T.C. SAGLIK BAKANLIGI
SBU. VAN EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI MIiKROBIYOLOJI
LABORATUVARI 24 AYLIK SONUC KARSILIGI PUANA DAYALI TIBBI CiHAZ
HIZMET ALIMI iHALESI

1. KISIM: MOLEKULER MiKROBIYOLOJI TESTLERI ALIMI UYGULAMASI

A. MOLEKULER MIKROBIYOLOJi TESTLERI IHALESI TEKNIK SARTNAMESi

A.1. Bu teknik sartname ile asagida adlari ve miktarlar1 yazili testlerin alimi istenmektedir.
Istenen testler 3 kalem olup bir arada degerlendirilecektir. Toplam 3.000.000 (ii¢ milyon) puan
kadar hizmet alinacaktir. Bu gruba kismi teklif verilemez.

SIRA NO | SUT KODU MALZEME ADI PUAN BIRIMI

1 908150 HBV DNA Kantitatif 207.52 TEST
2 908170 HCV RNA Kantitatif 207.52 TEST
3 Sl ' HDV RNA Kantitatif U TEST

A.2. Bu teknik sartname ile yukaridaki kalemlere teklif veren firmalar sistem kurmak
zorundadirlar. Kurulacak sistemler ile ilgili aksi ya da istisnalar1 belirtilmedigi siirece teknik
ve idari sartnamede yer alan kosullar gegerlidir.

A.3. Sistem &rnekten serum veya plazma galismaya uygun olmalidir.

A.4. Bu kalemler i¢in otomatik ekstraksiyon sistemi saglanmali, cihaz icin gerekli tiim
reaktifler ve malzemeler temin edilmelidir. Sistem en az 1-32 6rnegi ayni anda ekstrakte
edebilmelidir. Viral DNA ve RNA ekstraksiyonu yapabilmelidir.

A.S. Teklif edilen kitlerin hangi marka ve model cihaz ile ¢alisacagi belirtilmelidir. Teklif
edilecek olan kitlerin, teklif edilen real-time PCR cihazi ve ekstraksiyon cihazi ile uyumlu
oldugu kit prospektiistinde veya iiretici firma kataloglarinda ggsterilmelidir. Teklif edilen
kitlerin ve cihazlarin katalog numaralar: belirtilmelidir. Katalog numaralar: belirtilen kitlerin,
teklif edilen cihazlar ile kullanimi valide olmalidir. Bu validasyon orjinal tiriin katalogundan
katalog numarasi ile gosterilmelidir.

A.6. Kitlerin duyarlilik sinir1 ve dinamik-lineer aralifina iliskin validasyon ¢alismalari teklif
edilen ekstraksiyon kiti ile birlikte galigilarak elde edilmis olmalidir ve s6z konusu kitlerin bu
ekstraksiyon sistemi ile birlikte kullamina iliskin IVD CE belgeleri bulunmalidir.

A.7. Kitlerin analitik duyarliliklar1 (%95 olasilikla) HBV i¢in 20 IU/ml, HCV igin 45 [U/ml
ve HDV i¢in 400 [U/ml yada daha iyi olmalidir.

A.8. Kitlerin kantitasyon yapabildikleri lineer araligin iist sinir1 en az 107 [U/ml olmalidir.

A.9. Teklif edilecek kit insan serum ve plazmasindaki HDV RNA sim tiim ana HDV
genotiplerini kapsayacak sekilde saptamalidir.

A.10. Sistemde, ektraksiyonun verimliligini, ¢aligilan testin ya da reaksiyonun gegerliligini ve
inhibitér varhigini kontrol etmek igin tanimi yapilmisg, kitin orijinal ambalaji i¢inde bulunan,
¢alisilan her 6rnek ve kontrollere eklenen i¢ kontrol (“internal kontrol”) kullanilmali ve bu i¢
kontrol ekstraksiyon ve amplifikasyon basamaklarini kontrol edebilmelidir.

\ 5

NN



A.11. Onerilen testin veriﬁkasyohu i¢in sistemin niikleik asit izolasyonu basamagindan
itibaren referans 6rnekler ile laboratuvarimiz demo prosediiriinde belirtildigi sekilde bir
calisma yapilmalidir. Onerilen test demo prosediirli  sonucunda istenen degerleri
saglayabiliyorsa laboratuvara alinacaktir. Demo prosediiriini gegemeyen kitler kabul
edilmeyecektir.

A.12. Kitler standart ve orijinal ambalajinda olmalidir. Kitlerin ve kutularin i¢indeki
reaktiflerin / sarf malzemelerin {izerinde iiretici firma adl, testin ad1 test sayisi, seri numarasi,
son kullanma tarihi yazili olmalidir. Orneklerin islenmesinden sonuglarin alinmasina kadar
gerekli tiim malzemeler ve sarflar kit icinde bulunmal; veya firma tarafindan saglanmalidir.
A.13. Tan1 ve tedavi izleminde kullanilmak tizere calsilacak tiim testler (HBV, HCV, HDV)
kantitatif sonug verebilecek 6zellikte olmali ve Tibbi Cihaz ilag ve tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayitli olmalidir.

A.14. Teklif edilen Real-time PCR cihazi Tibbi Cihaz ilag ve tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankasina (TITUBB) kayith olmalidir.

A.1S. Teklif edilen cihaz serisinin son versiyonu olacaktir ve firma tarafindan
belgelendirilecektir. Kitler ve: cihazlar diagnostik amagli olarak kullanilacaktir, aragtirma
amaciyla kullanilmayacak ve CE IVD kriterlerine uygun sonuglar vermelidir. Izolasyon
Kitleri, Test Kitleri ve cihazlar, “Viicut Diginda Kullamilan Tibbi Tani Cihazlari Y6netmeligi”
ne uygun sekilde tiretilmis olacaktir ve iizerlerinde CE ve IVD (In Vitro Diagnostics)
isaretleri bulunacaktir. Ayrica, Test kitine ait prospektiislerde de CE ve IVD isaretleri
bulunacaktir. ;

A.16. Kitlerin raf émrii en az 6 ay olmalidir. Hasta sayisina gére boltimiin istedigi oranda
testler verilmeli miadlari yakin olup da bitmeyen kitler en az 1 ( bir ) ay 6nce haber verilmek
sart1 ile miadlar1 daha uzun kitler ile degistirilmelidir. Miadindan énce stabilizasyonu bozulan
kitler yenileri ile degistirilmelidir.

A.17. Istenilen kitlerden herhangi bir parametrenin ihtiyag fazlasi ¢itkmasi durumunda
miadina en az 2 ay kalmis olmak sartiyla azalan diger herhangi bir parametre ile
degistirilmelidir. Degistirilecek kitlerin fiyat fark esitlenecek, bundan dolay: da hastaneye
herhangi bir zarara sebep verilmeyecektir. Omnegin elde fazlaca kalan HBV DNA Kiti
gerekiyorsa HCV RNA veya HDV RNA testi ile degistirilebilmelidir.

A.18. Firma laboratuvar uzmanlar: tarafindan kabul edilen uluslararas: bir dis kalite kontrol
programina tiyelidi {icretsiz olarak gerceklestirmelidir. Soézlesmenin imzalanmasindan sonra
tiyelik islemi en geg bir ay igerisinde tamamlanmali ve belgelendirilmelidir. Dis kalite en az
yilda iki kez caligilmalidir. Dis kalite kontrol programindan alinan sonuglarn kabul
edilebilecek degerlerin diginda ¢ikmasi durumunda firma sistemi béliimiin uygun gordiigii
bagka bir sistem ve kitle degistirecektir.

A.19. Sistemde kullanilacak olan cihaz hala tiretimde olmali ve 10 yasindan kii¢iik olmalidir.
A.20. Teklif veren firma kontrol ve test tekrarlarini karsilamalidir

A.21. Ihtiyag halinde kitler ve serumlarin saklanmas i¢in bir adet derin dondurucu buzdolabi
firma tarafindan temin edilmelidir .

A.22. Firma tarafindan, ¢alismanin gereken tiim asamalarinda kullanlmak {izere laboratuvarin
uygun gorecegi marka ve modelde 1 (bir) adet diizey II biyogiivenlik kabini molekiiler
laboratuvarina kurulacaktir.
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A.23. Kurulan sistemin verimli calismas: igin gerekli her tiirlii ekipman ve sarf malzeme
(buzdolab1, derin dondurucu, pipetdr seti, pudrasiz eldiven, RNAaz ve DNAaz free plastik
malzemeler, pipet ucu, ependorf, Santrifiij vb.) laboratuvarin uygun gérecegi marka ve
modelde temin edilmelidir. Caligma siirecinde firma tiim sarf malzemeler, gerekli kontroller
ve kalibratorleri laboratuvarin talebi olmaksizin diizenli olarak takip ve temin etmekle
yiikiimliidiir. Bu akista yasanan her tiirlii problemden dolay1 ¢alisilamayan her test i¢in idari
sartnamede yer alan hiikiimlere gore cezalandirilacaktir.
A.24. Cihaz kendine ait bir yaziciya ve bilgisayara sahip olmalidir. Teklif veren firmanin
getirecegi bilgisayarin teknik 6zellikleri F. boliimiinde belirtilmistir. Toplam test sayist kadar
sar1 kapakli tiipleri (vakumu Van ili rakim kosullarina uygun olan), toplam test say1isinin 17371
kadar vacutainer igne uglarmi (igneler; iki tarafli, keskin ytizeyi lazerle kesilmis, hem ici hem
dis1 silikonla kaplanmis, tiipe girecek kisimlari kauguk ile kapli, bu kauguk igne tiipten
ciktiginda kanimn digart ¢ikmasina engel olmalidir, ignelerin tstlinde son kullanma tarihleri ve
lot numaralari olmali, igne uglari saglik bakanligi ruhsatina sahip olmalidir, ignelerin
kapaklar1 21G igin yesil olmali) ve 100 adet holder dcretsiz, eksiksiz ve zamaninda
vereceklerdir. Hizmetin aksamasmma neden olacak malzeme gecikmelerinde veya
uygunsuzlugunda ilgili firma hastanenin zararini kargilamakla yiikiimltidiir.
A.25. Thalede yer alan kalemler igin fiyat disi unsurlar asagida tanimlanmistir. Thaleyi alan
firma puanlamaya ait 6zellikleri-igeren belgeleri ihale dosyasinda bulunduracaktir.

a) Analitik duyarliligin HCV-RNA igin 15 [U/ml olmasi (3 puan)

b) internal kontroller ekstraksiyonun ilk agamasindan itibaren testlere katilmasi (7 puan)

¢) izolasyon sonrasi, izole edilen Grneklerin tizerine PCR karigiminin otomatik olarak
pipetlenip PCR cihazina yiiklenmeye hazir hale getirilmesi (10 puan)
A.26. En avantajli fiyat teklifi asagida belirtilen hesaplama sekli baz alinarak fiyat disi
unsurlarla birlikte belirlenecektir. En yiiksek puani alan firmann teklifi en avantajl teklif
olarak degerlendirlecektir.
Fiyat dis1 unsurlara iligkin hesaplama sekli asagida belirtilmistir:

Teklif edilen birim fiyat 80 puan, fiyat dist unsur toplami 20 puan {izerinden
hesaplanacaktir.
Hesaplama formiilii:
Teklif edilen birim fiyat: 80
En diisiik fiyat: X
Teklif edilen fiyat: Y i
Hesaplama: ( X/Y x80)+a+b+c
Ornek hesaplama: A firmasinmn ve B firmasmin ihalede vermis oldugu fiyat teklifi ve kit /
cihaz 6zellikleri asagida belirtilmistir.
A firmas:: Teklif ettigi toplam fiyat: 600 TL, fiyat dis1 unsurda aldig1 toplam puan 10
B firmas:: Teklif ettigi toplam fiyat: 550 TL, fiyat dist unsurda aldig: toplam puan 2
A firmast i¢in hesaplama: (550/600 x 80) + 10 = 83.83 puan
B firmas i¢in hesaplama: (550/550 x 80) + 2 = 82 puan
Sonugta A firmasimn toplam teklif fiyati, degerlendirmede fiyat dis1 kriterler dikkate
alindiginda en yiiksek puani aldig1 igin segilecektir.
A.27. HDV RNA testi mevcut test portfoyiinde olmayan firmalar sadece HDV RNA testini
laboratuvar uzmanlari tarafinca uygun gériilen dis laboratuvar tizerinden hizmet verebilir.
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A.28. Kontrol sonuglari on-line olarak hastane bilgi islem sistemine aktarilabilmelidir. Cihaz
hastane bilgi islem sistemine kalite kontrol sonuglarini aktarmaya uygun degilse cihaza ek bir
bilgisayar sistemi ve gerekli yazilim kurularak kalite kontrol sonuglarinin elektronik ortama
aktarilmasi firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

C. SONUG ALIM IHALESi KAPSAMINDA AYLIK ODEME HAK EDISLERININ
TAHAKKUKU ILE ILGILI HUSUSLAR

C.1-ihalede talep edilen kitlerle ilgili olarak, yiiklenici firma, uzmanin talebi dogrultusunda
en az 2 aylik kit ihtiyacini laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 ayhk test ihtiyaci; yillik
sayinin 2/12 si ya da uzmanin aylik'istatistiklere gore belirleyecegi test sayisidir. Firma; her
aym sonunda belirlenen sayida test miktarini laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline
getirip firma yetkilisi ve sorumlu laboratuvar uzman tarafindan imza altina almalidir.

C.2- Odemeye esas alinacak laboratuvar islemi; A.1 maddesinde belirtilen testlerin, hastane
otomasyon sisteminden barkodlanmus, testi cihazda calisilmus ve ilgili laboratuvar birimince
onaylanmis sonuglar olacaktir. Bunun disinda higbir ek baslik adi1 altinda 6deme yapilmaz.
Firma, hastane bilgisayar agma girmemis, kayd: yapilmamis numuneler i¢in ve laboratuvar
uzman tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis (klinisyenin de 6ngérmedigi) hasta
sonuglari i¢in 6deme talep etmeyecektir.

