T.C.
ANTALYA VALIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL: 98177073 /93401 — 230

KONU: 3 GRUP 7 KALEM LABORATUVAR SARF MALZEME KARSILIGI CIHAZ TEMINI 27/03/2019
SAYIN...oeeiiernnenens
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktan yazan mal/hizmet/yapim isi 4734 sayilt KiK'in 22/ d - (Dofrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini mimkimise | 29/03/2019 ] saat 12:00 |’a kadar hastanemiz satmalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yaptimasint rica eder,
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1-  Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.
2-  Teklife esas malzemelerin kalite ve markas ile teslim miiddeti agikga belirtilecektir.
3-  Taahbhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim iginin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.1.K hiikiimleri uygulanacaktir.
4-  thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kanstiranlann tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K.L.K ’in ilgili hitkiimleri uygulanacaktir.
§-  Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
limleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu génderilmeyecektir.
6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmis ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,
7-  Teklif veren firma biitiin bu sartlar1 aynen kabul etmig sayilacaktir

8- Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu H; leri Birtligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacaktir. Kurum hesaplannda nakit sikigikh@ séz konusu olursa yil igerisinde 6demesi yapilacaktir. . .
’{- Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan ahmimiz . GRUPLAR TOPLAM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilgegkar,
- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 29/03/2019 tarihinde saat ~ 12:00 a kadar 0242 746 45 00/nolu Paxsa
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir. yd .

11- ALIMLA iLGILIi OLARAK SOZLESME iMZALANACAK OLUP SOZLESME GIDERLERI Y# IYE AITTIR.

/ )
SUT KODU / ’
TEKNIK MARKA /MODEL /U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI BiRIMI | SARTNAME KODU BIRIM FiYAT | TOPLAM FiYAT
GRUP A (8 PARAMETRE )ILAC DUZEYi
(FPIA,EMIT,NEFELOMETRIK) (HER BiR iLAC
1 |IiCIN) 38.448,566616 PUAN 901,790
GRUP B (2 PARAMETRE )IiLAC DUZEYi
(FPIA,EMIT,NEFELOMETRIK) (HER BiR iLAC
2 [iciNy 9.612,141654 PUAN 901.790
ABO+RH TAYINI (FORWARD GRUPLAMA)+ABO
3 |REVERSE GRUPLAMA 14.418,212479 PUAN 705.130
ABO+RH TAYINi (FORWARD GRUPLAMA) (YENi
3/A |DOGAN KARTI) 404,721754 PUAN 705.140
2B |CROSS MATCH 3.642,495784 PUAN 705.200
< |DIREKT COOMBS TESTi (POLISPESIFIK) 91,062395 PUAN 705.210
3/D |INDIREKT COOMBS TESTI 278,246206 PUAN 705.290
GENEL TOPLAM
NOT: Tekllif edilen Yedek Parcalar / Bakum Onarint Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az 1 yi Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLiM SURESI..... GONDUR
NOT: .. SAYFA TEKNiK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNIK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tv/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA
Tletigim: Elektronik Ag: www.manavgatdh.qov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 ¢ -Posta; m-satinalma@h il.com




T. C.

SAGLIK BAKANLIGI

ANTALYA IL SAGLIK MUDURLUGU
MANAVGAT DEVLET HASTANESI

A. KONU: MANAVGAT DEVLET HASTANESI TRANSFUZYON
KULLANILACAK OLAN IMMUNO-HEMATOLOJIK ANALIiZ KITLERi (KARTLARI)

MERKEZINDE

TEMININE AIT SARTNAME
B.TALEP LISTESI
SIRA TASINIR Nﬁﬁlfil;l BIRIM TALEP
NO MALZEME ADI KODU/SUT (TEST (SUT ISLEM EDILEN
KODU SAYIS) PUANI) PUAN
ABO+Rh tayini (Forward
1 gruplama)+ABO reverse 705.130 900 16,02
gruplama 14.418,212
ABO+Rh tayini (Forward
2 gruplama) (Yenidogan Kart:) 705.140 50 8,09 404,5
3 Cross match 705.200 300 12,14
3642
Direkt coombs testi
4 (Polispesifik) 705.210 10 9,11 01,1
5 Indirekt coombs testi 705.290 25 11,13
278,25
TOPLAM TOPLAM
TEST 1.285 PUAN:
SAYISI: ' 18.834,062

C. JEL SANTRIFUGASYON YONTEMI ILE CALISAN KiTLERIN OZELLIKLERI

C1. Teklif edilen Kkartlarda kullanilan antikorlar human veya monoklonal orijinli olmali ve jel
santrifiigasyon yontemi ile ¢alisabilmelidir.

