114.342
20! 903.210{Prolaktin 11,21 15.000] 6.500 5.500 3.000 30.000 335.300,
21| 903.220 Prustit spesifik antljen 10,41 14.000 5.600 4.000 1.500 25.100 261,291
22| 903.280{PSA {serbest) 16,34 14.000 5.300 3.000 1.500/ 23.800 388,822
23| 903.470|Serbest T3 7.21 70.000 20.000 35.000 25.000 150.000 1.081.500
24| 903.480|Serbest T4 7.21 100.000 50.000 75.000/ 30,000 255.000 1,838.550
25| 503.930(Total Testostercn 8,01 10.000 4,800 1.000 1000 16.800 134.568
26| 904.010|Troponin T veya | 14,42 75.000 61.000 30.000 15.000 181.000 2610.020
27| 904.030|T5H 7,21 150.000 85.000 90.000/ 30.000 355.000 2.559.550
28| _904.090)0¢ld test (E3-hCG-AFP) 54,31 5.300, 2.000 2.000 1.000 10,300 559.393
28] 904.150|Vitamin B 12 8,01 80.000 48.000 65.000/ 20.000 213.000 1.706.130
30! 903.160|Pro-BNP, BNP 48,06 1.400 1.400 67.284
31| 900.740[Growth Horman 13,62 300 200 4.086
TOPLAM TEST 953,200 539.400 523.800 231.500 2.247.900
TOPLAM PUAN 10.762.622!  6,204.943 6.048.115 2.695.895 25.711.575
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGi
iL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI GAITADA GIZLi KAN KiTi IHALESI
TEKNIiK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz
Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Tasligay Devlet Hastanesi, Eleskirt Deviet
Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi biyokimya laboratuvarlarimn
2019-2021 mali yillari kapsayan 36 (otuz alti) aylik jhtiyaci igin temin edilecek kitlerin
puana dayal1 sonug kargihig alimina iligkin hususlan kapsamaktadr.

B. KITLERIN OZELLIiKLERi

1. Test kiti, insan gaita numunesinde sadece insana spesifik kan hemoglobinini monokional
antikorlar kullanarak immiinokromatik yntemle saptamaldir.

2. Test; sigir, domuz, tavsan, at, koyun vb. hayvanlarin hemoglobini ile ¢apraz reaksiyon
vermemelidir.

3. Numune verme islemi dncesi hastaya diyet yaptirma geregi duyulmamalidar.

4. Test sonuglan gorsel kalitatif olarak degerlendirilebilmelidir.

5. Testin kalitatif pozitif sonug icin esik degeri 30ng/ml olmalidir. 30 ng/ml’yi yiiksek
sensitivite ve spesifite ile saptayan kitler tercih edilecektir. Bu deger teklif edilen kitin
orijinal d6kiimanlan ile belgelenmelidir.

6. Test sonuglan 10 dakika icerisinde tamamlanabilmelidir. Caligma analiz igin kit haricinde
baska bir malzeme gerektirmemelidir.

7. Kitlerin CE belgeleri olmalidur.

8. Test; bilirubin, vitamin C ve horseradish (yabanturpu) peroksidaz ile ¢apraz reaksiyon
vermemelidir.

9. Test kiti numune toplama, saklama ve test ekstraksiyon tiipil bulagmalan engelleyecek
kilit sistemine sahip olmalidir.

10. Test kiti oda isisinda saklanmali, test i¢in gerekli tiim materyaller kit igerisinde
bulunmalidir.

11. Testler ¢alisihirken santrifiije gerek duyulmamahdir,

12. Testler bagka herhangi ekstra bir malzeme gerektirmeden teklif edilen ambalajla verilecek
malzemelerle caligilabilmelidir.

13. Testlerin her biri aliiminyum folyoda ve kaset seklinde olmalidir,

14. Test kasetinin ambalaji ve kasetin fizerinde karigiklifa sebebiyet vermemek icin testin ad
yazili olmalidir.

15. Kasetin {iizerinde hasta adi veya protokol numarasinin yazilabilecegi bir blim
bulunmalidir.

16. Testler internal kontrol igermelidir. Aynea kitler ile birlikte giinde en az 1 (bir) defa testin
kontrol edilmesine yetecek kadar pozitif ve negatif kontroller ile birlikte test i¢in
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gerekecek sarf malzemeleri (gaita kangtirict, diliisyon tilpd, pipet ucu, soliisyon vb.) firma
tarafindan kargilanacaktir.

17. Yiiklenici firma test miktarimin %10 fazlasi kadar kapakli gaita kabim {icretsiz olarak
temin edecektir.

18. Kitler hastane deposuna teslim edilecek ve teslim amnda en az 8 (sekiz) ay miadli
olacaktir. Miad1 gegen kitler 2 ay &nceden bildirmek suretiyle yeni miadllarla iicretsiz
olarak degistirilecektir.

