1.KISIM
KIT KARSILIGI BiYOKIMYA VE HORMON CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Laboratuvarin ihtiyaci olan rutin testleri galismak tzere, asagida teknik dzellikleri belirtilen 1 (bir)
adet online preanalitik sistem asagida teknik ézellikleri belirtilen cihazlarla birlikte verilmelidir.
ON-LINE PREANALITIK SISTEM TEKNIK OZELLIKLERI

1.Modl; HIS-LIS ortaminda ¢alisabilen alikodlama, barkodlama ve kapak kapatma yapabilen, en
az 200 tip/saat kapasiteye sahip olmalidir. Bu Uniteler bilgisayar kontroltinde, kullanici midahalesi
gerektirmeden tam otomatik olarak ¢alisabilmelidir. Ayrica acil 6rneklerin kabul alan olmahdir.
2.Glnlik calisiimayan testler veya sistem digi caligilan testler igin alikodlama Unitesine sahip
olmalidir.
3.Sistem laboratuvar ve hastane bilgi yonetim sistemleri arasinda iki yonli olarak veri transferi
yapabilmelidir. Bagdlanti igin ara yiiz yaziimi gerekli oldugu takdirde gerekli tum masraflar ytklenici
tarafindan saglanacaktir.
4.Modtile primer tUpler surekli olarak yukienebilmelidir.
5.0n-line preanalitik sistemin raylarinda bir ariza olmasi durumunda ¢alismanin devam edebilmesi
icin analitik cihazlara énden raklar ile numune yuklenebilmelidir.
6.0n-line tup depolama Unitesi en az 3000 tlp saklama kapasitesinde, 2-8 °C de sogutuculu, on-
line tekrar ve dilisyon komutu verildiginde tUplerin sisteme giris ve ¢ikisini otomatik yapabilme
Ozelliginde olmaldir.
7.Arsivleme iglemi bilgisayar kontroliinde tam otomatik olarak yapilmalidir. Sistemde isi biten tupler
moddl tarafindan kapak yada aliminyum folyo ile kapatiimali ve arsivleme Gnitesinde
saklanabilmelidir.
Arsivden bilgisayar araciligi ile ¢agrilan tip kapadi acilmis, analize hazir halde, online preanalitik
sisteme geri yuklenebilmeli ve cihazlara otomatik olarak yonlendirmelidir. Saklama siiresi sona eren
numuneler cihaz tarafindan kullanici mudahalesine gerek kalmadan otomatik atilabilmelidir.
8.Sistemin voltaj degisikliginden etkilenmemesi igin yeterli enerjiyi saglayacak ézellikte giig kaynag
verilmelidir.

A) BiYOKIMYA CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Teklif veren firma, kullanilan teste bagl kalmaksizin, ayni testleri calisan ve ayni ézellikte
olan, online sistem igin toplamda 4000 test / saat fotometrik test calisacak (en fazla iki
cihaz), acil icin toplamda saatte en az 2400 test / saat fotometrik test calisiimasini
saglayan 2 cihaz vermelidir.

2. Cihazlar fotometrik, turbidimetrik ve iyon selektif oimak tizere en az 3 ayn olglim teknigine
sahip olmalidir.

3. Cihaziar serum, plazma, idrar, tam kan, BOS ve dier vicut sivisi érneklerini
¢alisabilmelidir.
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Spesifik proteinler turbidimetrik yéntem ile ve BOS ve idrarda caligilacak olan Total protein
ve Albumin testleri turbidimetrik / Immuntarbidimetri veya Pyrogallol red ybntemlerinden
biriyle calismalidir.

Hba1c testi sistem igerisinde mevcut degilse, birlikte HPLC sistemi de verilmelidir.
Na, K, Cl testleri iyon selektif elektrot yéntemiyle caligiimalidir.

7. Sodyum, Potasyum ve Klor analiz kitlerinin test sayisi hesaplanirken rapor edilmis hasta

sayis! dikkate alinacaktir.
Her bir cihaza en az 40 farkli test/kit yUklenebilmelidir.

9. Cihazlara numune transferi raklarla olmalidir. Primer, sekonder tupler ile standart godeler
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Ornek kabi olarak kullanilabilmelidir.
Cihazlar rutin galismaya mudahale edilmeden, acil numune caligabilmelidir.
Cihazlar Gzerindeki reaktifler, sogutma 6zelligi olan béliimlerde tutulmalidir.