C2. Teklif edilen kartlar orijinal ambalajinda olmalidur.

C3. Her bir kart, iginde jel bulunan mikrotiiplerden olugmali ve testlerin isimleri kartlarin iizerinde
yazili olmalidir. Ayrica testlerde kullanilacak antikorlar tretim asamasinda kuyulara emdirilmig
olmalidir. Kartlarin stabilite ve yapisal formasyonu pozisyon degisikliklerinden olumsuz
etkilenmemelidir. Thale sonras:1 kartlarin, prospektiislerinde belirtilen kosullarda teslimatindan ve
saklanmasindan firma sorumludur ve bunun i¢in gerekli kosullar firma tarafindan saglanacaktir.

C4. Teklif edilen kartlarin igeriklerinde en az su parametrelere ait mikrotiipler bulunmalidir;

a. *Kan grubu karti mikrotiiplerinde en az; A-B-D-Kontrol A1-B;

b. *Direkt coombs testi i¢in her bir kartta ikiser adet en az; IgG-C3d-kontrol;
¢. *Yenidogan kartinda en az; A-B-D-kontrol-AHG/D.Coombs (DAT);

d. *Cross-match kartinda en az; alici kan grubu, verici kan grubu son kontrold,

KEWH AHG’li ortamda cross-match ve oto-kontrol (A-B-D-enzim-AHG-AHG)
an )
astan




ayni anda ve bagka bir karta gereksinim gostermeden yapilabilmeli, enzim ve AHG
kuyucuklar kart iizerinde yazil bir sekilde belirtilmis olmahidur.
e. *indirekt coombs (IAT)/Antikor tarama; Her bir hasta i¢in bir kart kullaniimasi

prensibiyle aym kart {izerinde en az; AHG (anti human globiilin) ve NaCl/enzim
teknigi ile ¢aligmaya uygun olmalidir. En az ti¢lii papainli ve papainsiz hiicre seti,
aylik diizenli olarak firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
CS. Kartlarin beraberinde, test kullanim prosediiriine ve panellere uygun; yeterli miktarda test
hiicresi aylik diizenli olarak firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.
C6. Kartlarin miyatlar1 en az 6 ay olmalidir.
C7. Kartlar, son kullanma tarihinden bir ay dncesinden firmaya haber verilmek kaydiyla miktar1 ne
olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilmelidir. Kart teslimati; hastanenin belirledigi
bir teslimat programi ¢ergevesinde, belli periyotlarla ve ihtiya¢ duyulan miktarlarda yapilacaktir.
C8. Kan grubu (forward+reverse) gruplamanin saptanmasinda kullanilacak soliisyon ile cross-
match, coombs ve diger testlerde kullanilacak soliisyonlar, alimi yapilacak kartlara yetecek
miktarlarda, sisteme uygun Ozel siselerinde; firma tarafindan bedelsiz olarak saglanmali ve
kullanicinin talep ettigi zamanlarda ve gereken miktarlarda teslimi gergeklestirilmelidir.
(9. Kitlerin hem orijinal kullanim prosediirleri hem de dikkat edilmesi gerekenleri igeren Tiirkge
dokiimanlar1 kuruma verilmelidir.
C10. Ihtiya¢ duyuldugunda Zayif D tamimi igin kart ve anti serum yiiklenici tarafindan ticretsiz

temin edilmelidir,

C11. Firma; ¢alisilacak testlerle ilgili internal kontrolleri saglayacak ve gerekli malzeme ihtiyacini
karsilayacaktr.

D. BIRLIKTE VERILECEK CIHAZIN TEKNIK OZELLIKLERI:

D1.Teklif veren firmalar teklif edilecek kartlarla birlikte sistemin kullanimina uygun 1 (bir) adet
santrifiij, 1 (bir) adet inkiibator, dispenser, dispenser holder1; 1 adet work station tlicretsiz olarak
vermelidir.

D2.Istemi yapilmis olan kartlarin tiimii sarf edilinceye kadar teklif edilen kartlar ile tam uyum
saglayacak Ozel santrifiij ve inkiibator, kartlarin laboratuvarda kullanim siiresince herhangi bir 6n
kosul ve kisitlama olmaksizin hastanenin kullanimina verilmelidir.