19. Uygun sartlarda saklanmasina ve kullanilmasina ragmen miadi dolmadan bozulan testler
firma tarafindan {icretsiz olarak yenileriyle degistirilecektir.

20. Paketlerin iizerinde son kullanma tarihi, lot numarast, kitlerin kag derecede depolanacagi
ve kit adedi belirtilmelidir.

21. Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayil: Resmi Gazetede yayinlanarak yiirlirliie giren
“Viicut Disinda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlar1 Yénetmeligi'ne uygun gekilde liretiimis
veya ithal edilmis olmalidir.

22, Kitlerin Saglik Bakanhg “T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kaydinin
yapilmis olmasi gerekmektedir. TITUBB kaydim gdsteren belgeler teklifle birlikte ihale
dosyasinda verilmelidir.

23. Tiim kitler, laboratuvarlara, {iretici firmanin orijinal ambalaj: iginde, ayr ayr1 paketlenmis
ve agilmamis olarak teslim edilecektir. Kitler tizerinde iiretici firmanin orijinal etiketi,
{iretim seri no'su, saklama kosullar ve son kullanma tarihi bulunacaktir.

24, Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmus, testi yapilmis, laboratuvar tarafindan onaylanmig sonuglar esas alinacaktir.
Bunun disinda higbir ek baghk adi altinda §deme yapilmaz.

25. ihalede istenen her cesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim stiresi siparigten itibaren 10
(on) giindiir.

26. Yiiklenici firma kullamlacak kitleri ve her tirlii sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi
dogrultusunda en az 2 aylik ihtiyaci kargilayacak sekilde, uygun saklama kosullarinda
hastanelerde bulundurmak zorundadir, Hizmetin aksamasina neden olacak malzeme
gecikmelerinde her giin i¢in idari sartnamede belirlenen cezai mileyyide hitkiimleri
uygulanacaktir.

27. Belirtilen malzeme miktarlarinin ihale siiresi sonuna kadar tiiketilememesi durumunda,
laboratuvarlar, toplam puamn % 20'si oraninda daha az test alma hakkint sakh tutar.
{htiyag halinde %20 arttirma yapabilir.

28. fhale sirasinda orijinal katologu, Tirkge gevirisi ile beraber numune sunulmas:
zorunludur.

29, fhale komisyonu gerekli gordiigii halierde demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon
kurumun gdsterecegi yerde yapilacaktir. Demonstrasyon sirasinda her caligmada internal
kontrol belirgin olarak goriilebilmeli, insan kani igeren ve icermeyen &meklerde dogru
sonuglar alinmalidir, Demonstrasyon yapmayan ya da demonstrasyon sonucu uygun
bulunmayan firmalarin teklifleri reddedilecektir.

30. {hale bedelini gegmemek kaydiyla, hastanelerin test ihtiyaglanmn eszamanli olarak
tikketilememesi veya test sayilanindaki olasi degiskenlikler durumunda, hastaneler
birbirleri ile test sayilar arasinda degisiklik yapabilecektir.

31. Alimu yapilacak olan GGK Kkitlerinin istenilen miktarlar1 asagida gosterilmistir.
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Tetkik Ada SUT
SUT Kodu Puam Test Miktar:1 | Toplam Puan
905.930 Gaitada gizli kan aranmas, 3,20 9,150 29.280v"
manilel

Alinacak testlerin dagilimu agagidaki gibi olacaktir

Kurum Adi Test Miktar
Agn Devlet Hastanesi 2.100
Patnos Devlet Hastanesi 3.000
Dogubayazit Devlet Hastanesi 1.500
Diyadin Devlet Hastanesi 1.500
Eleskirt Devlet Hastanesi 500
Tutak Devlet Hastanesi 300
Taghcay Devlet Hastanesi 150
Hamur Devlet Hastanesi 100

TOPLAM 9.150

32. Yiiklenici firma, sézlesme yapildiktan sonra en ge¢ 30 (otuz) takvim giinii igerisinde tilm
cihazlarin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif
olarak caligir gekilde teslim edecektir.

C. KABUL ve MUAYENE

1. Kitlerin muayene ve kabulii her hastanenin muayene ve kabul komisyonlarinca
yapilacaktir. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
kitlerin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna oluncaya kadar deneme kullanim
yapacaktir. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarn yikiimliiliigi
firmaya ait olacaktir.