C.3-Sonug bazli ihalesi kapsaiminda ayhk édeme hak edislerinin tahakkuk edebilmesi ig¢in
teknik olarak; ’ BRUAIN

a) Aylik periyodik cihaz bakim tutanaginin
b) Aylik kit bulundurma tutanaginin
yiiklenici firma taraﬁndgﬁ sunulmasi gerekmektedir.

C.4-Her aym besi ile on besi arasinda bir dnceki ayn islem adedini ve tutarim belirlemek
{izere, hastane idaresinin belirledigi bir bilgi islem yetkilisi, hastane laboratuvar uzmani ve
ihaleyi kazanan firmanin mali yetkilisinin imzas1 bulunan, bir ay igerisinde yapilmis onayl
tetkik sonuglarimin adini, adedini ve teklif edilen fiyata gére tutarini bildirir bir tutanagi
bashekimlige hem yazili hem de ,e_l‘_ektronik kayd igerecek sekilde sunacaktir.

C.5- llgili firma isterse 11astaf1é btomasyonu disinda ayr1 ve hastane bilgi islem agiyla
etkilesimsiz bir elektronik kayit sistemi tutabilecektir. Hastane otomasyon ve yazili kayt ile
bir uyumsuzluk durumunda hast'ar_;'é otomasyon ve yazili kayitlar esas alinacaktir. Laboratuvar
islemi icin kurulacak cihazlar hastanenin otomasyon sistemi ile uyumlu ve baglanabilir
olmalidir. Ek server terminal ve donamm gerektirmemelidir.

D. TERCIH NEDENI OLABILECEK OZELLIKLER

D.1- Cihazin test hizinin istenel_li_nf ﬁzerinde olmasi.

D.2-Reaktif 6lii hacim orani en az olan tercih edilecektir

D.3- Cihazin kullanacag: sarf malzemeleri nedeniyle islem maliyetinin gok dusiik olmasi.




D.4- Cihazin analiz programinin daha kapasiteli olmasi.
D.5- Cihazin hafiza kapasitesinin daha yiiksek olmasi

D.6-Teklif edilen cihazin yeni (kullamlmamis) olmasi, teklif ettikleri cihazin en son versiyonu
olmasi. '

D.7-Tim bu tercih maddeleri, aradaki maliyet fark: dengeleyici unsur teskil ederse
isletilmelidir.

E.CIHAZIN MONTAJI

E.1-Cihazlarin montaj1 yiikleniciye aittir. Cihazlar iicretsiz olarak kurumun goOsterdigi
yere monte edilmelidir.

E.2-Cihazlarin ¢alismasi igin elektrik, deiyonizesu vb. altyap: tesisati ilgili yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir. Kurulacak deiyonize su sistemi, TS EN ISO 13485 Tibbi Cihazlar
Kalite Yonetimi Sistemi’ne gore iiretildigini gdsteren belgesi ve 93/42/EEC Tibbi Cihaz
Direktifi'ne uygun oldugunu gésteren gegerli CE sertifikasi olmali ve belgeler ibraz
edilmelidir. Su aritma cihazi, CLSI (Clinical&LaboratoryStandardsInstitute) standartlarinda
belirtilen CLRW(ClinicalLaboratoryReagentWater) kalitesinde saf su iiretebilmelidir. Su
aritma cihazi, laboratuvardaki giinliik ¢alismaya yetecek kapasitede su tiretebilmeli, su sistemi
ile ilgili tim bakim ve sarf malzemeleri yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
karsilanmalidir.

E.3-Gerekli masa ¢alisma tezgahlar1 laboratuvar standartlarima uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanir. Cihazlarin verimli ¢alisabilmeleri icin gerekli tesisat,techizat firma
tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.Cihazlar i¢in laboratuvarda yapisal dlizenleme,alt yap:
degisikligi veya baska bir yere tasinmasi gerektigi takdirde masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir. :

E.4- Sistemler ihalenin sonuglanmasindan sonra laboratuvarin bildirimde bulundugu tarihten
sonraki 30 giin igerisinde kurulabilmeli ve isler hale getirilebilmelidir.

E.5- Cihazlarin tiim kompanentlerinin baglanabilecegi yeterli sayida ve cihazlarin teknik
kogullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynag: (en az 30 dakika cihazlari calisir sekilde tutacak
ozelliklere sahip)ilgili firma tarafindan saglanur.

E.6- Kurulan sistemlerde kitlerin verimli galismas i¢in laboratuvarda bulunanlara ek olarak
yeni ekipman gerekiyorsa(deiyonize su sistemleri, buzdolabi, klima, derin dondurucu,
otomatik pipet, pipet uglari, bilgisayar ve ekipmanlari v.b)ilgili firma tarafindan {icretsiz
saglanmali ve bunlara iliskin sarf,bakim,onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici firma
tarafindan Ustlenilmelidir. Teslim edilen otomatik pipetlerin  ve 1s1-nem Olgerlerin
kalibrasyonlar1 6 ayda bir firma tarafindan yaptirilacaktir.

E.7- Cihazlar kurulduktan sonra kabul edilmeden ©nce alinacak biitiin testlerin
performansinin degerlendirilebilecegi 15 giinliik demonstrasyon yapilacaktir. Demonstrasyon
sirasinda kullanilacak her tiirlii malzeme firma tarafindan karsilanacak ve olusabilecek
zararlarda laboratuvarimiz ve kurumumuz sorumluluk kabul etmeyecektir.




E.8- Cihazlarin muayenesi sirasinda olusabilecek tim masraflarin veya olusabilecek
hasarlarin ytiktimliiltigii firmaya ait olacaktir.

F. CIHAZIN EGITiMi

F.1-Cihaz1 kullanacak personelin egitimi, yiiklenici firma tarafindan cihazin montajini
takip eden 5(bes)giin igerisinde {iretici veya distriibitér firma tarafindan verilecek ve bu
egitim sertifikalandirilacaktir.

F.2-Eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum
idaresi karar verecektir. Hastane idaresi uygun gortirse, en az iki (2) eleman sistemin
kurulu oldugu yerde egitim gérecek ve bu organizasyon yiiklenici tarafindan
saglanacaktir.

F.3- Egitim swrasinda harcanan kitler, tiim soltisyonlar, arizalanmas: halinde
kullanilacak pargalar yiiklenici tarafindan karsilanmalidir.

F.4-Yiiklenici firma sistemde yer alacak cihazlara aiten az biri orijinal olmak kaydiyla iki
adet kullamim kilavuzunu vermelidir. Tiirkce hazirlanmig giinliik kullanim rehberlerinin
egitim sirasinda kullanicilara vermelidir. Bu rehberde:

Calisma Prensibi ve basamaklari

Kalibrasyon Kontrollerin ¢alismasi

Orneklerin ¢alisiimasi

Hasta girisi

Sonuglari rapor bigiminde basilmasi ve agik anlasilir bir dille yer almalidir

F.5-Yiklenici cihazlarin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar1 iceren
dokiimam Tiirkge olarak kuruma verecektir. Yiiklenici cihazlar konusunda egitilmis teknik
personele sahip oldugunu belgelendirecektir.

G. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

G.1-Garanti ve teknik servis-aplikasyon hizmetleri:Garanti,teknik bakim ve arizalara
miidahale,aplikasyon hizmetleri;analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim
onarim ve gereksinimi kapsar ve tiimii {icretsizdir. Teklif edilen kitlerin kontrol serumlari,
kalibratorleri, varsa standartlari, cihazin temizlik sollisyonlari, yedek par¢a temini, yazici
ké&gids, her tiirlii bakim ve onarim gereksinimi, servis hizmetleri bedelsiz olmalidir.

G.2-Ayrintili cihaz bakim programi ihale dosyasinda sunulacaktir. Bu program; sistemmin
verimli ve stirekli ¢aligmasi amaciyla olup kullanici ve ilgili teknik servis tarafinda yapilmasi
gereken giinliik, haftalik, aylik ve benzeri bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini nelerin
degisecegini gosteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara tes lim
edilmelidir.Teklif veren firma ya da distribiitér firmanin satig sonras: hizmetleri yeterlilik
belgesi olmalidir.(Ilgili cihazlara teknik bakim verebilecegine iliskin iiretici firma belgesi).
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G.3- Yiiklenici firma ihale dosyasi ile birlikte iiretici veya distribiitér firma tarafindan yeterli
egitim aldig1 belgelendirilmis, iki teknik servis ¢alisan1 ve bir aplikasyon sorumlusu ile ilgili
belgeleri eklemek zorundadir. Teknik arizalara ve aplikasyon sorunlarina miidahalelerde
belgelendirilmis yetkili personelden hizmet alinacaktir. Yetkili personel degisikliginde tretici
veya distriblitér firma tarafindan yeterli egitim aldigi belgelendirilmis yeni personelin
evraklarinin en ge¢ degisim sonrasi 7 giin icerisinde tarafimiza bildirilmelidir.

G.4-Yiklenici firma; Van ilinde ikamet eden 1(bir) teknik servis personeli ve 1(bir)
aplikasyon personeli bulunduracagina dair belgeyi muayene kabul sirasinda komisyona
sunacaktir.

G.5-Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde
ilgili firma tarafindan, acil laboratuvara kurulu cihazlar i¢in sorunun kendilerine bildirimini
izleyen en ge¢ 2 (iki) saat ve rutin laboratuvara kurulu cihazlar i¢in ise en ge¢ 4 (dort) saat
iginde verilmelidir. Ariza baslangi¢ zamani firmaya telefonla bildirildigi andan itibaren baslar
ve bu saat ilgili uzmanlar tarafindan tutanakla belirlenecek ve yiiklenici firma bu kosulu kabul
etmis sayilacaktir.ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her ariza bakimi i¢in bakimi
yapan sorumlu kisinin adi soyad: temsil ettigi firma,firmadaki konumu, iinvan1 ve bakim
yapilan cihazin markasi,modeli,eri numarasi,bakim tarihi ve baslayis bitis saatlerinin yer
aldig1 bir rapor tutacaktir.Bu raporun bir kopyas: laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

G.6-Yiklenici firma kalibrator ve internal kalite kontrol materyallerinin teminini talep
beklemeksizin zamaninda ve eksiksiz yapmakla yiikiimliidiir. Kalibratér ve kontrol eksikligi
ylizinden hizmetin aksamas1 durumunda 24 saat iginde eksiklik giderilmelidir.

G.7-Laboratuvarimizda ¢alisilan yiiklenici firma sorumlulugundaki testlerden herhangi
birinde kalibrasyon sorunu internal kalite kontrol sonuglarinda tiretici firmanin onerdigi
standart sapmalarin digina ¢ikan hatalarda sorun iletildikten merkez laboratuvar icin 4(dért)
,acil laboratuvar igin 2 (iki) saat i¢inde miidahale yapilmalidir.

G.8-Cihaz arizalandiginda 72 saat igerisinde sorunun giderilememesi durumunda benzer
teknik 6zelliklere sahip bir cihaz kurulmasi zorunludur.

G.9-Teknik bakim ve arizalara miidahale cihaz ve cihaza ait ekler(giic kaynagi, su sistemi,
klima, bilgisayar ve ekipmanlari)kapsar.

G.10-Cihazla ilgili periyodik bakimlarin laboratuvarimiz tarafindan talep edilmeksizin
zamaminda ve eksiksiz yapilmasi yiiklenici firma sorumlulugundadir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim sorumlularinin imzasi ile
belgelenmelidir. Ilgili firma teknik servis yetkilisi, yaptig1 her bakim icin bakimi yapan
sorumlu kisinin adi soyad: temsil ettigi firma, firmadaki konumu, tinvan1 ve bakim yapilan
cihazin markasi,modeli,seri numarasi,bakim tarihi ve baslayis bitis saatlerinin yer aldigy bir
rapor tutacaktir.Bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

G.11- Zamaninda yapilmayan periyodik bakimlar ve parga degisimleri yiiklenici firmaya
bildirilecektir. Bildirime ragmen 24 saat i¢inde yapilmayan periyodik bakim/parca degisimi
ile ilgili olarak idari sartnamede belirtilen cezai miieyyide uygulanacaktir. Her gecen 24
saatlik zaman agimu1 i¢in bu cezai miieyyide tekrar uygulanacaktir.




G.12- Yiiklenici firma ilgili cihazlarin arizasi/aplikasyon sorununda ulasilmak tizere bir adet
sabit telefon numarasi, bir adet cep telefonu numarasi ve bir adet fax numarasini ihale dosyasi
ile birlikte yazili olarak beyan edeceklerdir. Firmanmn teknik servis ve aplikasyon
sorumlularina bu numaralardan ulasilacaktir,bu numaralarin degisimi durumunda yiiklenici
firma yeni numaralar1 yazili olarak hastanemize bildirmekle yuktimludiir.

G.13- Sonuglarin giivenilirligine iliskin olarak (sistemlerin laboratuvarda kurulu bulundugu
herhangi bir zamanda) laboratuvarimizin talebi durumunda (herhangi bir parametre igin) kit
Ureticisinin ~ orijinal kit  prospektiislerinde ongérdigi  %CV  (calisma  ici
tekrarlanabilirlik)degerlerinin ispat1 i¢in yiiklenici firma kontrol ve kalibrasyonu ile ilgili tiim
kosullar1 sagladiktan sonra, herhangi bir test icin iireticinin Ongordiigli %CV degerlerine
ulagildigr  kamitlanacaktir. Bu calismada kullanilacak kitler firma tarafindan ticretsiz
karsilanacaktir, .

G.14- Cihaz, kit yada sarflarla ilgili bir problemden dolay: zamaninda calisilamayan testlerde
laboratuvar uzmanlar1 uygun gérdiigii takdirde, firma laboratuvar uzmanlarinm segtigi
parametreleri acilen, aym giin igerisinde disar1 bir laboratuvarda bedelsiz olarak calistirip
sonuglar1 getirmekle yiikiimliidiir.