D3.Cihaz ve testlerle ilgili kullanilacak olan tiim ¢ozeltiler, kontrol soliisyonlari, kalibratorler,
diltientler, 6rnek kaplari, gode, kiivet, reaksiyon tiipleri, pipet uglari, racklar gibi sarf malzemeleri
ihtiya¢ duyuldugu miktarda firma tarafindan ticretsiz karsilanacaktir.

D4 .Mikrojel santrifiigasyon sistemi kapsamindaki tiim test parametreleri ile ilgili ¢aligmalarin

standart operasyon prosediirleri, her test ¢alismasi igin ayr1 ayri hazirlanmig olarak kullaniciya




sunulmali ve testlere ait ¢alisma prosediirlerine yonelik temel egitim hem baglangigta hem de

kullanic: talep ettigi siirece verilmelidir.

E. EGITIM:

E1.Cihazin egitimi, ilgili uzmanin uygun gérdiigii siire ve sayida personele hastane i¢inde verilmeli
ve egitim verilen kisiler sertifikalandirilmalidir. Egitim siiresi zarfinda kullamlacak her tiirlii kit ve
sarf malzemesi firma tarafindan karsilanmalidir.

E2.Cihazla birlikte servis ve kullanim kitap¢iklarinin orijinalleri ve kullaniciya yonelik hazirlanmig

el kitapgiklarinin Tiirkge terctimeleri verilmelidir.

F. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

F1.Cihaz (kullanilacak yedek parga dahil), s6zlesme siiresince ticretsiz olmak kaydiyla garantili
olacaktir. Ariza durumunda 24 saat i¢inde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz 72 saat iginde
firma iginde firma tarafindan aym 6zellikte bir cihaz ile degistirilecektir. Herhangi sarf malzemesi
eksikligi nedeniyle ¢alisilamamasi halinde eksik malzeme, firmaya yazih olarak bildirimi takiben
en ge¢ 24 saat icinde teslim edilecektir. Bu garanti hem satici hem de distribiitér tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu yapilmazsa her aksayan test igin SUT fiyati kadar ceza
Odenecektir.

F2.Cihazin teknik bakimim yapacak elemanlara Uretici Firmanin verdigi egitim belgesi ve firma
servis elemaninin servis yapmaya yetkili oldugunu bildirir onayh yetki belgesi, tekliflerle birlikte
verilmelidir.

G.KABUL VE MUAYENE

G1.Firma yetkilileri tarafindan; teslim edilen kan kiiltlir siseleri, cihazin saglamlilig1 ve sartnameye
uygunlugu hakkinda muayene komisyonunu ikna edecek siire ve sayida demonstrasyon yapilacaktir.
Muayene sirasinda kullanilacak tim malzemeler ilgili firma tarafindan karsilanacak olup
dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya aittir.

G2 Uriinlerin teslimi asamasinda, iiriinlerin orijinal ve Tiirkge kullamm kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir.

G3.Firmalar muayene sirasinda teklif ettikleri cihazlarin yaglarini belgeleyeceklerdir. Bunun igin
tiretici firmadan alinmig (marka, model ve seri numaralarini gosteren) onayl tiretici firma belgesi
verilecektir.

H-TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

H.1 Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayr1 ve Tiirk¢e olarak sartnamedeki siraya goére cevap

........... model cihaz1 ve kitleri teklifimizin sartnameye




tarafindan imzalanmis olacaktir. Bu cevaplar orjinal dékiiman ile kargilastirildiginda herhangi bir
farklilik bulunursa firma ihale dis1 birakilacaktir.

H.2 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamedeki teknik ozelikleri saglamayan
firmanin teklifleri red edilecektir.

H.3 Teklif edilen ve halihazirda labaratuvarda kullanilmayan cihazlar i¢in ihale komisyonu gerekli
gordiigi takdirde firmadan demostrasyon isteyebilecek ve en ge¢ 10 giin igerisinde cihaz kurulumu
gergeklestirilerek demonstrasyonu yapilacaktir.

H.4 Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklif ile birlikte verilecektir.

H.5 Firmalar kit ve cihazin menseyleri hakkinda bilgi verip, belgelendireceklerdir.