2. Teste ait kit, soliisyon, sarf vb. malzemeler laboratuvar depolarina mesai saatleri iginde
teslim edilecektir. Mesai saati disinda laboratuvar kesinlikle kit, solilsyon, sarf vb.
malzemeleri kabul etmeyecektir.

i
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T. C.

SAGLIK BAKANLIGI

AGRI VALILiGi

IL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI SEDIMENTASYON ANALIZCIHAZI
KULLANIMI TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dojubayazit Dr. Yagar Eryillmaz
Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Taslhigay Devlet
Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi biyokimya laboratuvarlarimn
2019-2021 yillarina ait 36 (otuz alt) aylik ihtiyaci igin temin edilecek sedimentasyon tiipleri
ve birlikte verilecek 3 (iig) adet sedimentasyon cihazinin puana dayals sonug kargih@ alimina
iligkin hususlan kapsamaktadir.

B. TAM OTOMATIK SEDIM CIHAZINDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN VE

KITLERIN OZELLIKLERI:
1. Almi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar ve bunlara karsilik gelen puanlar
asagida gOsterilmistir,
SUT Kodu Tetkik Ada SUT Puani Test Miktan Toplam Puan
903.400 Sedimentasyon 2,72 91.500 248.880 7
Kurum Ad: Test Miktar
Agn Devlet Hastanesi 33.000
Patnos Devlet Hastanesi 19.000
Dogubayazit Devlet Hastanesi 23.000
Diyadin Devlet Hastancsi 8.000
Eleskirt Devlet Hastanesi 1.500
Tutak Devlet Hastanesi 4.000
Taslicay Devlet Hastanesi 2.000
Hamur Devlet Hastanesi 1.000
TOPLAM 91.500

2. Teklif edilecek titpler ile birlikte, teklif edilen cihaz tam uyumlu kullanilabilmelidir. Tiim
tiipler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimal, etiketin tizerinde son kullanma tarihi,

LOT numaras: belirtilmis olmalidir.

3. Teklif edilecek tilplerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir sonug almak
kaydiyla kullamilan sarf malzemeleri géz 6niinde bulundurulmali ve bu malzemeler
hastanenin istedigi periyotta iicretsiz olarak verilmelidir.

4. Satin alinacak sedimentasyon tiipleri; sitrath olup, toplam 2 ml hacmi gecmemelidir,
Ayrica cam malzemeden yapilmus olup, orijinal ambalajinda ve tek kullanimlik olmahidir.
Yeni numune ile tekrar1 gereken hatal, pithtith numune vb. durumlar dolayisiyla test
sayisinin %20 fazlasina kadar tilp alinabilecektir.

Dip.Tes.No:160495
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5. Tiplerle birlikte teklif edilen cihazlar; Agn Devlet Hastanesi Merkez Laboratuvan, Patnos
Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Devlet Hastanesi laboratuvarlanna kurulacaktir, Ajn
Devlet Hastanesi laboratuvarina 3 (ii¢) adet, Patnos, Dogubayazit ve Diyadin Devlet
Hastanesi laboratuvarlarina 2 (iki), Elegkirt, Taglicay, Tutak ve Hamur Devlet Hastanesi
laboratuvarlarina birer adet olmak {izere toplam 13 (onti¢) adet manuel kullamma uygun
olacak gekilde, teklif edilen tilplerin manuel kullanimma uygun olmak kaydiyla
sedimentasyon sehpalari, zaman ayarl ¢alar aparat ve perekli tim malzemelerle birlikte
verilmelidir.

6. Tiipler, steril, vakum!u olmalidir. Uzerinde kan alabilecegi siun gdsteren isaret olmalidir.
Vakumlann ayart rakima bagh basing fark: gozetilerek yapilmis olmaldir. Tiiplerin
vakumlarinda herhangi bir sorun oldugunda yiiklenici tarafindan yenileri ile
degistirilecektir.

7. Stzlesme silresince tiiplerin miadlar: teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olacaktir, tiipler
hastanenin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Teslim siiresi siparig
tarihinden itibaren 10 (on) giindiir. Miad1 gegen tiipler miktar1 ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miadllarla iicretsiz olarak degistirilecektir. Tiiplerle birlikte verilecek
cihazda ilgili kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumitnda, bu tiipler firma tarafindan
yenileri ile iicretsiz olarak degistirilecektir.