G.15- Teknik sartnamede belirtilen maddeler zamaninda ve eksiksiz olarak yerine
getirilmedigi takdirde idari sartnamede belirtilen cezai islemler uygulanacaktir

H. DIGER HUSUSLAR

H.1-Teklif veren firmalar teknik sartname maddelerine ayrt ayr1 ve Tiirk¢ce olarak
sartnamedeki siraya gore yazili olarak cevap verecek ve ilgili belgeleri yine aymi siraya gore
ekleyeceklerdir. Bu cevaplar . *“.......... marka ........ model ......... cihazi teklifimizin
Sartnameye Uygunluk Belgesi *° bashigi altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina
yazilmig ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik Sartnamede istenilen
ozelliklerin hangi dokiimanda gériilebilecegi belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik
sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiiman ile karsilastirildiginda
herhangi bir farklilik bulunursa firma degerlendirme dis1 birakilacaktir.

H.2- llgili firma teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlamali ve sartnamede istenilen
teknik 6zellikleri saglamalidir.

H.3- Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Demonstrasyon sartlari ve yeri ilgili uzman tarafindan belirlenecektir.

H.4- Cihaz ve kit ile ilgili tim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

H.S5- Firmalar kit ve cihazin menseleri hakkinda bilgi verip, belgelendirecektir.

H.6- Firmalar teklif ettikleri her bir kitin ve .lgitlerle.: birlikte teklif ettikleri cihazin T.C.Ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi ve/veya UTS (Uriin Takip Sistemi) *de Saghk Bakanlig
tarafindan onayli olduguna dair belgeyi veya tasdikli suretini teklif dosyalar ile birlikte

vereceklerdir.

H.7- Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.
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F: MASAUSTU BILGISAYAR TEKNiK SARTNAME

F.1. En az Intel Core i5 8500 3.0 2666MHz 6C 65W islemci olmalidur.

F.2. En az 8GB (1x8GB) DDR4 2666DIMM Memory ram bellek ve bellek yuvasi olmalidir.
F.3. Anakart izerinde tiimlesik olarak 4 sata 1 adet PCI Express x16(tam boy), 1 adet PCI
Expressx1 genisleme yuvasina sahip olmalidir.

F.4. En az 1GB 128 bithdm1 dp vga GFX ekran kart olmalidir.

F.5. Cihaz tizerinde en az 500GB Hard disk olmalidir.

F.6. Cihaz tizerinde Microsoft dogrulamali Windows 10 Pro 64 Tiirk lisansi olmalidir.

F.7. ENERGY STAR sertifikas1 olmalidir.

F.8. 16X DVD+/-RW optik siirticiiye sahip olmalidir.

F.9. Bilgisayar tireticisi tarafindan saglanan en az 3 yil gegerli garantiye sahip olmalidir.

F.10. Cihaz tizerinde dual state gii¢ diigmesi olmalidir.

F.11. Cihaz n tarafinda hard disk aktivitesini gosteren led 151k olmalidir.

F.12. Cihaz iizerinde 2 adet 6nde olmak iizere toplamda en az 8 adet usb girisi bunlardan 2
adeti usb 3,0 girisi olmalidir.

F.13. Gii¢ kaynag en az 300w giiciinde olmalidir.

F.14. Cihaz {izerinde serial port girisi olmalidir. _

F.15. Cihaz tizerinde anakart ile biitiinlesik Gigabit 10/100/1000 Mbit 1j45 girisi olmalidur.
F.16. En az 2 adet tiimlesik RS232 Serial Com Port olmalidir.
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S.B.S.B.U. VAN EGIiTiM VE ARASTIRMA HASTANESI BiYOKIMY A
LABORATUVARI IDRARDA UYUSTURUCU MADDE ANALIZi ICIN 24 AYLIK
SONUC KARSILIGI TIBBI CIHAZ HiZMET ALIMI iHALESI
TEKNIK SARTNAMESI

A — KONU: Van Egitim ve Arastima Hastanesi Biyokimya Laboratuvari’nin 24 (yirmidort) aylik
Idrarda Uyusturucu Madde Analizi ihtiyaci i¢in Sonug¢ Kargihg Tibbi Cihaz Hizmet Alimi ihalesi
Teknik Sartnamesidir.

B - CIHAZDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN: Cihazda kullanilacak test reaktiflerinin
(kitlerin) cinsi ve test sayis1 agagida belirtilmistir:

SiraNo | SUT Kodu | Test Adi Test Sayis1
1 L120100 Sentetik Kannabinoid -3 15.000 Test
2 L120070 Kannabinoid 15.000 Test
3 L120010 Amfetamin 15.000 Test
4 L120090 Opiat 15.000 Test
5 L120080 Kokain 15.000 Test
6 L120030 Benzodiazepin 15.000 Test
7 L120040 Buprenorfin 15.000 Test
8 L120020 Barbitiirat 15.000 Test
9 L120000 Idrar Biitiinliik Testi 15.000 Test

(En az pH, dansite, kreatinin ve

nitrit bakilmalidir)

TOPLAM TEST | 135.000 Test

C - CIHAZDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI:

C.1. Kitler, Flourescence Polarization Immunoassay (FPIA), Cloned Enzym Donor Immunoassay
(CEDIA), Enzym Multiplied Immunoassay Technique (EMIT), Homogeneous Enzym
Immunoassay (HEIA), Kinetic Interaction of Molecules (KIMS) yéntemlerinden biri ile
calismaya uygun olmalidir.

C.2. Sentetik Kannabinoid-3 testi en az AB-PINACA ve metabolitlerini idrarda kalitatif veya
semikantitatif olarak tespit edebilmelidir.

C.3. Tiim reaktifler ve kitler kapali, orijinal ambalajmda olmalidir. Cihaz kullanicist tarafindan
kitler, herhangi bir ayr1 reaktif kabma aktarilmadan cihaza dogrudan yliklenmeli, cihaz kit
¢aliyma yerine yerlestirilen kiti direkt kullanmalidir. Sentetik Kannobinoid-3 testi ve idrar
biitiinliik testleri ayri reaktif kaplarma aktarilarak da cihaza yerlestirilebilir. Kit etiketi
tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir. Teklif edilen
kitlerin raf 6mrii, laboratuvara teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf
Omriiniin tamamlanmasma bir ay kalan kitler nceden haber verilerek ilgili firma tarafindan
uzun miathlarla degistirilmelidir. Bozuk veya sonug almamayan kitlerin yenileriyle
degistirilmesi firma tarafindan kabul edilmelidir.




C.4. Cihazm yukarida belirtilen kitlerin kullanilabilmesi icin gereken her tiirli sarf malzemesi
(kontrol, kalibrator, standartlar, reaksiyon kiivetleri, 6rnek kaplari, yikama soliisyonlar,
tampon ¢ozeltiler, yazici kagitlar1 veya A4 kagidi, yazici seritleri, vb.) orijinal ambalajlar
igerisinde ihale bedelinden baska hicbir 5deme talep edilmeksizin, ihale sartlarmca caligilmasi
gereken test sayilarmi saglayacak sekilde satict firma tarafindan saglanmalidir. Kalibratsr
veya kontroller laboratuvarca uygun bulunmadigi takdirde istenilen kontrol veya
kalibratorlerle degistirilecektir.

C.5. Kitler “Viicut Digmda Kullanilan Tibbi Tami Uriinleri Yoénetmeligi”’ne uygun olarak
iretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Teklif edilen cihaz ve kitler (TS (Uriin Takip Sistemi)
ve/veya T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli olmalidir.

C.6. Firma; zamaninda teslim edilemeyen kit ve sarflarla ilgili olarak galigilamayan testlerin,
laboratuvar uzmanmmn da onaylayacagi, Saglik Bakanligi’ndan ruhsatli ve galisma belgesine
sahip bir laboratuvarda 3 (ii¢) giin igerisinde galigtimasmi saglayacak ve sonuclandiracaktir.
Bu konuda her tiirlii masraf firmaya ait olacaktir.

C.7. Firma; kitlerle birlikte laboratuvarda kullanilmak lizere, iicretsiz olarak, ihale sartlarmca
¢alisilmasi gereken numune sayis1 kadar vakumlu tiiple kullanima uygun en az 100 ml hacimli
s1v1 kapasitesi olan sert seffaf plastikten iiretilmis idrar kabin, her bir idrar kab: ile birlikte
vakumu uyumlu sizdirmaz kapakli, vakumlu 4-11 ml vakumlama hacmine sahip idrar tiipiinii
laboratuvara teslim etmelidir. Dogrulama laboratuvarlarma gonderim amaciyla sahit numune
saklanabilmesi i¢in her bir numune basma en az 10 ml hacminde idrar tiipii laboratuvara
teslim edilmelidir.Test ¢aligilmas1 igin laboratuvara teslim edilen idrar tiiplerinin 10 ml
hacminde olmas: halinde ek olarak sahit numune igin ayr1 tiip verilmesine gerek yoktur.
Tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen sarflarn varligi durumunda, firma bu sarflari geri
alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun gordiiklerini temin etmekle ylikiimliidiir.

C.8.Teklif veren firmalar sézlesme siiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler i¢in iki seviyeli
(normal ve patolojik) “I¢ Kalite Kontrol” &rneklerini iicretsiz olarak kargilayacaktir.

C.9.Cihaz ve kitlerin verilmesini takiben fima, ihale szlesmesi siiresince, laboratuvar uzmaninm
uygun gorecegi bir dis kalite kontrol programma baglanmayn iicretsiz olarak saglayacaktir. Bu
amagla gereken teknik ve bilimsel destek firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir,

D - ANALIZORDE ISTENILEN TEKNIK OZELLIKLER:

D.1. Cihaz; Flourescence Polarization Immunoassay (FPIA), Cloned Enzym Donor
Immunoassay (CEDIA), Homogeneous Enzymimmunoassay (HEIA), Enzym Multiplied
Immunoassay Technique (EMIT), Kinetic Interaction of Molecules (KIMS) yontemlerind en
biri ile caligmalidur.
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D.2. Caligilacak testlerin Cut-Off degerleri asagidaki gibi olmalidir.

Sira No | Test Adx Cut off degerleri
1 Sentetik Kannabinoid -3 | 5 veya 10 ng/ml
2 Kannabinoid 50 ng/ml
3 Amfetamin 500 ng/ml
4 Opiat 2000 ng/ml
5 Kokain 150 ng/ml
6 Benzodiazepin 300 ng/ml
7 Buprenorfin 5 ng/ml
8 Barbitiirat 300 ng/ml
D.3. Cihazin saatteki hizi en az 200 test olmalidir.
D4. Cihaz ¢oktan rastgele segimli (selective random Access) ozelligine sahip, tam

otomatik olup Omeklerin goktan rastgele segimli olarak programlanip yiiklenebilmesini
takiben sonuglarm yazicidan alinmasina kadar operatdriin higbir miidahalesi gerekn.eden tam
otomatik olarak ¢alismalidir.

D.5. Cihaz idrar drneklerini 6n isleme gereksinim duymadan ¢aligmalidir.

D.6. Biitlin analiz sonuglari yazicidan hasta bazinda kantitatif detayli rapor olarak
alinabilmelidir. Hasta raporlarmda testlere ait birim ve normal deger araliklari verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir.

D.7. Cihaz acil ¢alisma programina sahip olmal, acil dmekler cihaza herhangi bir anda
yiiklenebilmelidir.

D.8. Reaktif boliimiinde sogutucu donanim olmalidrr ve cihaz stand-by konumundayken de
sogutmalidir.

D.9. Sistemde numune i¢in barkod okuyucu olmalidir.

D.10. Cihaz, program argivleme, QC, istatistik verme ozelliginde olmalidir ve hastalarmn
daha 6nceki sonuglari takip edilebilmelidir.

D.11. Her bir idrar numunesinde kreatinin, dansite, pH ve nitrit testleri olmak iizere, idrar
biitiinlik testleri galisilacaktir. Bu biitiinlikk testleri ayr1 ayn kitlerle, ihalede teklif edilen cihaz
lizerinde caligilabilmeli ve LIS sistemine otomatik olarak gonderilmelidir. Bu biitinliik testleri
icin gerekli olan kit, reaktif, vb. malzemeler firma tarafindan saglanmalidir. Cikaza hasta
numunesi yiiklemesi yapilirken idrar biitiinliik testleri ve idrar madde testleri her bir numune
igin cihazda ayn1 anda galisilabilmelidir. Her bir hastadan istenen test panelinin, cihaza ayri
ayriyiiklenmesine gerek duyulmamalidir.

D.12. Cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve LIS’e
baglanabilir olmasi gerekmektedir. -
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D.13. Cihaz operatore kalan reaktif miktari veya test say1st hakkinda ¢alismaya baslamadan
Once bilgi vermelidir.

D.14. Teklif edilen cihaz; galigilan testlerin tiimii igin veya en fazla sentetik kannabinoid-3
ve idrar biitiinliik testleri hari¢ olmak iizere kalan testlerin tiimii i¢in reaktif iiretici firmasindan
teklif edilen cihaz igin onayli validasyonu yapilmis, valide aplikasyon belgesine sahip
olmalidir.

D.15. Cihazda arizalar veya kullanici hatalar igin operatbrii sesli ve/veya goriintiilii olarak
uyaran bir alarm sistemi mevcut olmalidir.

D.16. Cihaz 220 V/ 380V / 50Hz sehir cereyani ile ¢aligabilmelidir. Ayrica kesintisiz giig
kaynaklar1 firma tarafindan karsilanmaldir. Kesintisiz giic kaynag elektrik kesintisi
durumunda asgari yarim saat siire ile cihazi aligtirabilecek kapasitede olmalidir.

D.17. Firma, tiretici firmanin orijinal kit/reaktif, kalite kontrol ve kalibratér prospektiislerini,
¢alisma prosediirlerini ve cihazm orijinal katalogunu, teklifle birlikte ihale dosyasmda hem
basili kagit halinde, hem de CD formatinda sunmalidir. Firmalarm teklif ettikleri cihaz
sozlesme siiresi bitis tarihi itibari ile 13 (oniig) yasmi gegmeyecektir. Firmalar teklif ettikleri
cihazm yaslarim belgeleyeceklerdir.

D.18. Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan énceki transport, kotii kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olugabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hicbir soramhiluk
tasimaz. Kullanm siasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinii
igerisinde yiiklenici, kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde kit
igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda yiklenici, tiim eksiklikleri, 6ngoriilen test
¢alisma kosullarma uygun bigimde gidermekle yukiimlidir.