H.6 Teklif edilen kit ve cihaz igin tiretici veya distribiitor firma tarafindan satici firmaya verilen
yetki belgesi olacaktir.

H.7 Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri geg:\e‘réis%i\rg

zm-“';“ viet Hast::\es‘
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2019 YILI iGIN TOKSIKOLOJI TEST LISTESI (1 AYLIK)

EK.1

Sira No iSLEM SUT KODU MALZEME ADI iSLEM PUANI TEST SAYIS| PUAN
Grup A (8 Parametre)ilag
diizeyi (FPIA, EMIT,
Nefelometrik) (Her bir ilag
1 901.790 igin) 16,02023609 2.400 38.448,57
Grup B(2 Parametre)
llag duzeyi (FPIA, EMIT,
Nefelometrik) (Her bir ilag
2 901.790 igin) 16,02023609 600 9.612,14
TOPLAM 3.000 48.060,71
A
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ANTALYA VALILIGI
Il Saghk Miidiirliigii
Antalya Manavgat Devlet Hastanesi

KONU: 2019 YILI ANTALYA iLI MANAVGAT DEVLET HASTANESI TOKSIKOLOJI
LABORATUVARINDA KULLANILACAK OLAN TOKSIKOLOJI TEST KiTLERI VE BIRLIKTE
KiT KARSILIGI CIHAZ TEMININE AIT SARTNAME

A. CIHAZLARDA KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI VE UNITESI

A.1. Teklif edilen reaktif ve kitler, birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullanilabilmelidir. Tiim reaktif ve
kitler Uretici firmaya ait orijinal etiketleri tasimali, etiketin lizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve
“~Skiama kosullar1 belirtilmis olmalidir.

A.2. Reaktif ve Kkillere teklif veren firmalar kitlerin hangi prensip ile ¢alistigini, kag¢ testlik ambalajlarda
oldugunu ve iiretici firma ismini agik olarak belirtecektir.

A.3. Teklif edilen reaktifler liyofilize veya kullanima hazir (likit) soliisyonlar halinde olabilir. Liyofilize olan
reaktiflerin sulandirma soliisyanlar1 ve tamponlari kitin i¢inde yeterli miktarda ve orijinal olarak bulunmalidir.
Disaridan baska herhangi bir baska soliisyon ilavesi gerekmemelidir.

A.4. Teklif edilen reaktifler barkod etiketli olmali ve orijinal ambalajinda olmalidir.
A.5. Ozellikle test sayisi az olan reaktifler en kiiglik ambalajinda temin edilecektir.

A.6. Kitlerin {izerlerinde orijinal baskili halde miatlar1 belirtilmis olup teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
miadi olmalidir. Kitler hastanenin talebi dogrultusunda en ge¢ 15 giin (onbes giin) igerisinde teslim edilecektir.
Uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi ddhilinde reaktif ve kitlerin, kitlerle ilgili standart ve kontrollerin
hatali sonu¢ vermesi durumunda; bu kitler firma tarafindan yenileri ile derhal degistirilecektir. Herhangi bir
nedenle kitler veya cihaza ait sarf malzemeleri zamaninda gelmedigi ve bu nedenle testlerin ¢alisilmamasi
halinde hasta numuneleri

““boratuvar sefinin uygun gordiigii bir laboratuvarda calistirilacak ve iicretleri firma tarafindan 6denecektir.
Ancak bu hastalara ait raporlar i¢in hastane ihale bedeli disinda ilave ticret 6demeyecektir.

A.7.Ayrica laboratuar sefi getirilen kitlerin miadi dahilinde tiiketilemeyecegini 6n gordiigtinde bu kitlerin daha
uzun miadi olanlari ile degistirilmesini isteyebilir.

A.8. Testlere ait yontemlerde birden fazla parametre igin cihaz disinda yapilmasi gereken herhangi bir 6n islem
gerekmemelidir.

A.9. Ucretlendirme otomasyon programindaki onaylanmis test sayisina gore yapilacaktir. Bunun igin her ay
sonunda test sayisi Hastane idaresinden 6grenilip fatura bu sayiya gore kesilmelidir.

A.10. Teklif edilen otoanalizér cihazinin i¢ kalite kontrol programimin gergeklestirilebilmesi igin yeterli
miktarda negatif, orta deger ve yiiksek deger konsantrasyonla kontrol reaktifleri ve kalibrasyon reaktifleri
yiiklenici firma tarafindan licretsiz saglanacaktir. Laboratuara teslim edilecek kontroller ayni lot numarasindan
temin edilip teslim edilecektir.

