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SAGLIK BAKANLIGI
_ . AGRIIL SAGLIK MUDURLUGU .
ACIL IMMUNASSAY TESTLERI TEKNIiK SARTNAMESI

AKONU: Eleskirt Devlet Hastanesi, Tasligay Devlet Hastanesi, Tutak Deviet Hastanesi ve
Hamur Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarlarimin 20 (yirmi) aylik ihtiyac: igin temin

edilecek acil immunassay testleri (Beta hCG ve Troponin) ile birlikte verilecek olan
analiz6riin kullanimina iliskin hususlan kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN 6ZELLIKLERI

1. Alimt yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlan ve agagida gosterilmistir.

KurumAdi Troponin I/T Beta hCG
Elegkirt Devlet Hastanesi 4.000 2.000
Tutak Devlet Hastanesi 4.250 2.500
Tasligay Devlet Hastanesi 3.500 3.000
HamurDevletHastanesi 3.000 2.000
Toplam Test: 14.750 9.500

2. Teklif edilecek toplam test miktarlan 14.750 (ondértbinyediyiizelli) Troponin I veya
T, 9.500 (dokuzbinbegyiiz) Beta hCG’ dir.

3. Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihaz ile aym marka ve tam uyumiu
olmahdir. Tiim kitler dretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin iizerinde son
kullanma tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir.
Katilmecilar tekliflerinde kitlerin hangi prensip ile ¢alishgim, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve tretildigi firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir,

4. Ihtiyag durumunda toplam test miktarmin % 20’ sine kadar artinm ya da azaltim
yapilabilir,

5. Kitlerin, standartlarin ve kontrollerin miadlan teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olmal: ve hastanenin iste§i dogrultusunda ayhk periyotlar halinde teslim edilmelidir.
Son kullanma tarihleri 2 aydan kisa olan kitler ve laboratuvar ¢aligmasina uymayan,
saglikh sonug vermeyen, sartnameye uymayan kitler, standartlar ve kontroller miktar
ne olursa olsun {icretsiz olarak yeni miadlilarla degistirilecektir.

6. Ihalede istenen her gesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim siiresi siparigten itibaren
15 (onbes) glindir, Tum malzemeler mesai saatleri igerisinde hastane depo
sorumlusuna tutanak karsili1 teslim edilecektir.
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Yiiklenici firma cihazlarda kullamilacak kitleri ve her tilrlii sarf malzemeyi ilgili
hekimin talebi dogrultusunda en az iki aylik ihtiyac1 karsilayacak sekilde, uygun
saklama kogullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. Iki ayhk kit ihtiyacy;
laboratuvar sorumlusunun aylik istatistiklere gore belirleyecegi kit miktanidir. Kitlerle
birlikte yeterli miktarda kalite kontrol materyali laboratuvar sorumlusu tarafindan
istenmeden kurumlara direkt gtnderilecektir. Firma; her aym sonunda belirlenen
sayida test miktarimi laboratuvarda bulundurduunu tutanak haline getirmeli, bu
tutanak firma yetkilisi ve sorumlu laboratuvar uzman: tarafindan imza altina
alinmalidir. Bununla birlikte $ngdrillmeyen nedenlerle kit ihtiyac1 olugmas: halinde
istem yazih olarak firmaya iletilecek ve istem tarihinden itibaren en geg 15 (onbes)
giin sonra kitler, hastane laboratuvar deposuna teslim edilecektir.

Hastane ihtiyaglan dogrultusunda daha fazla kullamilan testlerle daha az kullamilan
testler arasinda degisim yapilabilecektir.

Kontrol, kalibrasyon ve arizalardan kaynaklanan kit kayrplari firma tarafindan ticretsiz
kargilanacaktir. Kitler bitene kadar firma cihazimi faal ve giivenilir olarak sonug
verecek gekilde laboratuvarda tutacagim taahhiit edecektir.

“I¢ Kalite Kontrol” ve “D1s Kalite Kontrol” materyalleri, kalibratérler, numune
tiipleri, dililent, buffer, drnek kiiveti, yikama ve temizlik soliisyonlan ve diger tiim sarf
malzemeleri firma tarafindan laboratuvarin istegi ve ihtiyaglan dogrultusunda ticretsiz
olarak kargilanacak ve miadi gegen materyaller yeni miadli olanlarla iicretsiz olarak
degistirilecektir.