8. Yiklenici firma tiipleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili hekimin talebi dogrultusunda en
az iki ayhk ihtiyaci kargilayacak sekilde, uygun saklama kosullarinda hastanelerde
bulundurmak zorundadir. 1ki ayhk kit ihtiyact; laboratuvar sorumlusunun ayhk
istatistiklere goére belirleyecegi kit miktandir. Kitlerle birlikte yeterli miktarda kalite
kontrol materyali laboratuvar sorumlusu tarafindan istenmeden kurumlara direkt
gonderilecektir. Firma; her ayin sonunda belirlenen sayida test miktarim laboratuvarda
bulundurdufiunu tutanak haline getirmeli, bu tutanak firma vyetkilisi ve sorumlu
laboratuvar uzmam tarafindan imza altina alinmahdir. Bununla birlikte &ngdriilmeyen
nedenlerle kit ihtiyaci olugmasi halinde istem szlii veya yazili olarak firmaya iletilecek
ve istem tarihinden itibaren en ge¢ 10 (on) giin sonra kitler, hastanemiz Ambar
Memurluguna teslim edilecektir.

9. Teklif veren firmalar, s6zlesme siiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler igin hastanenin
tercih ettigi “i¢ kalite kontrol” numunelerini en az iki seviye olacak sekilde iicretsiz olarak
karsilayacaklardr.

10. Tiip kapaklar1 vakumlu sistemle ¢aligmaya uygun olmalidir ve vakum &zelligi en az 1 yil
defiismemelidir

11, Tiiplerin {izerinde ka¢ ml kan c¢ekecedi, sodyum sitrat orani, son kullanma tarihi
bulunmalidir.

12. Tiiplerin uygunlugu biyokimya uzman: tarafindan denenip onaylanacaktir. Laboratuvar
sorumlularinin uygun gérdiigii marka tiipler tercih edilecekrir.

13. Firma test karsih@i olan, kalibratdr, kontrol, diliient, buffer, yikama ve temizlik
soliisyonlan1 vb. gibi, cihazin ¢aligmasi igin gerekli tiim sarf malzemeleri {icretsiz olarak
temin edecektir, Kontrol, kalibrasyon ve ariza durumunda olugabilecek tiim kayiplar firma
tarafindan iicretsiz olarak karsilanacakiir,
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14. Teste ait kit, soliisyon, sarf, tiip vb. malzemeler laboratuvar depolarina mesai saatleri
iginde teslim edilecektir. Mesai saati diginda laboratuvar kesinlikle kit, soliisyon, sarf, tilp
vb. malzemeleri kabul etmeyecekir,

15. Yilklenici firmaya yapilacak Gdemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almisg,
barkodlanmug, testi yapilmis, laboratuvar tarafindan onaylanmig sonuglar esas alinacaktir,
Bunun diginda hicbir ek baglik ad: altinda 6deme yapilmaz.

16. Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yaymlanarak yuriirliige giren
“Vitcut Diginda Kullamlan Tibbi Tam Cihazlan Yénetmeligine’’ uygun sekilde {iretilmig
veya ithal edilmis olmahdur.

17. Kurulacak cihaz ve kitlerin Saglik Bakanhg “T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankast'na kaydinin yapilmis olmasi gerekmektedir. TITUBB kaydimi gosteren belgeler
teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir.

18. Belirtilen malzeme miktarlarinin sdzlesme siiresi sonuna kadar tiiketilememesi
durumunda, laboratuvarlar, bu sayilarin %20’si oraninda daha az test alma hakkini sakli
tutar. Ihtiyag halinde %20 artinm da yapilabilir. Artinm veya azaltim yapilmasi
durumunda firma gerekli olan cihaz, kit, sarf malzeme ve diger ekipmanlar laboratuvarda
iicretsiz olarak bulundurmaya devam edecektir.

19. ihale bedelini gegmemek kaydiyla, hastanelerin test ihtiyaglarinin eszamanli olarak
tiketilememesi veya test sayilarindaki olasi degiskenlikler durumunda, hastaneler
birbirleri ile test sayilan arasinda degisiklik yapabilecektir.

20. Yuklenici firma, sdzlesme yapildiktan sonra en geg 30 (otuz) takvim gilnii ierisinde tiim
cihazlarin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif
olarak calisir sekilde teslim edecektir.

C.KITILE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZIN TEKNIiK OZELLIKLERI

1. Teklif edilen cihaz, COUNTINOUS LOADING sistem olmaldir. Cihaza baglamig olan
¢alismay1 durdurmadan yeni numune eklenebilmelidir.

2. Teklif edilen cihazlar kullanim siiresi igin higbir 6n kosul ve kisitlama gerektirmeksizin,
alinmig olan tiim malzeme sarf edilinceye kadar hastanenin kullanimina birakilacaktir.

3. Cihazlar en az 30 tilp yiikleme kapasiteli olmalidir.

4. Cihazlar Westergren metoduna uygun olarak 30 dk ve 1 saatlik sonuglan mm/saat
cinsinden vermelidir.

5. Cihaz Westergren metoduna karsihk gelen bir saatlik sedimentasyon hizi sonuglarim en
fazla yanm saatte verebilecek moda sahip olmahdir.