A.11. Partiler halinde alinacak olan reaktiflerin yaninda periyodik degisimi (replasmani) gerektiren par¢a ve
diger sarf malzemeleri de (yikama solilisyonu, kalibrator. kalite kontrol serumu, 6rnek kaplari, reaksiyon
kiivetleri, otomatik pipet, vb.) yeterli miktarda ficretsiz olarak verilecektir. Yiklenici firma, kit veya cihaz
kaynakli nedenlerle galisilamayan testlerin, laboratuar sorumlusunun kabul edecegi bagka bir kurumda en geg

24 saat igerisinde ¢alisilmasini saglayacak, 6rneklerin transpo calisilmast ve sonuglarin laboratuara
ulastirlmasindan yiiklenici firma sorumlu olacaktir. Bu ¢aligmanin gidertexinin karsilanmasindan yiiklenici
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firma sorumlu olacaktir. Ayrica yiiklenici firma dogrulanmasi istenen testlerin Saglik Bakanligi’ndan ruhsath
ve ¢alisma belgesine sahip, akredite bir laboratuarda laboratuar sorumlusunun uygun gérdiigli yontemle en geg
5 giin icerisinde g¢alistimasim saglayacaktir. Orneklerin transportu, calisiimasi ve sonuglarin laboratuara
ulagtinlmasindan, ¢alismanin giderlerinin karsilanmasindan yiiklenici firma sorumlu olacaktir.

A.12. Kitlerin ve kitlerle beraber verilecek standart, kontrol ve kalibratérlerin hatali sonu¢ vermesi durumunda
bunlar hizmeti aksatmayacak sekilde 72 saat igerisinde yenileriyle degistirilecektir.

A.13. Kalibrasyon yapma ve kontrol okutma sikligini laboratuar belirler. Firma laboratuara laboratuarin istedigi
miktarda kalibratdr ve kontrol serumunu saklamakla yiikiimliidiir. Thale ile gelen kit veya kontroller uygun
bulunmadifi takdirde kendi kontrollerinden baska kontrollerin veya Kkitlerin temini firma tarafindan
saglanmalidir.

A.14. Firmalar verecekleri her test i¢in, kutu test sayilari, kalibrasyon siklig1 her bir kalibiasyonda harcanan test
sayis1, her bir parametrelerinin 6l¢lim sinuirini, tiretici firma isimlerini, Uretim yerlerini belirten bir listeyi,
onerilen kitlerin orijinal insertlerini, kitlerin hangi prensip ile calistigim teknik sartnameye bire bir cevap
eklerinde sunacaklardir.

A.15. Sartnamede adi1 gegen testler igin, laboratuvar uluslar arasi akredite bir dig kalite kontrol programina
Lirma tarafindan bedelsiz olarak dahil edilecektir.

~.16. lhale siiresi bitimine dogru kullanilan ve kullamlmayan testler arasinda dengeyi saglamak amaciyla
reaktifler arasinda degisim yapilabilmelidir. Bu degisim kutu test miktarlari ve birim test fiyatlar1 gdz 6niine
alinarak yapilacaktir.

A.17. Kitlerin sistemi aplikasyonu esnasinda harcanan test miktarlar firma tarafindan karsilanacaktir.

A.18. Satin alinacak kitlerin miktar: ve listesi;

Sira No Mal Kalemlerinin Adi1 Miktar Birimi
Ggrup A
1. Benzodiazepin
2. Esrar (Cannabinoid)
3. Kokain
4. Opiat
o.Barbitlirat
6. Amfetamin
7. Buprenorfin
8. Metamfetamin veya Ectasy
Grup B
b.1 Sentetik Cannabinoid - 1 (JWH-018, JWH-073 ve AM 2201)
b.2 Sentetik Cannabinoid — 2 (UR 144 ve XLRI11)

A.19 Firma tarafindan Sentetik Cannabionid testi i¢in; idrarda metaboliti olan naftoilindol tespit edecek kit
teklif edilecektir. Thale siireci igerisinde Sentetik Cannabionid testinin bir tist versiyonu ¢iktig1 takdirde firma
tarafindan biyokimya uzmani bilgilendirilerek yeni versiyon kit ¢alismas: saglanabilmelidir.