D.19. Cihazin kurulacag laboratuvara; kitlerin, kontrollerin, kalibratérlerin ve sogukta
beklemesi gereken sarf malzemelerinin muhafazasi igin en az 300 1t’lik ve -20°C bélmesi o lan
1 (bir) adet buzdolab1 ve cihazin diizgiin ¢alisabilmesi igin gerekli ortam iklimlendirmesini
saglayabilecek 1 (bir) adet klima firma tarafindan kargilanacaktir. Buzdolabimnda kullamlmak
lizere alarm verebilen 1s1-nemélger de firma tarafindan kargilanacaktir. Ayrica firma tarafindan
1 (bir) adet 100-1000 pllik otomatik pipet iicretsiz verilecektir.

D.20. Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz
ve kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

D.21. Cihazla birlikte kalite kontrol sonuglarmm yazili kayit altma alinabilmesi amacryla
kullanilacak bir adet yazici firma tarafindan iicretsiz temin edilecektir.
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E. SONUC ALIM IHALESi KAPSAMINDA AYLIK ODEME HAK EDISLERININ
TAHAKKUKU iLE iLGILI HUSUSLAR

E.1. Thalede talep edilen kitlerle ilgili olarak, yiiklenici firma, uzmanin talebi dogrultusunda en az 2
aylk kit ihtiyacm1 laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 aylik test ihtiyacy; yillik saymm 2/12 si
ya da uzmanm aylik istatistiklere gore belirleyecegi test sayisidir. Firma; her aym sonunda belirlenen
sayida test miktarmni laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirip firma yetkilisi ve sorumlu
laboratuvar uzman tarafindan imza altina almalidir.

E.2. Odemeye esas almacak laboratuvar islemi; B. maddesinde belirtilen testlerin, hastane otomasyon
sisteminden barkodlanmus, testi cihazda ¢alisilmis ve ilgili laboratuvar birimince onaylanmis sonuglar
olacaktir. Bunun diginda higbir ek baslk adi altinda 6deme yapilmaz. Firma, hastane bilgisayar agmna
girmemis, kaydi yapilmamis numuneler igin ve laboratuvar uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk
tespit edilmis (klinisyenin de 5ngérmedigi) hasta sonuglari igin 6deme talep etmeyecektir.

E.3. Sonug bazli ihalesi kapsammda aylik deme hak edislerinin tahakkuk edebilmesi icin teknik
olarak;

a) Aylik periyodik cihaz bakim tutanaginin
b) Aylik kit bulundurma tutanaginm
yiiklenici firma tarafindan sunulmasi gerekmektedir.

E.4. Her aym besi ile on besi arasmda bir énceki aym islem adedini ve tutarmni belirlemek iizere,
hastane idaresinin belirledigi bir bilgi islem yetkilisi, hastane laboratuvar uzmani ve ihaleyi kazanan
firmanin mali yetkilisinin imzas1 bulunan, bir ay igerisinde yapilmis onayl tetkik sonuglarmm admi,
adedini ve teklif edilen fiyata gore tutarmi bildirir bir tutanagi baghekimlige hem yazili hem de
elektronik kayd igerecek sekilde sunacaktir.

E.5. 1lgili firma isterse hastane otomasyonu disinda ayr1 ve hastane bilgi islem agiyla etkilesimsiz bir
elektronik kayit sistemi tutabilecektir. Hastane otomasyon ve yazili kayit ile bir uyumsuzluk
durumunda hastane otomasyon ve yazili kayitlar esas alinacaktir. Laboratuvar islemi i¢in kurulacak
cihazlar hastanenin otomasyon sistemi ile uyumlu ve baglanabilir olmalidir. Bk server terminal ve
donanim gerektirmemelidir.

F - CIHAZ KURULUMU:

F.1. Cihazn muayene ve kabuli siasnda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene
komisyonuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgi verilecektir. Laboratuwvar
uzmaninmn talep etmesi halinde en fazla on giin siirecek sekilde demonstrasyon yapilacak tir.
Demonstrasyon tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazili olarak firmaya bildirilecektir. Muayene
esnasnda kullanilan tiim malzemeler ve dogabilecek hasarlarm yukiimliligi firmaya ait olacak tir.
Demonstrasyon sirasmda kullanilan tiim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik malzeme) firma
tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.

F.2. Cihaz, iiretici firma veya distribiitor firmanin teknik elemanlari tarafindan sozlesme
imzalandiktan sonra en geg 15 (onbes) gin igerisinde {icretsiz olarak monte edilerek,
kalibrasyonlari ve rutin denemeleri yapilmus, galigir vaziyette teslim edilecektir.
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F.3. Cihazm monte edilecegi odanin cihaz yerlestirilmeden 6nce cihazin saglikli bir sekilde
¢alisabilmesi i¢in gerekli diizenlemesi (elektrik, su, topraklama hatlari, uygun &zellikte giic
kaynag ve gereken tezgah gibi alt yap: tesisati, vb.) yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanacaktr.

F.4. Gerekli masa c¢aligma tezgahlari laboratuvar standartlarmna uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanir. Cihazlarm verimli calisabilmeleri igin gerekli tesisat, teghizat firma tarafindan
licretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlar igin laboratuvarda yapisal diizenleme, alt yap1 degisikligi
veya bagka bir yere taginmasi gerektigi takdirde masratlar firma tarafindan karsilanacaktr.

F.5. Yiiklenici firma ihale dosyas: ile birlikte iiretici veya distribiitdr firma tarafmdan yeterli
egitim aldif1 belgelendirilmis, teknik servis calisan: ve aplikasyon sorumlular ile ilgili belgeleri
eklemek zorundadir. Teknik arizalara ve aplikasyon sorunlarina miidahalelerde belgelendirilmis
yetkili personelden hizmet almacaktir. Yetkili personel degisikliginde tretici veya distribiitor
firma tarafindan yeterli egitim aldig belgelendirilmis yeni personelin evraklarmnim en geq degisim
sonras1 7 giin igerisinde tarafimiza bildirilmelidir.

G- EGITIiM:

Firmalar tarafmdan teklif edilecek cihazi kullanacak personelin egitimi firmalar tarafindan
saglanacaktir. Eleman saysinn belirlenmesine ve verilen egitimin yeterli olup olmadigna
kurum idaresi karar verecektir. Firmalar teklif ettikleri cihazmn orjinal kullanim kilavuzunu ve
cihazda dikkat edilmesi gereken hususlari iceren TUORKCE bir dokiimani egitim sirasinda
kuruma verecektir.

H- GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

H.1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihaz kullanilacak yedek parga dahil sézlesme siiresince
licretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir. Ariza durumunda cihaza 4 saat icinde miidahale
edilecek, 24 saat igerisinde giderilemeyen arizalar icin fimma g¢aligilamayan testlerin, laboratuvar
uzmanmnm da onaylayacagl, Saglik Bakanligi’ndan mhsatl ve calisma belgesine sahip bir
laboratuvarda 3 (ii¢) giin igerisinde ¢alisiimasmi saglayacak ve sonuglandiracaktir. Bu konuda her
tiirlii masraf firmaya ait olacaktir. Miidaheleden sonra 72 saat i¢inde onarilamayan cihaz firma
tarafmdan yedek bir cihazi ile degistirilecektir. Bu garanti hem satic1 hem de distribiitér tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Teknik sartnamede belirtilen maddeler zamaninda ve eksiksiz
olarak yerine getirilmedigi takdirde idari sartnamede belirtilen cezai islemler uygulanacaktir.

H.2. Kurulacak sistem ile ilgili periyodik bakim dosyasi laboratuvara verilmelidir. Fimna, iiretici
firmanin cihaz i¢in belirlemis oldugu siirelerde yapilmas1 gereken biitiin cihaz bakimmlarmi
periyodik olarak yapmalidur. Kitlerin kullanimy siiresince teknik bakim ve onarimda kullanlacak
gerekli yedek parga v.b. sarf malzemeler iicretsiz temin edilmelidir. Laboratuvar sorumlusu gerekli
gorduigi hallerde teknik servisi gagirp bakim isteme hakkina sahiptir.

H.3. Ayrmtili cihaz bakim programi ihale dosyasinda sunulacaktir. Bu program; sistemin verimli
ve siirekli ¢aligmasi amaciyla olup kullanic1 ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken
giinliik, haftalik, aylik ve benzeri bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagmi nelerin degisecegini
gosteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir. Telclif
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veren firma ya da distribitor firmanin satis sonrasi ilgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin
tiretici tarafindan verilen yeterlilik belgesi olmalidir.

I-KABUL VE MUAYENE:

I.1. Firmalar tarafndan teklif edilecek cihazinin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve
teselliim komisyonunca yapilacaktir.

L.2. Muayene sirasindaki galismalarmm tim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii
firmalara ait olacaktir.

Uzm. Dr. Ozkan OZER Uzm. Dr. Ahmet SEN
Tibbi Biyokimya Uzmam Tibbi Biyokimya U,
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Uzm. Dr. Biilent ADAR Uzm. Dr. Cuma DEMIRAL
Tibbi Biyokimya Uzmani Tibbi Biyokimya Uzmam




T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGU .
S.B. S.B.U. VAN EGITIiM VE ARASTIRMA HASTANESI BiYOKIMYA LABORATUVARI

HbAle TESTI ICIN 24 AYLIK SONUC KARSILIGI TIBBi CIHAZ HIiZMET ALIMI
IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

A - KONU:Van Egitim ve Arastirma Hastanesi Biyokimya Laboratuvar’nin 24 (yirmidort) aylik
HbAIc Testi ihtiyaci igin Sonug Karsiligi Tibbi Cihaz Hizmet Alimi fhalesi Teknik Sartnamesidir.

B - HbAlc KIiTINE AIT OZELLIKLER:

B-1. Satm alinacak HbA1c test sayis1 50.000 (ellibin)’dir.

B-2. Ihaleyekatilan firmalar bu sartnamede yer alan tiim sartlar saglayacaklarimi yazili olarak
kabul etmeli ve sartnamede istenen belgeleri eksiksiz olarak ihale dosyalarinda
bulundurmalidirlar.

B-3. Kitler “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Uriinleri Yonetmeligi”’ne uygun olarak
tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Teklif edilen kitlerin ve cihazlarm UBB kaydi olmalidir.

B-4. Teklif edilecek “reaktif ve kitler” teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu kullanilabilmelidir.
Tim “ reaktif ve kitler” tiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin iizerinde son
kullanma tarihi, lot numaras1 ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir.

B-5. Reaktif 6lii hacim orani en az olan kitler tercih edilecektir. Kalibrasyon ve kontrol kanlar
igin harcanan kitler firma tarafindan iicretsiz olarak karsilanmalidur.

B-6. Reaktif ve kitlerin {izerinde barkod olmali ve tiim reaktifler ve kitler orijinal ambalajinda
olmalidir. Reaktifler ve Kkitlerin liyofilize olanlarinda sulandirici soliisyonlar1 orijinal
ambalajinda verilecektir.

B-7. Teslim edilecek ve sézlesme siiresince alinacak reaktifler ve kitlerin son kullanma tarihleri,
teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmali ve bu kitler gerekmesi halinde son kullanma
tarihine 2 ay kala kurumun istegi dogrultusunda miktar1 ne olursa olsun son kullanma tarihleri
daha uzun kitlerle degistirilmelidir. Kitler, kontroller ve kalibratsrlerle ilgili sonuglarin
uygunsuz bulunmas: durumunda, bu kitler, kontroller ve kalibratérlerfirma tarafindan yenileri
ile degistirilecektir.

B-8. Cihazin yukarida belirtilen kitlerin kullanilabilmesi i¢in gereken her tiirlii sarf malzemesi
(kontrol, kalibrator, standartlar, otomatik pipet, reaksiyon kiivetleri, 6rnek kaplari, yikama
soliisyonlari, tampon ¢zeltiler, yazic1 kagitlar: veya A4 kagidi, yazicr seritleri, vb.) orijinal
ambalajlar1 igerisinde ihale bedelinden bagka higbir 6deme talep edilmeksizin kit stoku
tiikeninceye kadar satici firma tarafindan saglanmalidir. Sarf malzemeleri ihale kapsaminda
alinan kitlerden daha 6nce biterse biitiin kitler kullanilip bitinceye kadar yetecek miktarda
takviye edilecek, ilave ticret talep edilmeyecektir. Kalibratér veya kontroller laboratuvar
uzmanlarinca uygun bulunmadigi takdirde istenilen kontrol veya kalibratorlerle
degistirilecektir.Kitler kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Kit
tesliminde mutlaka soguk zincire uyulmalidir. Bozuk veya sonu¢ alinamayan Kkitlerin
yenileriyle degistirilmesi kabul edilmelidir.

B-9. Hasta test sonuglarimin giivenilirliligi agisindan cihaz iizerindekistabilitesi gecen Kkitler
kullanilmayacak ve firmadan ticretsiz olarak yeni kit istenecektir.
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B-10.Her giin cihazin kontrolleri (en az 2 seviyeli) yapilacaktir. Gerektiginde kalibrasyon
yapilacaktir. Kontrol verilme sikligma laboratuvar uzmanikarar verecektir. Firma s6zlesme
imzalanmasini takiben, ihale sozlesme siiresi boyunca,laboratuvar uzmaninin uygun gorecegi
bir dis kalite kontrol programina ticretsiz iiyelik saglayacaktir ve bu amagla gereken teknik ve
bilimsel destek firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacaktir.

B-11.Teknik ariza veya kit kaynakli test kayiplari yiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak
karsilanmalidir ve hatali sonug verdigi tespit edilen kitler firma tarafindan bedelsiz olarak
temin edilmelidir. Cihaz arizalarina bagl test kayiplar1 firma tarafindan karsilanmalidir.

B-12.Numunelerin alimi i¢in 60.000 (altmisbin) adet 5 ml’lik EDTA’l tam kan tiipi ve 7.500
(vedibinbesyiiz) adet vacutainer igne ucu (tiiplerin ve igne uglarnin uygunlugu sorumlu
uzmanlarin onayi ile alinacaktir) zamaninda ve iicretsiz verilecektir.