Cihazlar, reaktif cihaza ytklendikten sonra test miktarlari, raf émri ve platform Gzerindeki
pozisyonunu hafizasina almalidir.

Reaktif kullanildikga test sayisi glincellenmeli ve her an ekrandan kontrol edilebilmelidir,
reaktif kritik seviyeye dustgtinde ve bittiginde kullaniciy uyarmalidir,

Cihazlardaki numune problarinda numune miktarini kontrol edebilen sivi seviye sensori
olmalidir.

Cihazlardaki numune problarinda pihti tespit mekanizmalari olmalidir.
Cihazlar kalibrasyon degerlerini hafizasinda saklayabilmelidir.

Teklif veren firma kendi sistemlerinde varsa orijinal kitlerle teklif vermelidir. Sistemlerinde
orijinal olarak bulunmayan kitlerden en fazla 5 test icin teklif edilen sistemlerde
caligilabilecek farkll markaya ait valide, gecerli ve akredite kitler dnerilmelidir veya yine
en fazla 5 test igin akredite bir dig laboratuvarda galigilarak, tum masraf ve asamalar ilgili
firmaya ait olmak Gzere sonuglarin aktariimasini saglamalidir.

Cihazda caligilan kalite kontrol sonuglari otomatik olarak saklanmali ve sonuglar grafik
Uzerinde gésterilebilmelidir.

Cihazlar ile ilgili tm mesajlar ve yapilan tum calismalar ekran sayesinde kullaniciya
bildirilmelidir.

Cihazlarda analiz sliresince cihazin durdurulmasina gerek kalmadan hasta
programlanmasina ve ylklenmesine devam edilebilmelidir.

Cihazlar kendilijinden veya yanlis kullanmdan meydana gelebilecek hatalar icin
kullaniclyi sesli veya yazili olarak uyarmalidir.

Cihazlar konsantrasyonu yilksek ¢ikan numuneleri, istenirse otomatik olarak
seyreltebilmelidir.

Miadi yaklagan kitler, miadi bitmeden 2 ay 6ncesinde bildiritmek kaydi ile yenisi ile
degistirilmelidir.

Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlarn acil ve rutin hizmet akigina gére laboratuvar
tarafindan belirlenecektir.

ihale siresince her turli sarf malzeme (kalibratérler, kontrol serumlar, yikama
soltsyonlari, numune kaplari, reaksiyon ve okuma kuivetleri, yazici kartuslari,..vb.) ve
yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti ticretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler
ihale suresi igerisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (lhale bitis
tarihini takip eden 3 ay1 gegmemek (zere) sarf malzeme ve yedek parca temini, tekni
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Verilecek kontrol serumlarinin en az 6 aylik ihtiyaci karsilayacak miktarr ayni lot numarals
olmalidir.

Teklif edilecek kitlerin, ambalajlarinin, kag testlik oldugu belirtiimeli ve laboratuvarda
caligilarak dogrulanmaldir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o ambalajdan
caligabildigi test sayisi farkli oldugunda firma eksik test sayisini tamamlamalidir.

Sistem hasta ve kontrol sonuglarini, Hastane Bilgi Y8netim Sistemine ait, ana bilgisayara
aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iligkin gereklilikleri saglamalidir. Bunun
icin her bir cihaz igcin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir. Bilgisayar 6zellikleri en az
asagdidaki 6zellikleri kapsamalidir.

* Bilgisayarin imlemcisi en az 12 gekirdekli, en az 2.5 GHz islemci frekansina ve
6 MB L3 6n bellege sahip islemci veya daha tst model bir islemci bulunmalidir.

* Enaz 16GB 3200 Mhz frekansinda DDR4 RAM bellek bulunmalidir.

* Ana kart Uzerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmalidir.

 Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

e Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olamlidir.

¢ Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (dért) adet USB 2.0
arka panelde olmalidir.

e Bilgisayarda, 1 (bir) adet en az 10/100/1000 Mbps Full-duplex uyumlu ve WOL
6zelligine sahip Ethernet portu oimalidir.

* Ana kart zerinde en az 4 (dért) adet Sata portu olmalidir.

 Isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

* Klavye, Mouse, Barkot okuyucu takim olarak bilgisayar ile birlikte verilmelidir.

Kurumun belifleyecedi bir dis kalite kontrol programina Ucretsiz olarak katilim
saglanmalidir.

Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin guvenligi ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

Cihazin anzalanmasi ve benzeri nedenlerle calismamasi durumunda bildirimden en fazla
2 saat igerisinde teknik servis cihaza miudahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
¢alistinlamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistiriimelidir. Yuklenici belirtilen
sUre igerisinde yeni cihaz kurulmadigi takdirde 10 (on) gtin streli yazil ihtar yapilacaktir.
Ihtarda belirtilen sirenin bitmesine ragmen ayni durumun devam etmesi halinde ayrica
protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir

kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

32. Sézlesme kapsaminda 4 cihaz calistirdacak olup, ¢caligmayan her cihaz bagina sézlesme

33.

34.

bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda calismadigi her guin igin ceza uygulanacaktir.

llgili cihazlarin yasi yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yasi ve imalat
tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Sézlesme stresinin sonuna kadar cihazlarin
yasl 15 (on bes) yili gegmeyecektir.

Teklif verecek firmalar i¢ kalite kontrol materyali diginda asagida listesi ve miktarlar
bulunan parametreler igin laboratuvara bir (third party) 3. Parti kontrol materyali
saglamahdir.

a. Materyalin kapsayacag testler ve miktarlar:
Testler:
Harcama talep formunda belirtilen testler.
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Seviye 1: 960 mifyil
Seviye 2: 960 ml/yil
b. Teknik Ozellikler

i.  Biyokimya kontrol materyali insan kaynakli olmalidir.

ii. ~ Kontrol materyali liyofilize olmalidir. +(2-8)°C’ de son kullanim tarihine kadar stabil
kalmali, sulandirildiktan sonra +(2-8)°C’ de 7 guin, -20°C’de 4 hafta stabilitesini
korumalidir.

iii.  Y0klenici ayni lot numarasindan en az 6 aylik érnek sadlamalidir.

iv.  Kalite kontrol materyalleri en az 2 seviye olacaktir.

v. Parametreler igin cihaz ve metoda 6zgl hedef degerler veriimelidir (goklu parametre
ve coklu cihaz igin kullanilabilmelidir).

vi.  Kontrol materyali klinik karar verme konsanttrasyonlarini icermelidir.

vii. g kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilecegi bir yazilim programi saglanmalidir.

vii.  I¢ kalite kontrol yazihm programi diinyada ayni lotlu kontrol numunesini calisan
hastaneler ile sonug karsilagtirmasi yapabilmeli, bunu aylik ve giinluk raporiar
halinde verebilmelidir.

ix. Otomatik génderim saglayacak bir yazilim modulU olmali.

X. Test performanslarini degerlendirmeye uygun bir yazilim modulil olmall.

35. Ihaleyi kazanan firma, icerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasini cihaz/ Orun teslimi
sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

A. Cihaz tanitim karti

e Marka » Firma iletisim bilgisi
¢ Model » Teknik servis iletigim bilgisi
e Serino * Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi

o Uretim tarihi
B. Egitim doklimani
C. Kullanma kilavuzu (Turkge)
D. Cihaz bakim formu (Kullanic icin)
E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)

e Calisma metodu  Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirlik
e Sonug birimi bilgisi)

* Referans aralig e Numune kabi bilgisi

e  Ornek Turt o Ornek tasima kurallar

» Ornek saklama sartlari
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HORMON CIHAZI TEKNiIK OZELLIKLERI :
Sistem Kemiluminesan veya Elektrokemiltiminesan teknigiyle caligmalidir.

Teklif veren firma, online sistem igin toplamda saatte en az 800 test caligan birbiriyle
uyumlu, cihaz durdurulmadan surekli reaktif yiklenebilen en fazla 3 cihaz vermelidir. Acil
icin 400 test calisan rutin cihaziar ile ayni kit ve sarflari kullanan cihaz durdurulmadan
sUrekli reaktif ytuklenebilen en fazla 2 cihaz verilmelidir.

Sistem rastgele erisim ézelligiyle calisabilmelidir.

Sistemde her an acil numune galisilabilmelidir.

Cihaz Uzerindeki reaktifler, sojutma 6zelligi olan bélimlerde tutulmaldir.
Kalibrasyon egrileri en az 2 hafta hafizada saklanabilmelidir.

DHEAS, INSULIN, PTH (Paratroid hormon), 250H-VIT.D, PROKALSITONIN,
TIROGLOBULIN (TG) testleri sistemde bulunmuyorsa bu testieri AYNI YONTEMLE
caligan ek bir sistem veriimelidir.