6. Cihaz; TAM OTOMATIK bir cihaz olacak, kamun ézel sitrath tiip icinde verilmesinden,
rapor alinina kadar higbir ek iglem gerektirmeyecektir.

7. Cihaz; hastanede var olan HIS ve LIS otomasyon sistemine entegre olabilmesi igin her
tirlt donamima sahip olmahdir. Bu baglantilar firma tarafindan iicretsiz olarak
yapilacaktir. Firma, Agn Devlet Hastanesi laboratuvarlarma cihaz ile otomasyon
baglantis: i¢in bir adet masa iistil bilgisayar kuracakfir,

8. Cihazda hasta tammlamas: tuglar ve ekran kullamiarak ve barkod okuyucu ile
yapilmalidir. Barkod okuyucu cihazla beraber verilecektir. Cihazda hasta bilgilerini
numune tiipleri {izerindeki barkoddan okuyabilme sistemi olmal:dir.
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9. Cihaz; Analiz sonucunda otomatik olarak sonuglari printerden verebilmeli ve sonuglar
ekranda goriilebilmelidir.

10. Cihaz; Barkod sistemi ile galigmali, bilgisayara baglanmah, hafizasinda hasta sonuglarim
tutabilmeli, istenildiginde hafizasinda sakladifh hasta sonuglarim hasta bazinda printerden
vermelidir.

11. Cihaz ile beraber; printer geridi, printer kagidi, toneri, kontrol kan: laboratuvann istemi
dahilinde diizenli olarak iicretsiz olarak verilmelidir.

12. Cihaz, fonksiyonel olup, hasta tanimlamasi, bilgi diizeltimi, sonug listesi, data diizeltimi,
hasta listesi, sonuglarin dilzeltimi gibi fonksiyonlan yapabilmelidir.

13. Cihaz, sedimantasyon analizini 15-32°C'de yapabilmeli ve istendiginde sonuglar otomatik
olarak 18° C' ye giire degerlendirebilmelidir.

14, Olgiim aralig; 1-140 mmy/saat olmalidr.

15. Teklif edilen cihazin halen ilretimde olduguna dair belge verilecektir.Cihazin yagl
stzlesme bitim tarihi itibariyla 10 (on) yasim gegcmeyecek, cihazin yasi imalat tarihi ve
seri numarast ile belgelenecektir.

16. Kalibrasyon, kalite kontrol ve tekrarlar igin harcanan testler firma tarafindan verimlilik
farkt olarak kargilanacaktir. Belirtilen test sayilarina ise hastanemiz laboratuvarindan,
hastanemiz ana bilgisayar sistemine aktarilan onaylanan test sonucu sayis1 gz Oniine
alinarak ulagilacak, listedeki sayilar tamamlanana kadar firma kit temin etmeye devam
edecektir. Bu sayilar aylik olarak takip edilecektir.

17.Cihaz sitrat/kan oram yanhy tiiplerde uyan vermeli veya o numune igin sonug
vermemelidir. Hata durumunda kullanictya uyar1 mesaji vermelidir.

18. Cihaz sebeke gerilimine uygun olmalidir (230/380 V, 50 Hz). Bu amagla ihtiyag
duyulmas: halinde regiilatér cihazi firma tarafindan temin edilecektir.

19. Yiiklenici firma elektrik kesintisi durumunda asgari 30 dakika siire ile cihaz
¢alistirabilecek harici gii¢ kaynag temin edip kurmakla yitkiimliidiir.

D. CIHAZIN MONTAJI

Cihazlarin montaj) firmaya aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yerlere iicretsiz monte
cdilecektir. Cihazin ¢ahigmas: igin gerekli atik su, elektrik, su gibi alt yap: tesisati kurum
tarafindan saglanacaktir. Sistem igin laboratuvarda bir diizenleme, tesisat, tadilat gerektigi
takdirde giderleri firma tarafindan karsilanmalidir

E. EGITIiM

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan sajlanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadiini kurum idaresi karar verecektir. Firma
ayrica cihazin kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan igeren dokiimam
TURKCE, INGILIZCE olarak kuruma verecektir. Ayrica cihazin orjinal katalogu ve kit
prospektiisleri de verilecektir.




F. GARANTI VE TEKNIK SERVIiS

Cihaz, kullamlacak yedek parca dahil stzlesme siiresince iicretsiz olmak {izere garantili
olacaktir. Aniza durumunda 24 saat iginde midahale edilecek, onarilamayan cihaz 72 saat
iginde firma tarafindan aym &zellikte veya iist model bagka bir cihaz iicret talep edilmeden
kuruimalidir. Bu garanti hem satict hem distribilitr tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza Sdenecektir. Cihazlarin
kalibrasyonlan, periyodik bakimlan, da yiklenici firma tarafindan, iicretsiz olarak
yapilacaktir.