C - HbAlec ANALIZORU TEKNIK OZELLIKLERI:

C-1.
C-2.

C-3.

C-4.

C-Ss.
C-6.

C-7.

C-8.

C-9.

C-10.

C-11.

C-12.

Analizér Yiksek Performansl Sivi Kromotografisi(HPLC) yontemiyle calismalidir.

Cihaz &n hazirlik (diliisyonv.b.) gerektirmeden, primer tiiple ve 24 saat siireyle ¢alismalidir.
Cihazin otomatik yiikleme 6zelligi olmali ve siirekli numune yiiklenebilmelidir.

Calisma hiz1 70 test/saat olan ve bu hizi en fazla iki analizérle saglayan cihaz sistemi
kurulacaktir.Eger iki cihazla bu hiz saglaniyorsa, cihazlar aym Ozelliklere sahip olmali ve
her cihazin numune yiikleme kapasitesi ise ayni anda en az 50 test olmalidir.

Cihazin HbAlc 6lgtim araligi en az %3.8-%18 arasinda olmali ve cihaz % HbAlc
sonuglarini kromatogramlari (pikleri) ile birlikte yazicisindan verebilmelidir.

Ik sonug alma siiresi HbAlc igin analizor agikken 10 dakikay1 asmamalidir.

Cihaz 6zel kalibratérleri sayesinde kalibrasyonu otomatik olarak gerceklestirmeli, manuel
kalibrasyona ihtiyag duymamalidir.

Teklif edilecek cihaz Ulusal Glukohemoglobin Standardizasyon Programi (NGSP)
sertifikasina sahip olmalidir.

Yiiklenici firma, elektrik kesintilerine karsi, analizor icin bir kesintisiz gli¢c kaynagi (en az
30 dakika yeterli olacak kapasitede) (iki cihaz kurulacaksa iki kesintisiz giic kaynagi)
cihazla birlikte laboratuvarimiza kurmalidir. Tiim sistem kesintisiz giic kaynag ile kontrol
edilmelidir. Giig kaynag1 mutlaka kuru sistem olmali ve bakim istememelidir. Firma gii¢
kaynag ile ilgili sorunlarda teknik destek saglamalidir.

Analizdr tam otomatik olmali ve gerekli durumlarda hata mesajlar1 vererek kullaniciy:
uyarmalidir.

Analiz0r lizerine konan reaktifleri otomatik olarak veya barkod okuyucu ile tanimalidir.
Eger bu ozellik yoksa cihaza barkod okuyucu baglanabilmeli ve bu barkod okuyucu firma
tarafindan temin edilmelidir.

Analizor hastane bilgisayar sistemine ¢ift yonlii olarak LIS baglantisi ile baglanabilmelidir.
Cihaz, kalibrasyonlar1 ve hasta raporlarini arsivleyebilmelidir. Ilgili firma kontrol ve
kalibrasyon sonuglarinin haftalik yazicidan ¢ikti almip dosya seklinde ve dijital olarak
arsivlenmesinden sorumludur. Firma bu amagla bir adet yaziciy (iki cihaz kurulacaksa iki
adet yaziciy1) iicretsiz olarak teslim etmelidir.

Firma; zamaninda teslim edilemeyen kit ve sarflarla ilgili olarak ¢aligilamayan testlerin,
laboratuvar uzmaninin da onaylayacagi, Saglik Bakanligi’ndan ruhsatl ve ¢alisma belgesine
sahip bir laboratuvarda 12 saat igerisinde ¢aligiimasini saglayacak ve sonuglandiracaktir. Bu
konuda her tiirlii masraf firmaya ait olacaktir.



C-13. Cihaz veya kit kaynakli herhangi bir nedenden dolay1 ¢alisilamayan testler, firma tarafindan
aynt sistemle calisilan baska bir laboratuarda firma tarafindan calistirilarak sonuglarin en
geg 12 saat iginde tarafimiza faks veya mail yolu ile iletilmesi kabul edilmelidir.

C-14. Firmalarin teklif ettikleri cihaz sozlesme siiresi bitis tarihi itibari ile 13 (onii¢) yasin
gegmeyecektir. Firmalar teklif ettikleri cihazin yasini belgeleyeceklerdir.

D - CIHAZ KURULUMU:

D-1. Cihazin muayene ve kabulii sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene
komisyonuna cihazin sartnameye uygunlugu konusunda gerekli bilgi verilecektir.
Laboratuvar uzmaninin talep etmesi halinde en fazla 10 glin siirecek demonstrasyon
yapilacaktir. Demonstrasyon tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazili olarak firmaya
bildirilecektir. Muayene esnasinda kullanilan tiim malzemeler ve dogabilecek hasarlarin
yiktimliiliigii firmaya ait olacaktir. Demonstrasyon sirasinda kullanilan tiim malzeme (kit,
sarf malzemesi ve teknik malzeme) firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.

D-2. Cihaz Biyokimya Laboratuvarina iiretici firma veya distribiitor firmanin teknik
elemanlan tarafindan, sézlesme imzalandiktan sonra en ge¢ 30 giin igerisinde kurulmus,
kalibrasyonlari ve rutin denemeleri yapilmus, ¢alisir vaziyette teslim edilmis olacaktir.

D-3. Cihazin monte edilecegi odanin cihaz yerlestirilmeden 6nce cihazin saghkli bir
sekilde calisabilmesi icin gerekli diizenlemesi (elektrik, su, topraklama hatlar1, uygun
ozellikte gii¢ kaynag: ve gereken tezgah gibi alt yapi tesisati, vb.) yiiklenici firma tarafindan
licretsiz olarak saglanacaktir.

E. SONUC ALIM IHALESI KAPSAMINDA AYLIK ODEME HAK EDISLERININ
TAHAKKUKU ILE ILGILI HUSUSLAR

E.1. Ihalede talep edilen kitlerle ilgili olarak, yiiklenici firma, uzmanin talebi dogrultusunda en az 2
aylik kit ihtiyacini laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 aylik test ihtiyaci; yillik saymin 2/12 si
ya da uzmanmn aylik istatistiklere gore belirleyecegi test sayisidir. Firma; her ayin sonunda
belirlenen sayida test miktarini laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirip firma yetkilisi
ve sorumlu laboratuvar uzmam tarafindan imza altina almalidir.

E.2. Odemeye esas alinacak laboratuvar islemi; B. maddesinde belirtilen testlerin, hastane
otomasyon sisteminden barkodlanmus, testi cihazda calistlmis ve ilgili laboratuvar birimince
onaylanmig sonuglar olacaktir. Bunun disinda higbir ek baglk adi altinda 6deme yapilmaz. Firma,
hastane bilgisayar agma girmemis, kaydi yapilmamis numuneler i¢in ve laboratuvar uzmani
tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis (klinisyenin de &ngérmedigi) hasta sonuglari i¢in
Odeme talep etmeyecektir.

E.3. Sonug bazl ihalesi kapsaminda aylik 6deme hak edislerinin tahakkuk edebilmesi icin teknik
olarak;

a) Aylik periyodik cihaz bakim tutanaginin
b) Aylik kit bulundurma tutanaginin
yiiklenici firma tarafindan sunulmas: gerekmektedir.

E.4. Her aymn besi ile on besi arasinda bir énceki ayn islem adedini ve tutarimi belirlemek iizere,
hastane idaresinin belirledigi bir bilgi islem yetkilisi, hastane laboratuvar uzmani ve ihaleyi kazanan
firmanin mali yetkilisinin imzas: bulunan, bir ay igerisinde yapilmis onayl tetkik sonuglarmin adini,
adedini ve teklif edilen fiyata gore tutarini bildirir bir tutanagi bashekimlige hem yazili hem de
elektronik kaydi igerecek sekilde sunacaktr.
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E.5. Ilgili firma isterse hastane otomasyonu disinda ayr1 ve hastane bilgi islem agiyla etkilesimsiz
bir elektronik kayit sistemi tutabilecektir. Hastane otomasyon ve yazili kayit ile bir uyumsuzluk
durumunda hastane otomasyon ve yazili kayitlar esas alinacaktir. Laboratuvar islemi i¢in kurulacak
cihazlar hastanenin otomasyon sistemi ile uyumlu ve baglanabilir olmalidir. Ek server terminal ve
donanim gerektirmemelidir.

F - EGITIiM:

Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazi kullanacak personelin egitimi firmalar tarafindan
saglanacaktir. Eleman sayismin belirlenmesine ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina
laboratuvar uzmam karar verecektir. Firmalar teklif ettikleri cihazin orjinal kullanim
kilavuzunu ve cihazda dikkat edilmesi gereken hususlari iceren TURKCE bir dokiimam
egitim sirasinda kuruma verecektir.

G - GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

G.1.Firmalar tarafindan teklif edilecek cihaz kullanilacak yedek parga dahil s6zlesme siiresince
licretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir. Ariza durumunda telefon ile haber verilmesini
miiteakiben 4 saat i¢inde cihaz baginda miidahale edilecek, miidaheleden sonra 72 saat i¢inde
onarilamayan cihaz firma tarafindan yedek bir cihaz ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici
hem de distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test
maliyeti kadar ceza &denecektir.

G.2.Kurulacak sistem ile ilgili periyodik bakim dosyast laboratuvara verilmelidir. Firma, tiretici
firmanin cihaz icin belirlemis oldugu siirelerde yapilmasi gereken biitiin cihaz bakimlarin
periyodik olarak yapmalidir. Kitlerin kullamimi siiresince teknik bakim ve onarimda
kullamlacak gerekli yedek parca v.b. sarf malzemeler iicretsiz temin edilmelidir. Laboratuvar
sorumlusu gerekli gordiigii hallerde teknik servisi ¢agirip bakim isteme hakkina sahiptir.

H - KABUL VE MUAYENE:

H.1.Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazin muayene ve kabulli hastanemiz muayene ve
teselliim komisyonunca yapilacaktir.

H.2.Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu teklif edilen
cihazin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimu yapilacaktir.
H.3.Muayene sirasindaki ¢alismalarin tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii
firmalara ait olacaktir. i

I - TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

L1.Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap
vermelidir. Bu cevaplar “  marka model  analiz cihazi ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi ” bashg altinda firmamn bashikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi
tarafindan imzalanmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar1 ile karsilagtirildiginda

herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale digi birakilacaktr.

I.2.Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik ozellikleri
saglamayan firmalarin teklifleri red edilecektir.

I.3.Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigli hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Firmalar demonstrasyonu nasil yapacaklarim bildireceklerdir.

%\ C—D—\ 4 < ééf—:.) 4




L.4. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlar ile ilgili brosiir ve teknik ozellikleri teklifle
birlikte verilecektir.

§. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazin iiretici veya distribtitér firmasi tarafindan satic

I8
lirmaya verilen yetki belgesi verilecektir.

[.6. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname htiktimleri gegerlidir.

Uzm. Dr. Cuma DEMIRAL Uzm. Dr. Biilent ADAR

T1bbi Biyokimya Uzman T1bbi Biyokimya Uzmani

Uzm. Dr. Ozkan OZER Uzm. Dr. Ahmet SEN

Fibbi Biyokiniya Uzmani T1bbi Biyokimya Usmani

oy @

o~




Li i \\é e

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
VAN iL SAGLIK MUDURLUGU
VAN HALK SAGLIGI LABORATUVARI, S.B. S.B.U. VAN EGITIM VE ARASTIRMA
HASTANESI VE ERCIS SEHIT RIDVAN CEVIK DEVLET HASTANESI 24 AYLIK
SONUC KARSILIGI PUANA DAYALI TAM OTOMATIK iDRAR TIBBi CIHAZ HIZMET
ALIMI iIHALESI TEKNIiK SARTNAMESI

A. KONU: Van Il Saglik Miidiirliigii’ne bagli Van Halk Sagligi Laboratuvari, S.B. S.B.U. Van
Egitim ve Arastirma Hastanesi Merkez Laboratuvari, Ipekyolu Ek Binasi Laboratuvari, Iskele Ek
Binasi Laboratuvari ve Ercis Sehit Ridvan Cevik Devlet Hastanesi Laboratuvari’nin 24 (yirmidort)
aylik ihtiyac olan Sonug¢ Karsiligi Puana Dayali Tam Otomatik Idrar Tibbi Cihaz Hizmet Alimi
[halesi Teknik Sartnamesidir.

B. 24 AYLIK SONUC KARSILIGI TAM OTOMATIK IDRAR TIBBi CIHAZ HiZMET
ALIMI iCIN TEST SAYILARI VE PUANLARI:

SUT KODU TEST ADI SUT PUANI
L107010 Tam idrar analizi (Strip+Mikroskopi) 775
VAN HALK SAGLIGI VAN EGITIM VE ARASTIRMA ERCIS SEHIT RIDVAN cl;vik
LABORATUVARI HASTANESI DEVLET HASTANESI TOPLAM
Sili/s‘gl PUAN TEST SAYISI PUAN TEST SAYISI PUAN ST;; PUAN
75.000 581.250 380.000 2.945.000 50.000 387.500 505.000 3.913.750

Toplamda 3.913.750 (iigmilyon dokuzyiizoniigbin yediytizelli) puan kadar hizmet alinacaktir.
C.IDRAR CIHAZINDA KULLANILACAK KITLERIN OZELLIKLERI

C.1. Teklif edilecek stripler, kitler ve sarf malzemeleri cihazla tam uyum saglamalidir. Ttim strip ve
sarf malzemeleri orijinal ambalajinda olmalidir. Striplerin {izerinde tiretici firmanin orijinal etiketi,
firetim seri numarasi, lot numarasi, saklama kosullar1 ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Firmalar
tekliflerinde striplerin hangi prensipte ¢aligtigini ve kag testlik ambalajlarda oldugunu agik olarak
belirtecektir.

C.2. Stripler ve sarf malzemeleri ihtiyaca gére peyder pey teslim alinacaktir. Stripler son Kullanma
tarihinden 3 ay oOncesinden firmaya bildirilmek kaydiyla uzun miathlarla degistirilecektir.
Striplerden kaynaklanan hatali sonuglar tespit edilirse yenileri ile degistirilecektir.

C.3. Striplerin teslim tarihinden itibaren son kullanma tarihleri en az 6 (alt1) ay olmalidur.