Yiiklenici firma yeterli miktarda, normal ve patolojik seviyede (Normal, yiiksek ve
diigik seviye) kontrol materyalini ve kalibratorleri ticretsiz olarak saglayacaktir.
Yeterli miktar laboratuvar sorumlusu tarafindan belirlenecektir.

Firma herhangi bir sebeple tiizel kisiligini kaybetme durumunda taahhiit edilen tiim
hizmetin (teknik servis, kitlerin ve sarflann temini vb.) ana bayi tarafindan
kargilanacafina dair ilgili ana bayiden taahhiitname ibraz edecektir,

Sel baskim, deprem, yangin, teror, elektrik ve su tesisat1 ve benzeri sebepler ile cihaz
ve kitlerde olugabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Firma,
laboratuvar yer degistirmek zorunda kalirsa cihaz: tasima ve yeni kurulacak yerdeki
tiim gerekli alt yap: degisikliklerini yapmakla yitkiimliidiir. Bu islem icin hastaneden
herhangi bir iicret talep edilemez.

Kullamlacak i¢ ve dig kalite kontrol materyalleri ve kalibrattrler tretici firmaya ait
orijinal kutusunda teslim edilecektir. Kutular firetici firmaya ait orijinal etiketi
tagimal, etiketi @izerinde son kullanma tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama
kosullan belirtilmis olmalidir. Cahisilan kontrolleri cihaz hafizasinda en az bir (1) ynl
kalacak gekilde saklayabilmelidir.

Yiiklenici, cihazlar laboratuvarda ¢alismaya bagladiktan en ge¢ 30 (otuz) giin sonra
laboratuvarin uygun buldugu bir dis kalite kontrol programim kitler kullamldif: siirece
licretsiz temin edecektir. Bunun igin gerekli olan kontrol serumlar ve reaktifler
iicretsiz kargilanacaktir. Marker bagina yilda en az dért (4) kez ve en az iki (2) seviye
olmak fizere yiiklenici firma, dig kalite kontrol programimn diizenli, zamaminda ve
orneklere uygun tasima kogullan saglanarak yiiriititlmesinden sorurnludur. Dig kalite
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kontrol programina iiyelik, sistemlerin laboratuvarda kurulu kaldig: stirenin sonuna
kadar kesintisiz devam etmelidir. Kurulan tim cihazlar igin ayn ayn yelik
yapilacaktir. Dis Kkalite kontroliinde sorun yasanan parametreler igin dizeltici
¢aligmalan firmanin aplikasyon elemanlan yliriitecektir. Sorun giderilmese bu bir
ariza kabul edilecek ve “Garanti ve Teknik Servis” béliimiinde belirtilen hususlar
uygulanacaktir,

Yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almug,
barkodlanms, testi yapimus, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuclar esas
ahnacaktir. Bunun diginda hicbir ek bashk adi altinda 6deme yapiimaz. Firma, LiS
kayd yapilamamis numuneler igin ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik
uyumsuzluk, tutarsizlik, panik deger bulunmas: vb. sebeplerle yapilan test tekrarlan
igin 6deme talep etmeyecektir.

Firma tlim laboratuvarlara birer adet 10-100 HL ve birer adet 100-1000 pL Blgiim
yapabilen CE belgeli otomatik pipeti cihazlar kullamildig1 siirece laboratuvarlarin
kullammina birakacaktir. Verilecek pipetlere ait kalibrasyon sertifikalari mutlaka
laboratuvara sunulacak ve kitler kullamldig: siirece kalibrasyonlannin gecerli kalmas
yiiklenici tarafindan saglanacakiir.

Cihazda kullanilacak tiim soliisyonlar, kontroller, kalibratorler, diluentler, &rnek
kaplari, otomatik pipet, pipet uglart ve tiim sarf malzemeleri kitlerin kullamldig: siire
boyunca yilklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina
yetecek kadar sarf malzemesi ayni zamanda teslim edilecektir,

Cihazlarm kurulumu igin gerekli olan masa, ¢alisma tezgahi vb. diger aksamlar ve
gerekiyorsa alt yap: degisikligi firma tarafindan saglanacaktir.

Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi i¢in kitler
laboratuvann ihtiyac1 dogrultusunda en kiigitk ambalajinda olmalidur.

Firma verecekleri kitler igin her ambalajdaki test sayisin, kalibrasyon sikligini, her bir
kontrol ve kalibrasyonda harcanacak kit sayisini, ¢aligilan parametrenin 8lgtim siniriny,
testin 8lglim hizini igeren bir tabloyu laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.
Gerekli gorilldigiinde teklif veren firmalar, kurumun resmi demonstrasyon talebini
firmaya yazil olarak bildirmesinden itibaren 15 giin iginde kurumun glsterecegi yerde
demonstrasyon yaparak Kkalite ve performans durumunu gdstermek zorundadirlar.
Demonstrasyon sirasinda teknik sartnameye uygunluk, kitlerin prospektiislerinde
yazan calisma igi ve caligmalar arasi %CV (varyasyon katsayis1) degerleri test
edilecek ve prospektiisteki hedefe ulasthp  ulagilmadidi  belirlenecektir.
Demonstrasyonun siiresi 10 gini ge¢cmeyecektir, Demonstrasyonu gecemeyen veya
istenen yer ve tarihte demonstrasyonu gergeklestirmeyen firmalarin  teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullamlacak her tiirlil
malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

Kalite standartlan geregi; cihaz kullameilanmn sertifikasi, cihazin kalibrasyon
sertifikasi, cihazin bakim araliklan ve bakim formu, cihazin adi, markas:, modeli,
tiretildigi ve hizmete girdigi tarih, seri numarasi, kullamm kilavuzu, teknik bakim
verecek elemanlann listesi, bu elemanlarn egitim sertifikalan ve anza durumunda
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bildirim yapilacak telefon ve/veya faks numaralarim iceren belgeler her bir cihaz icin
ayr bir dosya halinde iki kopya olarak laboratuvar sorumlusuna teslim edilecekiir.

C. KIT iLE BIRLIKTE VERILECEK CIiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI

1. Cihazin Kapsam: ve Tanimi: Sistem; ana cihaz, gii¢ kaynag, bilgisayar ve printer
olacak, cihaz hastane otomasyonuna uyumlu olacak ve firma tarafindan Ucretsiz olarak
otomasyona baglant: yapilacaktir. Kurulacak olan cihaz, bilgisayar, yazic1 ve giic
kaynagin her tirlii sarfi firma tarafindan kargilanacak ve laboratuar HOST
baglantilar tam olarak yaplarak teslim edilecektir.

2. Eleskirt Devlet Hastanesi, Tash¢ay Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi ve
Hamur Devlet Hastanesine birer adet olmak iizere toplam 4 (dért) adet cihaz kurulumu
yapilacaktir.

3. Teklif edilecek cihazlar; kemiluminesans immunoassay (CIA), elektrokemiluminesans
immunoassay (ECL), Enzyme-linked fluorescent assay (ELFA) veya Time Resolved
Fluorometry (TRF) yéntemierinden biri ile ¢alisabilmelidir,

4. Belirtilen testler serum, plazma veya tam kan 6meginden ayn cihazda kantitatif olarak

Slgiilmelidir,

Tam kanla l¢iim yapan cihazlar otomatik olarak hematokrit 8l¢iimii yapmahdir.

Cihazlarin lizi en az 15 test/ saat olmalidir.

Cihazlar numune aspirasyonunu tam otomatik olarak yapabilmeli ve barkod

okuyucusu ile numune barkodlarini ve reaktiflerin lot numaralarin; tamyabilmelidir.

Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlar vererek kullaniciyr uyarmahdr.

Cihazlar sehir sebeke elektrik akimi ile uyurnlu olmal, ani elektrik kesilmesine kars1

kendini koruyabilir 8zellikte olmal veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz giic

kaynag, ile sistemi en az 15 dakika ¢alistirabilecek kapasitede olmalidir.

10. Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar cikana kadar bir
miidahaleye gerek duyulmamalidir., Cihaz, bir hasta 8rnegini calisirken acil bir 8rnek
geldiginde cihazin ¢aligmas; durdurulmadan, yitklenip gahsilabilmelidir,

11.Cihaz en az son dort lot numarasmna ait kalibrasyon deperlerini hafizasinda
saklayabilmelidir, Kontrol ve kalibrasyonlar igin kullamlan her tiirlii reaktif ve
malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

12. Cihaz Slgme, yikama ve kalibrasyon islemlerini otomatik olarak yapmalidir.

13. Sonug verme siiresi Troponin ve B-Hcg igin en fazla 30 dakika olmaldir,

14, Sonuglar bir bilgisayar aracthig ile tizerinde hasta ad, test sonucu, protokol numaras:
ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir,

15. Cihaz test sonuglarim, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuglarim hafizasinda
saklayabilmeli, istenildiginde bu bilgilere ulagilabilmelidir. Cihazin hafizasinda
saklayabilecegi test kapasitesi bildirilmelidir.

16. Cihaz 24 saat kesintisiz kullanilabilmeli ve &mek calismadifi silrece reaktif
harcamamalidur.

17. Cihazin kullammu kolay olmalz ve kullanict bakimi gerektirmemelidir.
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Cihaz sézlesme bitim tarihi itibariyle 10 yagiii gegmemelidir. 10 yagindan bityitk
cihazlar ve iiretimden kalkmig cihazlara ait verilen teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Firma cihazin iiretimde oldugunu belgeleyecektir,

Kurulacak cihazlar ve kitlerin CE veya FDA belgesi veya Saghk Bakanliginca onayli
kontrol belgesi ya da UTS (Uritn Takip Sistemi) kayd: bulunmalidir. Kayth oldugunu
gosterir belgeler teklifleri ile birlikte thale Komisyonu Bagkanhgina sunulacaktir.
Cevre ve Orman Bakanligi’mn “Tibbi Atiklarn Kontrolii Yénetmeligi” geregi cihaz
ve reaktiflerinden kaynaklanan atiklarin tam bir kimyasal analizini iceren rapor,
cihazin kurulumu sirasinda laboratuvar sorumlusuna verilmelidir. Bu rapor igin
yaplacak analizlerin tcreti yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Analiz
sonuglarina gére atiklarin bertarafi igin atik biriktirme kaplari vs. gerekmesi
durumunda gerekli ekipman ve malzemeler yilklenici firma tarafindan ticretsiz olarak
saglanacaktir.

Yiiklenici firma, sézlesme yaptldiktan sonra en geg 30 (otuz) takvim giinit icerisinde
tim cihazlann laboratuvar kurulumunu gerceklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan
sonra aktif olarak galisir sekilde teslim edecektir. Firma ihtiyag halinde 15 (onbes) giin
ihtarl ek siire il saglik mildiirliigiinden talep edebilecektir. Yiiklenici tarafindan
laboratuvar cihazlanmin  kurulumunu miiteakip idarece muayene kabul islemi
yapilacaktr,

D. TERCIH NEDENI OLABILECEK OZELLIKLER

[a—
.

Cihazin sonug verme siiresinin istenilenin altinda olmas;
Cihaz performans ile ilgili olumlu referanslar

Cihazin sifir yasta olmas;

Kitin agildiktan sonra stabilitesinin uzun olmas;

Cihazin hafiza kapasitesinin yitksek olmas

E. CIHAZIN MONTAJI

Cihazlarm montaji firmaya aittir. Cihazlar kurumun gdsterecegi yere tiim ayarlari,

kalibrasyonlar, kontrolleri yapumus olarak caligir sekilde teslim edilecektir. Cihazlarin
¢aligmas: i¢in su, elektrik gibi alt Yyapi ve tesisat kurum tarafindan saglanacaktir. Cihazlar
kurulumlarindan itibaren en geg 2 giin igerisinde otomasyona baglantisi saglanmalidir.
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F. EGITIM

Cihazlan1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir, egitim
sonrasida cihazlan kullanacak teknisyenlere sertifika verilecektir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir, Firma
ayrica cihazlarm kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gerekli hususlan iceren bir dokiimamn
Tiirkge olarak kuruma verecektir., Egitim swrasinda kullamlacak testler firma tarafindan
karsilanacaktir,