G. KABUL VE MUAYENE

1.

Cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve teselliim komisyonunca muayene ve
kabul islemlerine dair yonetmelik hiikiimlerince teslim alinacaktir.

Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacaktir. Muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanim yapilacaktir,
Muayene sirasindaki intra ve interassay %CV ¢aligmalarinin  tiim masraflan ve
dogabilecek hasarlann yiikiimliiliigii firmaya ait olacaktir.

4. Tiiplerin ve cihazlarin CE belgesi olmalidr,

H. DIGER SARTLAR

1;

Firmalar gartname maddelerine ayn ayn ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar, ... Marka
...................... Cihazi ve kiti teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi baghg altinda
teklif veren firmanin baghkli kagitlara yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig ve
kagelenmis olmalidir.

Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gérdiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Firmalar demonstrasyonu nasil saglayacaklarim bildireceklerdir.

Cihaz ve Kitler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

Firmalar kit ve cihazin mengeyleri hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

Teklif edilen kit ve cihaz i¢in iiretici veya distribiitér firma tarafindan saticiya verilen
yetki belgesi olacaktir.

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik ozellikleri
saglamayan firmanin teklifleri ret edilecektir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir,
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI TOKSIKOLOJI KiTi TEMINI TEKNIiK
SARTNAMESI

A.KONU: Agn Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Devlet Hastanesi
biyokimya laboratuvarlarimin 2019-2021 yillarina ait 36 (otuz alti) aylik ihtiyaci igin temin
edilecek toksikoloji testlerinin puana dayali sonu¢ karsilifn alimma iliskin hususlarn
kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERIi

1. Alimi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar1 ve bunlara karsihk gelen
puanlar agagida gosterilmistir.

SUT Tetkik Ad1 SUT Test Toplam
Kodu Puam Miktan Puan
901.790 Amphetamin v 16,02 2.400 38.448
901.790 Metamphetamin 16,02 2.400 38.448
901.790 Barbiturat / 16,02 2.400 38.448
901.790 Benzodiazepin / 16,02 2.400 38.448
901.790 Cocaine / 16,02 2.400 38.448
901.790 Opiate v 16,02 2.400 38.448
901.790 Tetrahydrocannabinol v/ 16,02 2.400 38.448
901.790 Sentetik Cannabinoid v/ 16,02 2.400 38.448

TOPLAM TEST: 19.200
TOPLAM PUAN: 307.584
Kurum Ad1 Test Miktar:
' Agn Devlet Hastanesi 14,400
Patnos Devlet Hastanesi 2400
Dogubayazit Devlet Hastanesi 2400

2. Satin alinacak olan kitlerin cinsi: Toksikoloji testleridir ve toplam test sayis1 19.200
adet, toplan puan 307.584’tiir. Hastanelerin ihtiyaglar1 dogrultusunda, toplam test
miktar1 defismemek kaydiyla hastaneler arasinda test sayisinda degisiklik
yapilabilecektir.

3. Biyokimya uzmam gerekli gtrd{igil takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalan
gerekmektedir.

4. Tiim kitler tretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin {izerinde son kullanma
tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullari belirtilimis olmalidir, Katilimeilar
ihale dosyasinda kitlerin hangi prensip ile galigtigim ve iiretildi3i firma isimlerini agik
olarak belirteceklerdir.

5. Toksikoloji kiti igin verilecek otoanalizérler fluorescence polarization immunoassay
(FPIA), Cloned enzyme donor immunoassay (CEDIA), Kinetic interaction of
microparticle in solution (KIMS) veya enzyme muliiplied immunoassay technique
(EMIT) gibi aym giin sonug veren ve hassas yontemlerle idrarda 6l¢iim yapmalidir,
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10.

11,

12.

13.

14.

Teklif veren firmalar sbzlesme stiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler i¢in en az
iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini iicretsiz olarak karsilayacaktir. Pozitif
ve negatif kalite kontrol materyalleri seviyesi esik konsantrasyonun = %25 simirlarinda
olmalidir.

Toplam test miktarimin %20 fazlas: kadar numune alinmas: igin gerekli kapakl idrar
bardaklar ve gahit numunenin saklanmasi i¢in uygun idrar tiipleri firma tarafindan
karsilanacaktir,

Hastanemiz ihtiya¢ durumunda toplam test miktarlarinin % 20’sine kadar artinm ya da
azaltma talep hakkim sakli tutar. Bu durumda firma kendisine ait sartnamedeki
ylkiimliilikklerini devam ettirecegine dair taahhiitte bulunmalidir.