C.4. Kitler ve sarf malzemeleri “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi’ne
uygun sekilde iiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

C.5. Her giin cihazin kimyasal ve mikroskopi tinitelerinin i¢ kalite kontrolleri en az 2 (iki) seviyeli
(negatif ve pozitif) yapilacaktir. Laboratuvar sorumlularinin onay1 dogrultusunda her cihaz i¢in
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laboratuvarin sectigi dis kalite kontrol programina katilim saglanacaktir. Dis kalite kontrol programi
ile ilgili tiim mali yiikiimliilik yiiklenici firmaya ait olacaktir. Bu gercevede laboratuvarin dahil
oldugu program(lar)mn kesintisiz bigimde stirdiiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 (bir) ay
icerisinde programa katilimin saglanmasi gereklidir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol programimin
diizenli, zamaninda ve drneklere uygun tagima kosullari saglanarak yiiriitiilmesinden sorumludur.

D. KiT iLE BIRLIKTE VERILECEK CiHAZIN TEKNIiK OZELLIKLERI

D.1. Teklif veren firma; S.B. S.B.U. Van Egitim ve Arastirma Hastanesi rutin ve acil
laboratuvarlarina 3(ii¢), Van Halk Saghgn Laboratuvarina 1 (bir), Van Ipekyolu Ek Binasi
Laboratuvarina 1 (bir), Iskele Ek Binasi Laboratuvarina 1 (bir) ve Ercis $ehit Ridvan Cevik Devlet
Hastanesi Laboratuvarma 1 (bir) adet olmak {izere toplam 7 (yedi) adet cihaz kuracaktir. Cihazlar;
idrarn strip ile kimyasal analizi ile idrar sedimentinin mikroskobik gériintii ve sayim analizini tam
otomatik olarak yapmalidir.

D.2. Cihaz en az asagidaki parametreleri calisabilmeli ve sonuglari tek bir rapor halinde
verebilmelidir.

a. Kimyasal parametrelerinden; glukoz, bilirubin, keton, dansite, hemoglobin, protein, nitrit, pH,
l6kosit esteraz ve tirobilinojen.

b. Idrar sediment analiz parametrelerinden; epitel, eritrosit, 16kosit, silendir, kristal, maya ve
bakteri.

D.3. Cihaz, renk ve bulaniklik tayini yapabilmelidir.

D.4. Cihaz, strip analizini idrar1 strip tizerine damlatarak yapmalidir.

D.5. Cihazin kimyasal ve mikroskopi iiniteleri gerektiginde birbirinden bagimsiz galisabilmelidir.
Her bir modiil ayr1 proba sahip olmalidir.

D.6. Numuneler herhangi bir ¢n islemden ge¢meden cihaza verilebilmeli, numunelerin ayrica
santrifiij edilmelerine gerek olmamalidir.

D.7. Ihale neticesinde kurulacak biitiin cihazlar ayni marka olacaktir. Van Egitim ve Aragtirma
Hastanesi’ne ayn1 marka ve model olmak iizere kurulacak 3 (li¢) cihazin her biri saatte en az 90
(doksan) numune sonucu verebilmelidir. Van Ipekyolu Ek Binasi Laboratuvari’na ve Iskele Ek
Binasi Laboratuvari’na kurulacak 2 (iki) cihaz ise ayn1 marka olmak kosuluyla herbiri saatte en az
50 (elli) numune sonucu verebilmelidir. Ercig Sehit Ridvan Cevik Devlet Hastanesi Laboratuvari’na
ise yine ayn1 marka olmak kosuluyla saatte en az 50 (elli) numune sonucu verebilen 1 (bir) adet
cihaz kurulacaktir. Van Halk Sagligi Laboratuvari’na ise yine ayni marka olmak kosuluyla saatte en
az 75 (yetmis bes) numune sonucu verebilen 1 (bir) adet cihaz kurulacaktir.

D.8. Otomatik idrar cihazi; idrarin kimyasal analizini strip okuyucu ile tam otomatik, sekilli
elemanlarini ise floresans flow sitometri, flow mikroskobik veya dijital saha (alan) mikroskobi ile
tespit edebilmelidir. Kullanici sekilli elemanlar1 ekranda gorebilmeli ve gerekli diizenlemeleri
yapabilmelidir. Floresans flow sitometri yontemi ile ¢alisan cihazlar gerekli durumlarda online
olarak sekilli elemanlarin gergek mikroskobik goriintiilerini vermelidir. Flow mikroskobik
goriintiileme yontemi ile calisan sistemlerde sediment analizi yapilirken flow mikroskobik
sistemlerde numunenin flow cell’ den dinamik akis sirasinda flow cell ile numune temast 6zel bir
soliisyon (sheath, lamina vb.) kullanilarak 6nlenmeli ve ayrica bu sayede &rnegin gortintlileme
diizleminde laminar akis1 saglanmalidir. Kullanilan bu 6zel soliisyonun TITUBB kayd: olmali ve
firma tarafinda soliisyonun kullanim amaci belgelenmelidir.
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D.9. Sistemde hem kimyasal hem de sediment cihazlarina ayri ayr kalibrasyon ve kontrol
verilebilmelidir.
D.10. Flow mikroskobik sistemin mikroskobik cihazinin dijital kameras: her bir 6rnek i¢in en az
380 (iigyiizseksen) fotograf cekebilmelidir. Digital Saha (alan) fotograflamasini yapan sistemlerde
en az 15 (onbes) alan fotografini ¢ekebilmelidir.
D.11. Cihazda dansite 6l¢iimii stripten bagimsiz olarak refraktometrik yontem ile yapilmalidir.
D.12. Cihazin acil numune girisi olmalidir.
D.13. Cihaz calisirken numune sonuglarin ¢ikmasini beklemeden yeni numune yiiklemesi
yapilabilmelidir.
D.14. Tam otomatik idrar cihazi hastane otomasyon bilgisayar sistemine (LIS) baglanabilmeli,
sistem barkod okuyucusuna sahip olmali ve hastalara ait idrar orneklerini otomatik olarak
taniyabilmelidir. Gerekli donanmim ve yazilim cihaz i¢in teklif veren firma tarafindan
karsilanmalidir.
D.15. Cihaz i¢in gerekli olan biitiin sarf malzemeleri (kontrol ve kalibrasyon soliisyonlari, numune
tiipii, pet bardak, printer kagidi, idrar stribi v.b.) iicretsiz olarak firma tarafindan karsilanacaktir.
D.16. Yiiklenici firma ihalede belirtilen idrar stribi sayisinin % 110°u olacak miktarda steril
olmayan vakumlu idrar tiiplii idrar kabindan olusan idrar toplama sistemini ticretsiz olarak temin
etmelidir. Vakumlu idrar toplama sistemi en az agagida belirtilen 6zellikleri saglamalidur.
a. Seril olmayan vakumlu idrar kabinin hacmi en az 100 mililitre olmalidir.
b. Sert seffaf plastikten yapilmis olmalidir ve numune kabinin i¢indeki siviyr vakumlu
sisteme uygun aktarimli kapak olmalidir.
c. Cevir ag, sizdirmayan, 6zel sert plastik ve vidali kapak olmalidir.
d. Sar1 kapakli, vakumlu, jelsiz, kimyasal madde icermeyen idrar tiipii ile uyumlu
olmalidir.
e. Herbir idrar kabi ile birlikte vakumlu, uyumlu bir adet en az 9 ml’lik idrar tiipii
verilmelidir.
f. Idrar kab: ile verilen tiipler kurulacak cihazda bulunan raklarla uyumlu olmali ve
cihaz numuneleri miidahaleye gerek duymadan otomatik pipetleyebilmelidir.
D.17. Cihazin hastane otomasyon bilgisayarina bagl yazicisindan hari¢ olarak, kendi yazicis1 da
olmalidir. Bu yazicidan kalibrasyon ve kontrol bilgileri de alinabilmelidir.
D.18. Cihazda bir ariza veya ¢alismasinda bir anormallik oldugunda kullanicty: ariza orijinine gore
sesli ve ekranda uyar: mesaji vermelidir.
D.19. Digital saha (alan) mikroskobisi ile ¢alisan sistemlerde kontaminasyonu &nlemek amaciyla
tek kullanimlik kiivetler kullanilmalidir.
D. 20. Teklif edilecek cihazlarin yasi ihale sézlesme bitimine kadar 13 (onti¢) yasini gegmemelidir.
D. 21. Cihazlarda numuneler herhangi bir 6n isleme gerek duyulmadan ¢alisilabilmelidir.
D. 22. Numunelerin mikrosbik analizi gergeklestirildikten sonra manuel mikroskobi ile herhangi bir
dogrulama islemine gerek duymadan sonuglar verilmelidir.
D.23. Cihazlar kontrol sonuglarimi hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket, CD/DVD veya
baska bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir.
D.24. Test sonuglari, bir bilgisayar araciligiyla iizerinde hasta adi, hasta sonuglari, protokol
numarasi ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir. Cihaz, hasta sonuglarini
saklayabilecegi hafiza kapasitesine sahip olmalidir.
D. 25. Cihazin tiim komponentlerinin baglanabilecegi yeterli sayida ve cihazin teknik kosullarina
uygun Kesintisiz gii¢ kaynagi (en az 20 dakika cihazlar1 ¢alisir sekilde tutacak ozelliklere sahip)
ilgili firma tarafindan saglanmalidir.
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D. 26. Cihazlarm muayene ve kabulii hastane muayene ve kabul komisyonu tarafindan yapilacaktir.
Teklif edilen cihaz ve kitler i¢in komisyon tarafindan gerekli goriildiigti takdirde firma tarafindan
demonstrasyon yapilacaktir. Demonstrasyon Van Egitim ve Arastirma Hastanesi merkez biyokimya
laboratuvarinda en fazla yedi (7) giin siire ile yapilir ve tiim masraflar firma tarafindan kargilanir.
D.27. Firma, tretici firmanin orijinal kit/reaktif, kalite kontrol ve kalibratér prospektiislerini,
calisma prosediirlerini ve cihazlarin orijinal katologlarini, teklifle birlikte ihale dosyasinda hem
basili kagit halinde, hem de CD formatinda sunmalidir. Firmalar teklif ettikleri kitin ve cihazlarin
markasini ve modelini yazacaklardir. Degerlendirmede firma i¢ kalite kontrol galigmasi ve %CV
degerleri, firmanin  sundugu kilavuzdaki degerlerden yiiksek olmamaldir.  Cihaz
demonstrasyonunda sonuglarin  klinikle uyumu degerlendirilmeli ve sonuglar laboratuvar
sorumlularinca kabul gérmelidir.

D.28. Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan &nceki transport, kotii kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hi¢bir sorumluluk tasimaz.
Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinii igerisinde yiiklenici,
kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit igeriklerinin bildirilenden eksik
¢tkmasi durumunda yiiklenici, tim eksiklikleri, 6ngériilen test ¢aliyma kosullarma uygun bigimde
gidermekle ylkiimliidiir.

D.29. Cihazlarin kurulacagi laboratuvarlarda; kitlerin, kontrollerin, kalibratorlerin ve sogukta
beklemesi gereken sarf malzemelerinin muhafazas: i¢in yeterli sayida ve biyiiklikte sogutucu
buzdolabi ve cihazlarn calismas: igin gerekli ortam iklimlendirmesi firma tarafindan
karsilanacaktir. Bu buzdolaplarinda kullanilmak iizere alarm verebilen 1s1-nemdlgerler de firma
tarafindan karsilanacaktir.

D.30. Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

D.31. [hale siiresince bir adet biokiiler mikroskop Van Egitim ve Arastirma Hastanesi’nin
kullanimina verilecektir.

E. SONUC ALIM IHALESI KAPSAMINDA AYLIK ODEME HAK EDISLERININ
TAHAKKUKU iLE iLGILI HUSUSLAR

E.1. Thalede talep edilen kitlerle ilgili olarak, yiiklenici firma, uzmanin talebi dogrultusunda en az 2
aylik kit ihtiyacimi laboratuvarda bulundurmak zorundadur. 2 aylik test ihtiyaci; yillik saymin 2/12 si
ya da uzmanmin aylik istatistiklere gore belirleyecegi test sayisidir. Firma; her aym sonunda
belirlenen sayida test miktarini laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirip firma yetkilisi
ve sorumlu laboratuvar uzmani tarafindan imza altina almalidir.
E.2. Odemeye esas almnacak laboratuvar islemi; B. maddesinde belirtilen testlerin, hastane
otomasyon sisteminden barkodlanmis, testi cihazda g¢alisilmis ve ilgili laboratuvar birimince
onaylanmis sonuglar olacaktir. Bunun diginda higbir ek baglik adi altinda 6deme yapilmaz. Firma,
hastane bilgisayar agina girmemis, kayd: yapilmamis numuneler i¢in ve laboratuvar uzmani
tarafindan klinik uyumsuzluk tespit edilmis (klinisyenin de 6ngormedigi) hasta sonuglari i¢in
O0deme talep etmeyecektir.
E.3. Sonug bazli ihalesi kapsaminda aylik 6deme hak edislerinin tahakkuk edebilmesi i¢in teknik
olarak;

a) Aylik periyodik cihaz bakim tutanaginin

b) Aylik kit bulundurma tutanaginin

yiiklenici firma tarafindan sunulmasi gerekmektedir.
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E.4. Her ayin besi ile on besi arasinda bir dnceki aym islem adedini ve tutarim belirlemek tizere,
hastane idaresinin belirledigi bir bilgi islem yetkilisi, hastane laboratuvar uzmani ve ihaleyi kazanan
firmanin mali yetkilisinin imzas1 bulunan, bir ay igerisinde yapilmis onayl: tetkik sonuglarmin adini,
adedini ve teklif edilen fiyata gore tutarini bildirir bir tutanagi bashekimlige hem yazili hem de
elektronik kaydi igerecek sekilde sunacaktir.

E.5. Ilgili firma isterse hastane otomasyonu diginda ayr1 ve hastane bilgi islem agiyla etkilesimsiz
bir elektronik kayit sistemi tutabilecektir. Hastane otomasyon ve yazili kayit ile bir uyumsuzluk
durumunda hastane otomasyon ve yazili kayitlar esas alinacaktir. Laboratuvar islemi igin kurulacak
cihazlar hastanenin otomasyon sistemi ile uyumlu ve baglanabilir olmalidir. Ek server terminal ve
donanim gerektirmemelidir.