1.Trimester 2'li test (HCG-PAP-A), 2.Trimester 310 test (AFP-HCG-E3), GROWTH
HORMON, PRO-BNP, BETA 2 MIKROGLOBULIN, PROKALSITONIN testi Biyokimya ve
Hormon kisimlarini alan firma ayni oldugu taktirde Biyokimya cihazinda galisabilir.

Cihaz 1. ve 2.Trimester tarama testleri icin hesapladigi MoM degerini hafizasinda
tutabilmeli ve her bir testin MoM degerini ortalamaya katmalidir.

1. ve 2. Trimester tarama testleri igin Cihaz ile birlikte, iginde Turkiye icin gecerli medianlarin
oldudu, risk faktorti hesaplama programi firma tarafindan tcretsiz verilmelidir.

Tum reaktifler kullanima hazir ve barkodlu veya RFID etiketli olmalidir.
Sistem PC kontrolli olmali tek hasta bazinda rapor alinabilmelidir.

Reaktif durumu ve pozisyonlarini gosterebilmeli ve son okunan test sonuglari
izlenebilmelidir.

Cihazin caligmasi sirasinda olugabilecek hatalari géstererek operatéri uyarmaldir.
Sistem cihaz, bilgisayar ve yazicidan olusmalidir.

lhale suresince her turli sarf malzeme (kalibratorler, kontrol serumlari, yikama
solisyonlari, numune kaplari, reaksiyon ve okuma kivetleri, yazici kartuslari,vb.) ve
yedek parca temini, teknik servis ve bakim hizmeti ticretsiz veriimelidir. Teslim edilen kitler
ihale stresi igerisinde bitirilemedigi taktirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (lhale bitis
tarihini takip eden 3 ay1 gegmemek tzere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik
servis ve bakim hizmeti tcretsiz verilmeye devam etmelidir.

Verilecek kontrol serumlarinin en az 6 aylik ihtiyaci kargilayacak miktari ayni lot numarali
olmalidir.
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18. Kurumun belirleyecegi bir dis kalite kontrol programina Ucretsiz olarak katiim
saglanmalidir.

19. Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin gavenligi ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

20. Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda bildirimden en fazla
2 saat igerisinde teknik servis cihaza mudahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
calistirlamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistiriimelidir. Ytklenici belirtilen
stre igerisinde yeni cihaz kurulmadig: takdirde 10 (on) guin stireli yazili ihtar yapilacaktir.
Intarda belirtilen strenin bitmesine ragmen ayni durumun devam etmesi halinde ayrica
protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir
kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

21. Sézlesme kapsaminda 3 cihaz calistirilacak olup, calismayan her cihaz basina sézlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda ¢alismadigi her giin igin ceza uygulanacaktir.

22. ligili cihazlarin yagi yénetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yasi ve imalat
tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Sézlesme siiresinin sonuna kadar cihazlarin
yasi 15 (on bes) yili gegmeyecektir.

23. Teklif verecek firmalar i¢ kalite kontrol diginda asagida listesi ve miktarlari bulunan
parametreler igin laboratuvara bir (third party) 3. Parti kontrol materyali saglamalidir.

a. Materyalin kapsayacag! testler ve miktarlar::

Testler:
Harcama talep formunda belirtilen testler.
Miktar;
Seviye 1: 720 mityil
Seviye 2: 720 mifyil
b. Teknik Ozellikler

xi. Hormon kontrol materyali insan kaynakli olmalidir.

xii. Kontrol materyali liyofilize olmahdir. +(2-8)°C’ de son kullanim tarihine kadar stabil
kalmali, sulandiriidiktan sonra +(2-8)°C’' de 7 gin, -20°C'de 4 hafta stabilitesini
korumalidir.

xiii. YUklenici ayni lot numarasindan en az 6 aylik 6rnek sadlamalidir.

xiv. Kalite kontro! materyalleri en az 2 seviye olacaktir.

xv. Parametreler igin cihaz ve metoda 6zgti hedef degerler verilmelidir (goklu parametre ve
¢oklu cihaz igin kullanilabilmelidir).

xvi. Kontrol materyali klinik karar verme konsantrasyonlarini igermelidir.

xvii. l¢ kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilecegi bir yazilim programi sadlanmalidir.

xviii. l¢ kalite kontrol yazim programi dinyada ayni lotlu kontrol numunesini calisan
hastaneler ile sonug karsilastirmasi yapabilmeli, bunu aylik ve giinlik raporlar halinde
verebilmelidir.

xix. Otomatik génderim saglayacak bir yazilim moduli olmali.

xx. Test performansiarini degerlendirmeye uygun bir yazilim modull olmal.