A.20 idrar ve kan Orneklerinin pH degerlerinin ¢esitli nedenlerle degistigi saptandig1 i¢in analiz 6ncesi pH
letimii yapmak tizere firma pH testi/cihazi (stip kabul edilmez) bedelsiz _sgrecektir. Teklif edilecek test
H z:g@ TR

yontemi pH 3-11 araliginda, pH ayarlamas: gerektirmeden c¢alisabilmelidir. p imixden etkilenen ve 6rnek
calismadan 6nce pH ayarlamasi gerektiren ygntemler tercih edj eycﬁg@,l(/tfr.
q A n
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A.21.1drarda madde analizi 6ncesinde idrar biitiinliik testleri yapilmasi gerektiginden, her idrar numunesine
kreatin test disinda,cihaz {iizerinde pH,dansite,oxidant testleri de g¢aligilacaktir. Bu nedenle cihazin
dansite,oxidant ,pH,kreatinin,nitrit testlerini de ¢alisabilir olmasi gerekmektedir. Yeterli miktarlarda
dansite,oxidant,kreatinin,nitrit ve pH test reaktifleii, kalibratérleri ve kontrol numuneleri {icretsiz olarak
yliklenici firma tarafindan laboratuvarimiza temin edilecektir.

A.22. Opiat test sonucu referans araliinin tizerinde ¢iktiginda Eroin metaboliti testi ¢alisilacaktir. Firma eroin
metaboliti kitini ve ilgili sarf malzemelerini ticretsiz temin etmek zorundadir.

A.23. Yiiklenici firma idrar sicakligini lgmek igin kullanilacak olan 2 (iki) adet infrared termometreyi ihalenin
kapsam siiresi boyuca laboratuvarin kullanimina birakacaktir. Termometrelerin herhangi bir nedenle fonksiyon
gdrememesi durumunda yenileriyle degistirilicektir.

A.24. Dogrulama laboratuarina gidecek numunelerin giivenli/kilitli transfer kaplarina konularak uygun
kosullarda transferinin saglanmasi ve dogrulama laboratuarinin numune kabul edilmeden 6nce transfer kabinin
acilip agilmadiini tespit edebilmesi amaglarina uygun 6 (adet) numune transfer kabi1 veya cantas: yiiklenici
firma tarafindan laboratuara bedelsiz temin edilecektir.

~<_ TEKLIF EDILEN CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI:

B.1. Cihaz ¢oktan rastgele se¢imli (selective random access) Ozellige sahip, tam otomatik immumassay
yontemlerden;

flourescense polarizasyon enzymimmunoassay (FPIA), eloned donor homogeneous enzymimmunoassay
(CEDIA), homogeneous enzymmiuinunoassay (EMIT), kinetic interaction of molecules (KIMS) yontemlerinden
birisi ile ¢aligmalidir.

B.2. Cihaz 220 volt, 50 Hz ile (+/- %10 ’luk gerilim degismelerinden etkilenmeden) sehir sebeke gerilimi ile
calismalidir.

B.3. Cihaz, orneklerin goktan rastgele se¢imli olarak programlanip yiiklenebilmesini takiben sonuglarin
yazicidan alinmasina kadar operatériin hi¢bir miidahalesi gerekmeden tam otomatik olarak ¢alismalidir.

B.4. Cihaz idrar 6rneklerini 6n igleme gereksinim duymadan ¢alismalidir. Madde testlerini idrar 6rneklerinde
semikantitatif olarak galigsabilmelidir.

B.5. Laboratuvarimizda idrar cut-off degerleri;

~Benzodiazepin testi i¢in 300 pg/L, Barbitiirat testi i¢in 200 pg/L, Esrar (Kannabinoid) testi igin 50 pg/L,
~okain testi igin 150 pg/L, Opiat testi igin 2000 pg/L, Amfetamin testi igin 500 pg/L, Ecstasy veya
Metamfetamin testi igin 500 pg/L, Buprenorfin pg/L, Sentetik Cannabinoid -1 i¢in 20 ng/ml; Sentetik
Cannabinoid -2 i¢in 10 ng/mL’dir.

Cihaz testler i¢in en az 6l¢iim degerleri;

Amfetamin ve Opiat i¢in 2000 pg/L’ye, Benzodiazepin ve Kokain i¢in 1000 pg/L’ye, Esrar (Kannabinoid) testi
icin 150 ug/L’ye, Sentetik Cannabinoid -1 ve 2 igin cut-off degerlerine kadar direkt olarak diliisyona gerek
duymadan okuyabilmelidir.