F. TERCIH NEDENi OLABILECEK OZELLIKLER

F.1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlarin hizlarinin istenenin {izerinde olmasi.

F.2. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlarin kullanacag: sarf malzemeleri nedeniyle isletme
maliyetinin diigiik olmasi.

F.3. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlarin programinin yiiksek kapasiteli olmasi.

F.4. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlarin hastane bilgi islem otomasyonu ile uyumlu
caligabilmesi, hasta takip programina entegre 6zelligi bulunmasi.

G. CIHAZIN MONTAJI

Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlarin montaji firmalara aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi
yere ticretsiz monte edilecektir. Cihazlarin ¢aligmasi igin gerekli elektrik, su gibi altyap1 tesisati
kurum tarafindan saglanacaktir. Uygun ortam 1sisinin saglanmasi i¢in gerekli malzemelerin (klima
vb.) iicretsiz temini ilgili firmanin sorumlulugundadir.

H. EGITIM

Cihazlar1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan yapilacak ve egitim sertifikalari
diizenlenecektir. Egitim alacak personel sayisi ve egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
uzmani karar verecektir.

I. GARANTI VE TEKNIiK SERVIS

I.1. haleyi kazanan firma 7 giin /24 saat boyunca teknik servis garantisi vermelidir. Teklif edilen
cihaz, kitlerin kullamldig: siire boyunca; yiiklenicinin ticretsiz garantisi altinda olmali ve her tiirlii
bakim, onarim ve yedek parga ihtiyaglar: yiiklenici tarafindan ticretsiz olarak temin edilecektir.

1.2. Cihazlara ariza bildiriminden itibaren en geg¢ 2 (iki) saat igerisinde miidahale edilmeli ve en ge¢
24 saat igerisinde calisir hale getirmelidir. 3 (iig) giin iginde tamir edilemeyen cihaz firma tarafindan
ayni ozelliklere sahip baska bir cihaz ile degistirilmelidir. Bu sartlar yiiklenici firma tarafindan
yerine getirilmedigi takdirde idari sartnamede belirtilen cezai islemler uygulanir.

I.3. Cihazlarin periyodik bakimlari iiretici firma tarafindan belirlenen cihaz bakim formlarinda
belirtilen stirelerde yiiklenici firma tarafindan eksiksiz olarak yapilmalidir.

I.4. Yiiklenici firma kesintisiz teknik servis destegi saglamak amaciyla Van ili merkezde teknik
servis ¢aligani bulundurmali ve bunu belgelendirmelidir.

I.5. Yiiklenici firma, teknik servis c¢alisani veya ¢aliganlarinin iiretici veya distribiitdr firma
tarafindan egitim gordiiklerine dair servis egitim sertifikasini belgelendirmeli ve ihale s6zlesmesi
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asamasinda bu belgeyi ihale dosyasina koymalidir.
L.6. Ilgili firma 24 saat hizmet verebilecek teknik servis galisan1 veya calisanlarmin telefon
numarasi ve mail adresi bilgilerini laboratuvar sorumlusuna teslim etmelidir.

i. KABUL VE MUAYENE

i.1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazin muayene ve kabulii hastanemiz muayene ve
teselliim komisyonunca yapilacaktir.

[.2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu teklif edilen
cihazin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullamimu yapilacaktir.

I.3. Muayene sirasindaki galigmalarin tiim masraflar1 ve dogabilecek hasarlarin yiikiimluligi
firmalara ait olacaktir.

J. DIGER HUSUSLAR

J.1. Teklif veren firmalar teknik sartname maddelerine ayri ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki
siraya gore yazili olarak cevap verecek ve ilgili belgeleri yine ayni siraya gére ekleyeceklerdir. Bu
cevaplar ““..ssnm marka ........ model ......... cihazi teklifimizin Sartnameye Uygunluk Belgesi >
bashig: altinda teklif veren firmanin baglikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmug
olmalidir. Teknik Sartnamede istenilen 6zelliklerin hangi dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve
dokiiman iizerinde teknik sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiiman ile
karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma degerlendirme dis1 birakilacaktir.

J.2. Tlgili firma teknik sartnameye uygunluk belgesi hazirlamali ve sartnamede istenilen teknik
ozellikleri saglamalidir.

J.3. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.

J.4. Firmalar kit ve cihazlarin menseleri ile cihazlarin yaglar1 hakkinda bilgi verip,
belgelendirecektir.

J.5. Cihazin arizali oldugu siire icerisinde laboratuvara gelen idrar 6rnekleri firma tarafindan,
kurumun uygun gérdiigii bir laboratuvarda, iicretsiz olarak ayni giin i¢inde ¢alistirilacaktir.

J.6. Firmalar teklif ettikleri cihazlarin, reaktiflerin ve cihazda kullanilan sarf malzemelerin T.C. Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi ve/veya UTS (Uriin Takip Sistemi)’de Saglik Bakanligi
tarafindan onayli olduguna dair belgeyi veya tasdikli suretini teklif dosyalar: ile birlikte
vereceklerdir.

J.7. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

Uzm. Dr. Ozkan OZER Uzm. Dr. Bur SLAN

Tibbi Biyokimya Umg ? 2 T1bbi Br§0K; Uzhan

Uzm. Dr. Ahmet SEN
Tibbi Biyokimya U
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T.C
SAGLIK BAKANLICI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGU ILCE HASTANELER] LABORATUVARLARI
SONUC KARSILIGI CIHAZ KULLANMA UYGULAMALARI TEKNIK
SARTNAMESI

A —KONU: VAN II Saglik Miidiirltigii'ne Bagli Baskale, Ozalp, Muradiye, Caldiran, Gevas,
Catak, ve Bahgesaray Ilce Devlet Hastaneleri Laboratuvarlarinin Thtiyaci olan 24 Aylik Test
Sonucu Karsiligi Yari Otomatik Koagiilometre Cihazi Temini ve Kullanimi Teknik

Sartnamesi

B-1. Thale Sozlesmesi Siiresince Kullanilacak Kitler ve Miktarlar:

TEST ADI TEST MIKTARI BIRIMI
PT 50.000 Test sonucu
APTT 50.000 Test sonucu

B-2. Bilgi islem sistemi verileri alinarak ortalama tiketim {izerinden her ilce devlet
hastanesinin 24 aylik toplam test sayilar1 belirlenmis asagidaki listede belirtilmistir.’Veriler
bilgi amagli olup firma B-1 maddesi verilerine gore toplam test sayisina gore teklif verecektir.
Yiiklenici firma ihale s6zlesmesi siiresi bitimine kadar tiim ilge hastaneleri laboratuvarlarma
ihtiyaglar1 dogrultusunda cihazda kullanilmak itizere yeterli miktarda kit, soliisyon ve sarfi

bulundurmakla yiikiimliidiir.

24 AYLIK ILCE HASTANELERI LABORATUVARLARI KOAGULASYON TEST
SAYILARI
TEST | BIRIMI | BASKALE | GZALP | MURADIYE | CALDIRAN | GEVAS | CATAK BAHCESARAY | TOPLAM
D.H. D.H. D.H. D.H. D.H. D.H.
D.H.
PT TEST | 14.000 12.000 | 8.000 10.000 2.500 1500 2.000 50.000
APTT [ TEST | 14.000 12.000 | 8.000 10.000 2.500 1500 2.000 50.000
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C- KULLANILACAK KITLERIN OZELLIKLERi

C-1. Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu
kullanilabilmelidir. Cihazda kullanilacak kitlerden liyofilize olanlarin sulandirma soliisyonlari
orijinal ambalajinda olmalidir.

C-2. Tim kitler orijinal ambalajiyla verilmeli, iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali,
etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar: belirtilmis olmalidir.

Kitler en kiigiik ambalajlariyla temin edilmelidir. Teklif edilen cihazlar ve kitler UTS (Uriin
Takip Sistemi) veya T.C. Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitli olmalidir.

C-3. Cihazda kullanilan Protrombin Zamam testi reaktifinin ISI degeri 1-1,30 arasinda
olmalidir. Kitlerin lot numaralarina 6zgii belirlenmis ISI (international sensitivity index)
degerleri firma tarafindan belgelenmeli ve lot degisimlerinde cihaza tanimlanmalidir.

C-4. Kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az alt: ay olmalidir. Firma
her ilge hastanesi laboratuvarinda talep beklemeksizin en az iki ay yetecek kadar kit ve sarf
malzemesini bulundurmak zorundadir.

C-5. Teklif veren firmalar, s6zlesme siiresi bitene kadar en az iki diizey, normal diizey (test
referans aralig1 iginde olan) ve patolojik diizey (referans araliginin iizerinde olan) i¢ kalite
kontrol soliisyonlarini iicretsiz olarak temin edeceklerdir. Firmalar, i¢ ve dis kalite kontrol
soliisyonlari ile cihazda kullanilan reaktif ve sollisyonlar1 soguk zincire uygun ve zamaninda
tesliminden sorumludurlar.

C-6. Tum kitler orijinal ambalajinda olmalidir. S6zlesme siiresince teslim alinan kitler, son
kullanma tarihinden 2 ay 6ncesinden firmaya haber vermek sartryla daha uzun miatlh kitlerle
degistirilmelidir. Istenilen kitler firmaya bildirildikten sonra en ge¢ 4 hafta icinde kuruma
teslim edilecektir.

C-7. Kit diginda cihazda kullanilan her tiirlii sarf malzemesi (kontrol serumlari, pipet ucu ve
kiivet gibi cihazda kullamilan tiim sarf malzemeler) firma tarafindan iicretsiz ve diizenli olarak
temin edilecektir.

C-8. Ilgili firma, numune alma birimi ve laboratuvar sorumlusunca denenip uygunluguna
karar verilen, sartnamede belirtilen ihale siiresince almacak toplam test sayisinin, 2660’1
oraninda sitratli antikoagiilanli tiipii {icretsiz olarak temin edecektir. Vakumu yetersiz olan,
tiipteki sitrat orani uygunsuz olan vb. test sonucunu etkileyebilecek her tiirlii tiipten kaynakli
sorunlar tespit edildiginde tiipler kabul edilmeyecek ve test sonucunu etkilemeyecek yeni

tiipler laboratuvar isleyisini aksatmayacak sekilde zamaninda firma tarafindan saglanmaladir.

“

J?W\ QD___ é%)y@_\&/}\

Q



D. KIT ILE BIRLIKTE VERILECEK CIiHAZIN TEKNIK OZELLIKLERT

D-1. Bagkale, Ozalp, Muradiye, Caldiran, Gevas, Catak ve Bahgesaray Ilce Devlet Hastanesi
laboratuvarlarina teknik sartnamede belirtilen sartlart karsilayacak ayni marka ve model birer
cihaz kurulacaktir.

D-2. Cihazin 37°C’de en az 4 adet lgtim kanali olmalidir. Reaksiyon 1s1s1 37°C'de  +/-0,4
olmalidir. Cihazda en az 2 adet reaktif koyma yeri olmalidir.

D-3. Cihazin LIS baglantisi firma tarafindan licretsiz olarak yapilmali ve test sonuglar1 (PT
testi i¢in saniye, % Oran, INR ve APTT testi igin saniye seklinde) LIS sistemine otomatik
olarak aktarilabilmelidir. Cift yonli veri akisi saglanabilmelidir. Istendiginde yazici baglantisi
yapilabilmelidir.

D-4. Cihaz, plazma ile calismalidir. Cihaz mekanik veya optik yontemle 6lgiim
yapabilmelidir.

D-5. Her bir ilge hastanesi laboratuvarma manuel kullanim i¢in  kalite ve performansi
laboratuvar sorumlusunca onaylanmis ve cihazda caligilacak hasta plazmasi miktarin
cekebilecek uygunlukta 2 adet yari otomatik pipet firma tarafindan iicretsiz olarak
verilecektir.  Sézlesme siiresince pipetlemede kullanilacak pipet uglari firma tarafindan
licretsiz temin edilecektir.

D-6. Cihaz pihtilasma zamani olgtimiinii otomatik veya manuel olarak baslatabilmeli ve
sonuglari otomatik olarak verebilmelidir. ’

D-7. Sonuglar saniye, % Oran, INR cinsinden verebilmelidir.

D-8. Cihaz ¢alismis oldugu hasta sonuglarini  ekranda gostermeli sesli veya yazili olarak
kullaniciy1  uyarmalidir. Sonuglar  baska  bir hesaplama  gerektirmeden  direk
kullamlabilmelidir. Gerektiginde yazicidan ¢ikt: aliabilmelidir.

D-9. Firma, laboratuvar sorumlularinin belirledigi dis kalite kontrol programina katilimi
saglayacak, dis kalite kontrol programu ile ilgili tim mali yitkiimliiliik firmaya ait olacaktir.
Programa s6zlesme siiresince kayit yaptirildigina dair belgeleri, sozlesme tarihinden itibaren
en geg 1 ay iginde laboratuvar sorumlusuna sunacaktir.

D-10. Cihaz 220 volt 50-60Hz sehir sebekesi elektrigi ile galigabilmeli, voltajdaki degisimleri
aninda diizenleyecek bir otoregiilatére sahip olmalidir. Kesintisiz glic kaynagi elektrik
kesintisinden itibaren en az 20 (virmi) dakika cihazi calisir durumda tutabilmelidir.

D-11. Cihazlarin yag1, imalat tarihi ve seri numaralar1 ihale dosyasinda ya da muayene
komisyonunda belgelendirilecektir. Cihazlar sozlesme siiresi boyunca 10 yilin1 gegmeyecek

cihazlar olmalidur. -




D-12. Yiiklenici firma, cihaz bakimi ve cihaz kullanimi igin gerekli biitiin egitimleri egitim
sertifikasi olan firma galisani tarafindan idarenin belirleyecegi giinlerde biitiin ilgelerde tiim
laboratuvar ¢alisanlarina en az 1 (bir) giin olmak iizere ve 3 (i¢) giinii gegmeyecek sekilde
egitim verecektir ve egitim goren her personel sertifikalandirilacaktir. Ayrica laboratuvarlarda
personel degisimleri vb. durumlarda kurum tarafindan talep edildiginde yeni baslamis
personele egitim verilmelidir. Firma ayrica cihazin kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi

gereken hususlari iceren dékiimani Tiirkge ve orjinal kitapgiklar olarak kuruma verecektir.