Kitlerin miyadlari teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir. Raf mriini
tamamlamasina az siire kalan kitler ilgili yilklenici tarafindan daha uzun miyadl
olanlarla ficretsiz olarak degistirilecektir. Laboratuvar ¢alismasina uymayan, saglhikh
sonu¢ vermeyen, sartnameye uymayan ve bozuk ¢ikan tiriinler miktar ne olursa olsun
ticretsiz olarak yenileriyle degistirilecektir.

Kit idrar numunesinden ¢aligmahdir. Testlerin ¢alisilmasi igin idrar numunesine ayn
bir 6n islem yapilmasi gerekmemelidir.

Biitlin analiz sonuglan yazicidan hasta bazinda kantitatif detayli rapor olarak
ahnabilmelidir. Hasta raporlarinda testlere ait birim ve normal deger aralik verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir.

-Amphetamin

-Metamphetamin

-Barbiturat

-Benzodiazepin

-Cocaine

-Opiat

-Tetrahydrocannabinol

-Sentetik Cannabinoid

Sentetik Kannobinoid testi kullamims sik olanlardan en az JWH-018, JWH-073, AM-
2201 ve bunlarin metabolitlerini idrarda kalitatif ve semikantitatif olarak tespit
etmelidir.

Kurulacak cihazlarin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumiu
ve LIS'e baglanabilir olmasi gerekmektedir.

Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmusg, testi yapilmig, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas
almacaktir. Bunun diginda higbir ek baglik adi altinda 8deme yapilmaz. Firma, LIS
kaydi yapilmamams numuneler i¢in ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik
uyumsuzluk, tutarsizlik vb sebeplerle yapilan test tekrarlan i¢in Gdeme talep
etmeyecektir.

Cihazin yukanda belirtilen kitlerin kullamlabilmesi i¢in gereken her tirlii sarf
malzemesi (kontrol, kalibrattr, standartlar, reaksiyon kiivetleri, drmek kaplar, yikama
sollisyonlan, tampon ¢dzeltiler, yazic1 kagitlan veya A4 kagidi, yazic: seritleri, vb.)
orijinal ambalajlan i¢erisinde ihale bedelinden baska higbir &deme talep edilmeksizin
kit stoku tilkeninceye kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmahdir. Sarf malzemeleri
ihale kapsaminda alinan kitlerden daha 8nce biterse biitiin kitler kullanilip bitinceye
kadar yetecek miktarda takviye edilecek, ilave ficret talep edilmeyecektir. Kalibratér
veya kontroller laboratuvarca uygun bulunmadifi takdirde istenilen kontrol veya
kalibrattrlerle degistirilecektir. Ayrica numune sicakhgim 8lgmek igin bir adet dijital
sicaklik &lgeri {icretsiz temin edecektir.
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15. Kitler son kullanma tarihinden 1 ay oncesinden firmaya haber vermek kaydiyla
miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miathilarla degistirilecektir. Kitlerin
kontrolleri hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile
ticretsiz olarak degigtirilecektir.

16. Kitler hastanenin ihtiyac1 dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ihalede
talep edilen kitlerle ilgili olarak, yiiklenici firma, uzmanin talebi dogrultusunda en az 2
(iki) ayhk kit ihtiyacini laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 ayhk test ihtiyac;
aylik istatistiklere gore belirlenecek test sayisidir. Firma; her ayin sonunda belirlenen
sayida test miktarimi laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu
tutanak firma yetkilisi ve sorumlu laboratuvar uzmam tarafindan imza altma
alinmalidir. Bununla birlikte 6ngérillmeyen nedenlerle kit ihtiyaci olugmas: halinde
istem sozlil veya yazili olarak firmaya iletilecek ve istem tarihinden itibaren en geg¢ 10
giin sonra kitler, hastanemiz Ambar Memurluguna teslim edilecektir.

17. Laboratuvar uzmani tarafindan gerekli goriliirse, siipheli pozitif sonuglar firma
tarafindan iicretsiz olarak daha ileri ySntemlerle ¢aligan referans laboratuvarlarda
konfirme edilmelidir.

18. CE veya FDA belgesi ve Saglik Bakanliginca onayh kontrol belgesi bulunmalidir.

19. Kitler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi” ne uygun
sekilde iiretilmis veya ithal edilmig olacaktir.

20.Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayith olmalidir ve Saglik Bakanlhi tarafindan onayli olduBuna
dair belgeler, gegerli UBB barkod numaralan bulunmalidir.