24. Kitlerin teslim miktar ve teslim tarihleri acil ve rutin hizmet akigina gére laboratuvar
tarafindan belirlenecektir.

25. Miadi yaklasan kitler miadi bitmeden 2 ay oncesine kadar bildiriimek kayd ile yenisi ile
degistirilmelidir.

26. Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin kag testlik oldugu belirtiimeli ve laboratuvar tarafindan
caligllarak dogrulanmalidir. Ambalajin  test saylsi ile laboratuvarin o ambalajdan
caligabildigi test sayisi farkli oldugunda firma eksik test sayisinl tamamlamalidir.

27. Sistem hasta ve kontrol sonuglarini, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine ait, ana bilgisayara
aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iligkin gereklilikleri ticretsiz saglamalidir.

28. Inaleyi kazanan firma, icerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasini cihaz/ Oriin teslimi
sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

A. Cihaz tanitim kart

Marka

Model

Seri no

Uretim tarihi

Firma iletigim bilgisi

Teknik servis iletigim bilgisi
Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi

. Egitim dokiimani

. Kullanma kilavuzu (Turkge)

. Cihaz bakim formu (Kullanici igin)

. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)

moow

Calisma metodu
Sonug birimi
Referans araligi
Ornek Taru
Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirlik bilgisi)
Numune kabi bilgisi
Ornek tasima kurallari
Ornek sakiama sartlar




2.KISIM
KIT KARSILIGI KAN SAYIM CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMES]

1. 24 parametrelik kan sayim analizi igin en az 2 cihaz verilmelidir.

Cihaz bilgisayar kontrollt, tam otomatik ve rastgele secgimli bir hematoloji analiz sistemi
olmalidir.

Cihaz, kullanicinin parametre 6lgim istegine bagl olarak programlanabilmeli, bir kan
numunesini istege bagli olarak:

e Tam kan sayimi + Form(l
* Tam kan sayimi + Formul + Retikulosit
seklinde ayr ayri galisabilmelidir.

Teklif edilecek her bir cihaz saatte en az 100 drnek calisabilmelidir ek olarak teklif edilecek
cihazlar toplamda saatte en az 250 ornek calisabilmelidir.

Cihaz, elektronik impedans ve laser optik-akim sitometri yéntemierini kullanmalidir.
Cihaz, NRBC' yi direk 6lgmeli ve ek reaktif kullanmamali.
Cihaz, WBC alt parametrelerini lazerle 6lgmeli.

© N o o

Cihaz,

Eritrosit (RBC)
Hemoglobin (HBG)

Eozinofil sayisi (EOS)
Eozinofil yuzdesi (EOS %)

* Hematokrit (HCT) Bazofil sayisi (BASO)
» Trombosit (PLT) Bazofil ylizdesi (BASO%)
e Lokosit (WBC) Ortalama eritrosit hacmi (MCV)

Parametrelerini de i
cihazlardan en az bir

9. Teklif edilen cihazin WBC, RBC ve

Lenfosit yuzdesi (LYMPH %)
Lenfosit sayisi (LYMPH)
Notrofil sayisi (NEUT)
Nétrofil yizdesi (NEUT%)
Monosit sayisi (MONO)
Monosit yluzdesi (MONO%)

asagidaki gibi oimalidir.

> WBC — 250 x 10%pl
» RBC — 7,0x10%ul
> PLT — 3000 x 103/l

Ortalama hiicre hemoglobini (MCH)
Ortalama hiicre hemoglobin kons.(MCHC)
Ortalama trombosit hacmi (MPV)

Eritrosit dagilim genisligi (RDW)
Retikiilosit yuzdesi (RET %)

Retikilosit sayis) (RET)

¢eren en az 24 parametrenin analizini yapabilmelidir. Teklif edilen
tanesi Retikulosit parametrelerini calisabilmelidir.

PLT parametreleri igin asgari okuma lineariteleri
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11. Cihazda otomatik yUkleyici ve manuel olmak Uzere iki calisma modu olmali ve cihaz acil
érnek ¢aligmaya uygun olmalidir.

12. Cihazin otomatik yiikleyicisi barkod okuyucuya sahip olmalidir.

13.Cihaz, normal degerler disinda ¢ikan sonuglari isaretlerle belirterek kullaniciyi
uyarmalidir.