B.6. Cihaz acil ¢alisma programina sahip olmal, acil 6rnekler cihaza herhangi bir anda yiiklenebilmelidir.
B.7. Cihaza numune gegerliliginde kullanilan testlerin aplikasyonu yapilabilmelidir.

B.8. Reaktif ve numune probu seviye dedektdrlii olmalidir. Reaktif bdlimiinde sogutucu olmali cihaz
calismadigl durumda da sistem tarafindan sogutma sicakligi muhafaza edilmelidir. Uretici firmanin agilan
reaktifler i¢in tavsiye ettigi cihaz {izerindeki stabilitesini saglamalidir.

B.9 Sistemde numune i¢in barkod okuyucu olmalidir, cihaza primer hasta numune tiipleri yerlestirilebilmelidir
B.10 Higbir parametre bir haftadan daha sik kalibrasyon geiektirmemelidir.

B.11 Program arsivleme, QC, istatistik verme 6zglliginde olmalidir.”
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B.12 Firma arsiv amaci ile c¢ahisilan kalibrasyon ve kontrol sonuglarinin disket veya CD ortaminda
yedeklenmesini saglayacaktir. Sistem bunun igin gerekli tiim donanima sahip olmalidir.

B.13. Manavgat Devlet Hastanesi’ne kurulacak cihaza bir seferde en az 10 6rnek yliklenebilmelidir.
B.14 . Manavgat Devlet Hastanesi’ne kurulacak cihazin saatteki hizi en az 50 test olmalidir.

B.15. Idrarda madde testleri igin her idrar numunesinde kreatinin testi ve laboratuar uzmaninin uygun gérdiigi
diger idrar numunesi uygunluk testleri (pH, dansite vb.) ¢alisilacaktir. Bu nedenle cihazin kreatinin ve diger
idrar numunesi uygunluk testlerini ¢ahisilabiliyor olmasi gerekmektedir. Kreatinin ve diger idrar numunesi
uygunluk testlerinin strip ile caligilmasi kabul edilmeyecektir. Kitler tiikkeninceye kadar yeterli miktarda
kreatinin, nitrit, dansite, pH, oksidant test reaktifleri, kalibratorleri, kontrolleri, cihazda testin ¢alisilmasi
sirasinda ve numunenin saklanmasi i¢in kullanilacak katkisiz numune tiipleri(yeterli miktarda) ve diger sarf
malzemeleri {icretsiz olarak firma tarafindan saglanacaktir.

B.16. Cihaz operatére daha Onceki galigmalardan kalan reaktif miktar1 veya test sayist hakkinda galigmaya
baslamadan once kullaniciy1 ekranda uyarmalidir.

17. Cihazda arizalar veya kullanici hatalar1 i¢in operatdrii sesli ve/veya gériintiilii olarak uyaran bir alarm
sistemi bulunmalidir.

—
3.18. Cihazin hastanemizin halen kullanilmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve LIS’e baglanabilir
olmas: gerekmektedir.

B.19. Kurulacak cihazin numune probu ayri; reaktif probu ayri olacak sekilde 2 (iki) adet probu bulunmalidir.

C. CIHAZIN MONTAJL:

C.1 Cihazlarin montaji firmasina aittir. Cihazlar kurumun gosterdigi yere ticretsiz monte edilecektir. Cihazlarin
calismasi i¢in elektrik, su gibi alt yap1 ve tesisati kuramca saglanacaktir. Sistem igin laboratuarda herhangi bir
diizenleme veya altyap: degisikligi gerektigi taktirde firma tarafindan karsilanmalidir. Cihazlar i¢in 6zel saf su
sistemi C.2 Cihazla birlikte cihazin galisacagi oda hacmine uygun klima verilecektir

C.3 Cihazla birlikte reaktiflerin konulacag1 uygun biiyiikliikte bir buzdolab: verilecektir.