21. Yiiklenici, cihazlar laboratuvarda galigmaya basladiktan en geg 30 (otuz) giin iginde
laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir dig kalite kontrol programim kitler
kullaldig siirece ticretsiz temin edecektir. Bunun igin gerekli olan kontrol serumlan
ve reaktifler ilcretsiz karsilanacaktir. Kalite kontrol programlarn ISO/IEC 17043
Yeterlilik Testleri (Proficiency Testing) standartlarinda uluslararasi akreditasyona
sahip olmal: ve bunu belgelendirmelidir. Saglanacak kontrol materyalleri ¢aligilacak
émek matrisi ile uyumlu olmalidir (Srnegin: serum, tam kan, idrar vs). Yiklenici
firma, dig kalite kontrol programimn diizenli, zamamnda ve Srneklere uygun tagima
kogullari saflanarak yiirlitilmesinden sorumludur. Dis kalite kontrol programina
iyelik, sistemlerin laboratuvarda kurulu kaldif: siirenin sonuna kadar kesintisiz devam
etmelidir. Kurulan tiim cihazlar i¢in ayn ayn iiyelik yapilacaktir. Dig kalite kontrol
sonuglan iki defa ist {iste bir ya da birgok parametrede belirlenen smirlar diginda
gelirse bu durumun diizeltilmesi igin ihaleyi alan firma uyarlacaktir. Teknik bakim
yapilmas1 ya da cihazin degistirilmesi ile hala uygunsuzlik devam ediyor ise
laboratuvar uzmam insiyatifinde ihale iptal edilecektir.

22. Cahgilacak testler igin idrar cut-off degerleri: Benzodiazepin: 300 ng/mL, Barbiturat:
300 ng/mL, Estar (Cannabinoid): 50 ng/mL, Kokain:150 ng/mL, Opiat: 2000 ng/mL,
Amfetamin: 500 ng/mL, Metamfetamin: 500 ng/mL seklinde olacaktur.

23. Sistemde numune igin barkod okuyucu olmaldir. Gerekli durumlarda cihaz hata
mesajlan vererek kullaniciyr uyarmalidur,

24. Reaktif bsliimiinde sogutucu donamim olmalidir ve cihaz stand-by konumundayken de
sofutmalidir.

25. Cihaz, program arsivleme, QC, istatistik verme 8zelliginde olmalidir ve hastalarin
daha &nceki sonuglan takip edilebilmelidir.

26. Teklif edilecek cihazlarin {iretimi devam ediyor ve i bitim tarihi ile 10 yagim
gecmemis olmasi gerekmektedir. Bu durum cihazlarin imalat tarihi ve seri numarasim
gosteren cihaz iiretim belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir.

27. Yitklenici firma her 6mek i¢in Saglk Bakanliginmn uygun gérdiigti idrar biitiinlik
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testlerinin (pH, Dansite, Kreatinin, Nitrit) tespitini saglamalidir,

28. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihaz kullanilacak yedek parga dahil stzlesme
siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir. Anza durumunda cihaza 48 saat
icinde niidahale edilecek, mildaheleden sonra 72 saat icinde onarilamayan cihaz firma
tarafindan yedek bir cihazi ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de
distribiitdr tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test
maliyeti kadar ceza &denecektir.

29. Cihazlann saatteki hzlar1 Agr Devlet Hastanesi igin: 50 test, Patnos Devlet Hastanesi
i¢in 30 test, Dogubayazit Deviet Hastanesi icin 30 test olmalidir.

30. Yiklenici firma, sézlesme yapildiktan sonra en geg 30 (otuz) takvim giinil igerisinde
tim cihazlann laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan
sonra aktif olarak ¢alisir ekilde teslim edecektir. Yiiklenici tarafindan laboratuvar
cihazlarinin kurulumunu miiteakip idarece muayene kabul iglemi yapilacaktr.

C.EGITIiM

Kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak
eleman sayisiin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir. Firma aynca kitlerin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi
gereken hususlan igeren dokiimam: TURKCE olarak kuruma verecektir.

D. KABUL VE MUAYENE

1. Kart testin muayene ve kabulii biyokimya uzmam, konu hakkinda bilgi sahibi uzman
hekim veya hekimlerin de bulundugu bir muayene ve teselliim komisyonunca yapilacaktir.

2. Muayene sirasinda gerekli gorilldiigii takdirde firma yetkilileri mutlaka bulunacak,
muayene komisyonu kart testin sartnameye uygunlugu ve sonuglarm giivenilirligi
hakkinda onay verene kadar deneme kullansm yapilacaktir.

3. Muayene sirasindaki tilm masraflar ve dogabilecek hasarlann yitkiimlaliigi firmaya ait
olacaktir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hiikiimieri gegerlidir.

; TOkimya thzmani
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