G. GARANTI VE TEKNIK SERVIiS

Cihazlar, kullamlacak yedek parga dahil sézlesme siiresince ficretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Ariza durumunda 24 saat iginde miidahale edilecek, 72 saat iginde
onartlamayan cihaz firma tarafindan aktif ¢alisir haldeki yenisi ile degistirilecektir. Bu garanti
hem satici hem de distribiitsr tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Anza sliresince
hasta sonuglarinmn aksamamasi i¢in laboratuvara kabul edilendrneklere ait test parametreleri
en yakin dig merkezde ¢alistinlip uzman onayh sekilde laboratuvar sorumlusuna (Ornek kabul
zamam baz alinarak) en geg 24 saat i¢inde teslim edilecektir. 3(ii¢) giinden fazla devam eden
anza durumunda sbzlesme hastane tarafindan tek tarafli ve karsiliksiz olarak iptal
edilebilecektir. 1lgili firma sbzlesmenin iptali durumunda yeni ihale sonuglanana kadar kitleri
kargilamakla yiikiimliidiir. Firma sbzlesme siiresince cihazlarin ayhk, d¢ aylik ve alti aylik
bakimiarint kullamm yerinde ticretsiz olarak yapmaldir. Bakimiar her ayin ilk hafiasinda
yapilmalidir. Bu garanti hem satic1 hem de distribiitdr firma tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir,

H. KABUL VE MUAYENE

1- Cihazlanin muayene ve kabuli kurumlarin  muayene ve teselliim komisyonunca
yaptlacaktir.

2- Muayene sirasinda gerekli goriildiigi takdirde firma yetkilileri mutlaka bulunacak muayene
komisyonu cihazlarn sartnameye uygunlugu ve sonuglarin glvenilirligi hakkinda onay
verene kadar deneme kullanmim yapilacaktir,

3- Muayene sirasindaki tilm masraflar ve dogabilecek hasarlarin yikkiimliliigii firmaya ait
olacaktir,

4- Muayene kabulii yapilmis olan cihazin, ihale siiresi igerisinde muayene komisyonunun
bilgi ve onay1 olmaksizin bagka bir cihaz ile depisimi yapilamaz,
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I. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

1-Firmalar sartname maddelerine ayn ayn ve Tilrkce olarak sartnamedeki siraya gbire cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “...... marka...... model ........ cihazlan ve kiti teklifimizin
jartnameye uyguniuk belgesi” basligi altinda teklif veren firmamn baghkh kafidina yazilmig
ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis ve kagelenmis olmahdir. Bu cevaplar orijinal
doklimanlan ile karsilagtinldiginda herhangi bir farklilk bulunursa firma ihale dis1
birakilacaktir.

2-Sartname uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikler
saflamayan firmanin teklifleri ret edilecektir.

3-Firmalar, teklifleri ile birlikte cihazin bakim onarim igin gerekli alt yapiya sahip
olduklarini; teknik servis kapasitesini, teknik servis merkezleri ve elemanlanimin listesin;
belgelendirecektir.

4-Cihaz ve kitler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir,

S-Firmalar kit ve cihazlarin mengseleri hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

6-Teklif edilen kit ve cihaz igin {iretici veya distribiitsr firma tarafindan satic1 firmaya verilen
yetki belgesi olacaktir.

7- Firmalar ihale esnasimnda; saghk bakanlif tedavi hizmetler genel midiirliigiinin 11.04.2006
tarih ve 2006-43 sayil) genelgesi geregi teklif ettikleri cihaz ve kitlerin yiirtirlitkteki viicut
disinda kullanlan tibbi tam cihazlar yonetmeligine gére hangi simfin gerektirdigi uygun
belgeleri sunacaklardr. Muayene ve kabul esnasinda ise sunulan belgelerde yer alan cihaza ait
bilgileri, cihaz tizerinde yer alan etiket bilgileri ile eslesip eslesmedigi (tiretici, ithalatr ads,
adresi, cihazin modeli, seri nosu, CE isareti ve dért haneli onaylanmis kurulus kimlik
numaras1) kontrol edilecektir,

8-Teklif edilen cihazlarn Tirkiye’de kullamildg: yerler hakkinda referans verilecektir. Bu
referans belgesinde sadece teklif edilen marka ve model cihazlara ait referans kurum olarak
aynntih  olarak verilecektir. Bu referanslardan gerektifinde yazih gorils alinarak
degerlendirme yapilacaktr.

9-Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idarj sartname hitktimleri gecerlidir,

10- Bu sartname 7 (Yedi) sayfadir.
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