C.5 Cihazin montajiyla birlikte hastane otomasyon sistemine uyumlulugun saglanmasi i¢in ilgili bilgi islem

otomasyon firmasi ile koordineli ¢alisarak sisteme uyarlanmalidir.
~

D. EGITIM:

Cihaz1 kullanacak ve belirtilecek sayida personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisi ve
egitimin yeterli olup olmadifinin saptanmasina ilgili laboratuvar sorumlusunca karar verilecektir. Ayrica
laboratuvar uzmammn gerekli gérdiigii sayida laboratuvar teknisyenine cihaz ve g¢alisilan testlerle ilgili egitim
aldigina dair sertifika verilecektir. Firma ayrica cihazin orijinal kullanim kilavuzu ile birlikte cihazin Tiirkge
kullanim kilavuzu ve kullanim esnasinda dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir dokiimanin Tirkge olarak
kuruma verilmesinden

E.GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

E.1 Firma teknik servisinin ihale siiresince yapmay1 taahhiit ettigi cihaz bakim ve kalibrasyonlarin periyotlar
ve nitelikleri ile ilgili plani ihale dosyasinda sunulacaktir. Firma cihazda bir ariza olmaksizin periyodik
bakimlari yapacaktir, taahhiit ettii cihaz bakim ve kalibiasyon periyotlarina uymak zorundadir. Ayrica bu
plana ait yazili belge ihale sézlesmesi imzalandiktan sonra laboratuar uzmanina sunulacaktir.

E.2 Arniza durumunda firma 24 saat iginde miidahale edecek ve arizay1 giderecektir. 72 saat i¢inde onarilmayan
cihaz firma tarafindan yedek bir cihazla degistirilecektir. Bu garan i-figm satic1 hem de distribiitér tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Yiklenici firma cihazin amzah /kaldigr—siirede ¢alisilamayan testlerin

laboratuvar sorumlusunun kab[y edecegi baska /bir kurumda er—ge¢ 24 saat igerisinde galisiimasim



saglayacaktir. Orneklerin transportu, ¢aligilmasi ve sonuglarin laboratuara ulagtirilmasindan yiiklenici firma
sorumlu olacaktir. Bu ¢alismanin giderlerinin kargilanmasindan yiiklenici firma sorumludur.

E.3 Firma cihazin bakim ve onarimi i¢in gerekli altyapiya sahip oldugunu gosterir belgeleri dosyasinda

bulunduracaktir.

F. MUAYENE VE KABUL :
F.1. Sistemin muayene ve kabulii hastane idaresince olusturulan muayene ve teselliim komisyonu tarafindan F

F.2 Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, Muayene komisyonu cihazlarin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullamimi yapilacaktir.

F.3. Muayene sirasindaki intra ve interassay c¢aligmalarinin tim masraflari ve dogabilecek hasarlarin
yiikiimliiligii firmaya ait olacaktir.

F.4. Uriinlerin teslimi asamasinda, {iriinlerin orijinal ve Tiirk¢e kullanim kilavuzu (prospektiis) bulunmahdir.
Ayrica orijinal kutularin lizerinde Ureticinin adi, adresi, iilkesi, ithalatginin adi, adresi, telefon numarasi, yer
,_glmahdlr.

..5. Isteklilerin Saglik Bakanhg T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ait kayith
oldugunu ve alimi yapilacak tibbi {irtinlerin TITUBB’da Saghk Bakanlif: tarafindan onayh olduguna dair
belgeler verilecektir.

F.6. 1lgili firma teklif edilen cihaz ve sistemle ilgili Hizmet Yeterlilik Belgesini muayene kabul komisyonuna
ibraz edecektir.

G.8 TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI :

G.1 Firmalar sartname maddelerine ayri, ayri ve Turkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap vereceklerdir.
Bu cevaplar “ .............. A marka .....ccoeeeeeeenine model otomatik analizér cihazi ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi " baslhig altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi
tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastirildiginda herhangi bir farklilik
bulunursa firma ihale dis1 kalacaktir.

G.2 Sartnameye uygunluk belgesi hazirlanmayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri saglamayan
~firmanin teklifleri ret edilecektir.

G.3 Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigti hallerde demonstrasyon isteyebilir. Firmalar
demonstrasyonu nasil saglayacaklarini bildireceklerdir.

G.4 Cihazlar ve kit ile ilgili tim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.
G.5 Cihazin iiretim tarihi belgelenmelidir. 10 yagindan (Isin Bitim tarihinde 10 yasini gegmemis

olmasi gerekmektedir.) bilyiik cihazlar kabul edilmeyecektir. Cihazin tiretiminin halen devam

Mﬂ gecerlidir.

ettigi firmalar tarafindan belgelendirilecektir.