E- GARANTI ve TEKNIiK SERViS

E-1. Cihazlara ariza bildiriminden itibaren en geg 4 (dort) saat igerisinde miidahale edilmelj
Ve en ge¢ 24 saat igerisinde galisir hale getirmelidir. 3 (ii¢) giin i¢inde tamir edilemeyen cihaz
firma tarafindan aym &zelliklere sahip baska bir cihaz ile degistirilmelidir. Bu sartlar
yiiklenici firma tarafindan yerine getirilmedigi takdirde idari sartnamede belirtilen cezai
islemler uygulanir.

E-2. Cihazlarin periyodik bakimlari tiretici firma tarafindan belirlenen cihaz bakim
formlarinda belirtilen siirelerde yiiklenici firma tarafindan eksiksiz olarak yapilmalidr.

E-3. Yiiklenici firma kesintisiz teknik servis destegi saglamak amaciyla Van ili merkezde
teknik servis ¢alisani bulundurmali ya da yedek cihaz bulundurmalidir.

E-4. Firma teknik servis ¢alisaminin iiretici veya distribiitér firma tarafindan egitim
gordiklerine dair servis egitim sertifikasini belgelendirmeli ve ihale dosyasina koymalidar.
E-5. Ilgili firma 24 saat hizmet verebilecek teknik servis galiganin telefon numarasi ve mail

adresi bilgilerini laboratuvar sorumlusuna teslim etmelidir.



F-KABUL VE MUAYENE

F-1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazinm muayene ve kabulii hastane muayene ve

teselliim komisyonunca yapilacaktir.

F-2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu teklif edilen

cihazin sartnameye uygunlugu en fazla 5 (bes) giin denenip kullanildiktan sonra teslim

alinacaktir.

F-3. Muayene sirasindaki calismalarimin  tiim masraflari

yikiimliliigii firmalara ait olacaktir.

Uzm.Dr. Cuma DEMIRAL
Tibbi Biyokimya Uzmani

Uzm.Dr. Ozlem SARI TORKAMANIAN AF SHAR

Tibbi Biyokimya Uzmani
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ve dogabilecek hasarlarin

Uzm.Dr. Biilent ADAR

T1bbi Biyok/%izmam

Uzm.Dr.Ozkan OZER
Tibbi Biyokimya Uzmani
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SAGLIK BAKANLIGI
VAN IL SAGLIK MUDURLUGT ILCE HASTANELERI LABORATUVARLARI
SONUC KARSILIGI CiHAZ KULLANMA UYGULAMALARI TEKNIK
SARTNAMESI

A - KONU: Van 11 Saglik Mudiirliigii'ne Baglh Bagkale, Ozalp, Muradiye, Caldiran, Gevas,
Catak, Bahgesaray, Giirpinar ve Saray Ilge Devlet Hastaneleri Laboratuvarlarinin Ihtiyaci olan

24 Aylik Test Sonucu Karsiligi Idrar Cihazi Temini ve Kullanimi Teknik Sartnamesi

B-1. Ihale Sozlesmesi Siiresince Kullamlacak Kitler ve Miktarlar:

TEST ADI TEST MIKTARI ‘ BIRIMI

Idrar Stribi 230.000 ‘ Test

B-2. Bilgi islem sistemi verileri alimarak ortalama tiiketim tizerinden her ilce devlet
hastanesinin 24 aylik toplam test sayilari belirlenmis ve asagidaki listede belirtilmistir. Veriler
bilgi amagl olup firma B-1 maddesi verilerine gore toplam test sayisina gore teklif verecektir.
Yiiklenici firma ihale sozlesmesi siiresi bitimine kadar tiim ilge hastaneleri laboratuvarlarina
ihtiyaglari dogrultusunda cihazda kullanilmak tizere yeterli miktarda kit, soliisyon ve sarfi

bulundurmakla yiikiimliidiir.

24 AYLIK ILCE HASTANELERI LABORATUVARLARI IDRAR TEST SAYILARI

TEST BIRIMI BASKALE | OZALP MURADIYE [ CALDIRAN GEVAS CATAK | BAHCESARAY GURPINAR, SARAY TOPLAM
D.H. D.H. D.H. D.H. D.H. D.H. D.H. D.H D.H
[drar TEST 30.000 60.000 25.000 45.000 20.000 20.000 16.000 6.000 8.000 230.000

Stribs

C. IDRAR STRIiBi OKUMA CIHAZLARINDA KULLANILACAK STRIPLERIN
OZELLIKLERI ve MIKTARI

C-1. Teklif edilecek stripler, cihaz ile tam uyumlu kullanilabilmelidir. Stripler tiretici firmaya
ait orijinal etiketi tasimali, etiketin lizerinde son kullanma tarihi, seri numaras ve saklama
kosullar1 belirtilmis olmalidir. Teklif edilen cihazlar ve stripler, UTS (Uriin Takip Sistemi)
veya T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina kayitl: olmalidir.

C-2. Satin alinacak stripler en az 10 parametreli olmalidir. ,

C-3. Striplere teklif veren firmalar, tekliflerinde striplerin hangi prensiple calistiklarini, kag

testlik ambalajlarda oldugunu ve iiretici firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.
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C-4. Striplerin miatlar1 teslim tarihinden itibaren en az 6 (2li1) ay olmalidir. Firma her ilge
devlet hastanesi laboratuvarinda talep beklemeksizin en az iki ay yetecek kadar kit ve sarf
malzemesini bulundurmak zorundadir.

C-5. Sozlesme siiresince alinan stripler, son kullanma tarihinden 2 (iki) ay oncesinden haber
vermek kaydiyla miktarlar1 ne olursa olsun ilgili firma tarafindan miadi en az 6 aylik stripler
ile degistirmelidir.

C-6. Strip kutularimin {izerinde herbir test parametresine ait gerektiginde gozle test
sonuglarinin manuel olarak degerlendirilebilecegi renk skalalart bulundurulmalidir,

C-7. Stripler ile beraber sartnamede belirtilen ihale siiresince alinacak toplam strip miktarinin
%10 fazlasi kadar steril olmayan ve hasta sonuglarini etkilemeyecek (striplere emdirilmis
reaktiflerle etkilesime girmeyen maddeden yapilmis olacak sonuglar: etkiledigi tespit edildigi
takdirde yenileri ile laboratuvar isleyisini aksatmayacak sekilde hemen degistirilmelidir) idrar
toplama bardagi, ihale test sayisinin %10'u kadar ¢ocuklar igin idrar toplama torbasi ile
santrifiij cihazi ile uyumlu idrar tiipii, ihale sozlesmesi siiresince giinliik verilecek ’sekilde
yetecek kadar kontrol soliisyonlar1 (kontroller en az iki seviye olacaktir ve negatif ile pozitif
kontrol olmalidir) , yazici ile ilgili printer kagitlari, cihazlavin temizligi ve bakimi icin gerekli
dezenfektan sivilar, bu malzemelere ilaveten cihazlarin calismasinda kuilanilabilecek tiim
gerekli sarf malzemeler {icretsiz olarak alinan strip miktarimn kullanunina yetecek miktarda

verilecektir.

D. IDRAR STRIBi OKUMA CIHAZLARININ TEKNIiK $ZELLIKLERI

D-1. Bagskale, Ozalp, Muradiye, Caldiran, Gevas, Catak, Bahgesaray, Giirpinar ve Saray Ilce
Devlet Hastaneleri laboratuvarlarina, herbirinin saatlik numune calisma hizi en az 180
(viizseksen) numune olan ayni marka ve model birer adet cihaz kurulacaktir. Cthazlara
caligma esnasinda devamli strip yiiklenebilmelidir.

D-2. Idfar cihazlar1 en az 10 parametreli idrar stribini okuyabilmeli ve 10 parametrenin
sonuglarini print edilmis sekilde verebilmelidir. Her bir stribin tizerinde mutlaka bulunmasi
gereken parametreler sunlardir:

1- Hemoglobin 2- Lokosit Esteraz~ 3- Glukoz ~ 4- Bilirubin ~ 5- Keton

6- Nitrit 7- Protein 8- Dansite ~ 9- pH 10- Urobilincjen

D-3. Cihazin LIS (laboratuvar bilgi sistemi) baglantis1 firma tarafindan iicretsiz olarak
yapilmali ve test sonuglari (strip iizerindeki 10 parametre) LIS sistemine otomatik olarak

aktarilabilmelidir.



D-4. Idrar numuneleri cihazlara barkod okuyucular ile yiiklenebilmelidir. Barkod okuyucu
firma tarafindan ticretsiz olarak temin edilmelidir.

D-5 Cihazdan hasta sonuglari yazic ile aliabilmelidir. Barkod numarasi, tarih ve saat, hasta
sonug ¢iktilarinda goriilebilmelidir.

D-6. Cihazlar, sonuglart mg/dL, mmol/L ve semikantitatif (+/ -) verebilme &zelligine sahip
olmalidur.

D-7. Cihazlar; strip yiikleme iinitesine kondugunda, yiikleme iinitesindeki strip varligim
otomatik olarak algilayabilir zellikte olmalidir.

D-8. Firma laboratuvar sorumlularinin belirledigi dis kalite kontrol programma Kkatilimi
saglayacak, dis kalite kontrol programu ile ilgili tim mali yiikiimliiliik firmaya ait olacaktir.
Programa sézlesme siiresince kayit yaptinldifima dair belgeleri, sézlesme tarihinden
itibarenen geg 1 ay i¢inde laboratuar sorumlusuna sunacaktir.

D-9. Cihaz 220 volt 50-60Hz sehir sebekesi elektrigi ile ¢aligabilmeli, voltajdaki degisimleri
aninda regiile edecek bir otoregiilatdre sahip olmalidir. Kesintisiz giic kaynag: elektrik
kesintisinden itibaren en az 20 (yirmi) dakika cihazi ¢alisir durumda tutabilmelidir.

D-10. Cihazlarin yagi, imalat tarihi ve seri numaralari ihale dosyasinda ya da muayene
komisyonunda belgelendirilecektir. Cihazlar sozlesme stiresi boyunca 10 yilim gecmeyecek
cihazlar olmalidur.

D-11. Yiiklenici firma, cihaz bakimi ve cihaz kullanimi igin gerekli biitiin egitimleri egitim
sertifikasi1 olan firma ¢alisan: tarafindan idarenin belirleyecegi giinlerde biitiin ilgelerde tiim
laboratuvar ¢alisanlarina en az 1 (bir) giin olmak {izere ve 3 (ii¢) giinii gegmeyecek sekilde
egitim verecektir ve egitim géren her personel sertifikalandirilacaktir. Ayrica laboratuvarlarda
personel degisimleri vb. durumlarda kurum tarafindan talep edildiginde yeni baslamig
personele egitim verilmelidir. Firma ayrica cihazin kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi
gereken hususlari igeren dokiimani Tiirkge ve orjinal kitapgiklar olarak kuruma verecektir.
D-12. Striplerle birlikte her ilge hastanesine kurulmak {izere birer tane toplam 9(dokuz)
masalistli santrifiij verilecektir. Verilecek santrifiij cihaziari en az su Ozelliklere sahip
olmalidir:

a) Rotoru sabit agili kapasitesi en az 10x15 ml ve idrar santriflij tiipleri cihaz ile uyumlu
olmalidir.

b) En az 1500-3500 devir/dakika hiz aralifinda olmali ve hiz, siire ayar1 olmalidur.

¢) 220 V sehir sebeke elektrigi ile caligabilmeli ve sebeke gerilimindeki degisimlerden

etkilenmemelidir.
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E- GARANTI ve TEKNIK SERVIiS

E-1. Cihazlara ariza bildiriminden itibaren en geg 4 (dort) saat icerisinde miidahale edilmelj
Ve en geg¢ 24 saat igerisinde calisir hale getirmelidir. 3 (iig) giin icinde tamir edilemeyen cihaz
firma tarafindan ayni 6zelliklere sahip baska bir cihaz ile degistirilmelidir. Bu sartlar
yliklenici firma tarafindan yerine getirilmedigi takdirde idari sartnamede belirtilen cezai
islemler uygulanur. ’

E-2. Cihazlarin periyodik bakimlart tretici firma tarafindan belirlenen cihaz bakim
formlarinda belirtilen stirelerde ytiklenici firma tarafindan eksiksiz olarak yapilmalidir.

E-3. Yiiklenici firma kesintisiz teknik servis destegi saglamak amaciyla Van ili merkezde
teknik servis galisani bulundurmali ve buny belgelendirmelidir.

E-4. Firma teknik servis ¢alisaninin iiretici veya distribiitor firma tarafindan egitim
gordiiklerine dair servis egitim sertifikasini belgelendirmeli ve ihale dosyasina koymalidir.

E-5. Ilgili firma 24 saat hizmet verebilecek teknik servis ¢alisanin telefon numarasi ve mail

adresi bilgilerini laboratuar sorumlusuna teslim etmelidir.

F-KABUL VE MUAYENE

F-1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazinin muayene ve kabulii hastane muayene ve
teselliim komisyonunca yapilacaktir.

F-2. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu teklif edilen
cihazin sartnameye uygunlugu en fazla 5 (bes) giin denenip kullamildiktan sonra teslim
alinacaktir.

F-3. Muayene sirasindaki caligmalarinin  tiim masraflari  ve dogabilecek hasarlarm

yukimliligi firmalara ait olacaktir.

Uzm.Dr. Cuma DEMIRAL Uzm.Dr. Biilent ADAR
Tibbi Biyokimya Uzmani Tibbi Biyokirgya Uzmani
Ve
//j?%\
Uzm.Dr.Ozkan OZER Uzm.Dr. Ozlem SARI TORKAMANIAN AFSHAR

Tibbi Biyokimya Uzmani Tibbi Biyokimya Uzmani
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