14. Cihazlardan en az bir tanesi ayri bir modda viicut sivilarinda hicre sayimi yapabilmelidir.
Itiyag olan kalite kontrol materyali lcretsiz saglanmalidir.

15. Sistem reaktifleri otomatik olarak kontrol etmeli ve solUsyon bitimi s6z konusu oldugunda
kullaniclyi uyarmalidir.

16. Kan sayim cihazlarindan en az 1 tanesi yayma yapma-boyama sistemine sahip olmalidir.
Cihaz hasta kimligi ve periferik yayma tarihini hazirlanacak slayttan etiketleyebilmelidir.
Tum bu iglemleri otomatik olarak yapabilmelidir.

17. Sistem kendiliginden veya yanlig kullanimdan meydana gelebilecek hata ya da ariza
durumlarinda, kullaniciy sesli ve yazili olarak uyarmalidir.

18. Son okunan test sonuglari izlenebilmelidir.
19. Cihaz tarafindan analizle saglanan uyari bilgilerinin onay ekranina aktarimi saglanmalidir.

20. Teklif edilen 24 parametrelik kan sayim cihazi, kontrol sonuglarini, hasta sonuglarini,
Hastane Bilgi Yénetim Sistemine ait, ana bilgisayara aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu
baglantiya iliskin gereklilikleri sadlamalidir. Bunun igin her bir cihaz igin 1 takim bilgisayar
seti temin etmelidir. Bilgisayar ézellikleri en az asadidaki 6zellikleri kapsamaldir.

e Bilgisayarin imlemcisi en az 12 ¢ekirdekii, en az 2.5 GHz islemci frekansina
ve 6 MB L3 6n bellege sahip islemci veya daha (st model bir iglemci
bulunmaiidir.

* En az 16GB 3200 Mhz frekansinda DDR4 RAM bellek bulunmalidir.

* Ana kart tizerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmalidir.

* Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

e Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olmalidir.

» Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (dért) adet USB 2.0
arka panelde oimalidir.

* Bilgisayarda, 1 (bir) adet en az 10/100/1 000 Mbps Full-duplex uyumiu ve
WOL 6zelligine sahip Ethernet portu olmalidir.

* Ana kart Uizerinde en az 4 (dort) adet Sata portu olmalidir.

* I[sletim sistemi Windows 11 olmalidir,

* Klavye, Mouse, Barkot okuyucu takim olarak biigisayar ile birlikte verilmelidir.

21.ilhale siresince her turlu sarf malzeme (kalibratérier, kontrol serumlari, yilkama
sollsyonlari, numune kaplari, reaksiyon ve okuma kuvetleri, yazici kartuslan, ...vb.) ve
yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti Ucretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler
ihale sireci igerisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis
tarihini takip eden 3 ayi geememek {zere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik
servis ve bakim hizmeti ticretsiz verilmeye devam etmelidir.
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22. |haleyi alan firma, ihale test miktan kadar hemogram tiplerini (yetigkin-pediatrik) ticretsiz
temin etmelidir. Tup sartnamesi :

Tupler polipropilen malzemeden, vakumlu ve steril olmalidir.
Taplerin agik ucu, tup icindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve koruyucu kapak ile
kapatiimis olmalidr.

* Tuplerin kapak renkleri uluslararas; renk kod sistemine gére mor renkte olmalidr.

* Yetigkinler icin tupler 2 mllik kan vakumlamali, Pediatrik tupler 1 ml'lik kan vakumlamal
ve K3 EDTA icermelidir.

» Tup etiketi renge uygun, kod, lot numaralari, son kullanma tarihi, katki maddesi, Gretici
ismi ve logosu icermelidir.

23. Kurumun belirleyecegi bir dis kalite kontrol programina (Ucretsiz olarak katiim
saglanmalidir.

24. Miadi yaklasan kitler, miadi bitmeden 2 ay oncesinde bildiriimek kayd ile, daha uzun
miathsi ile degistiriimelidir.

25. Teklif edilecek kitlerin, ambalajlarinin, kag testlik oldugu belirtimeli ve laboratuvarda
¢alisilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o ambalajdan
caligabildigi test sayisi farkis oldugunda firma eksik test sayisini tamamliamalidir.

26. Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin giivenligi ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

27. Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle calismamasi durumunda bildirimden en

28. So6zlesme kapsaminda 3 cihaz ¢aligtirlacak olup, calismayan her cihaz basina sézlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda calismadigr her giin igin ceza uygulanacaktir.

29. ligili cihazlarin yasi yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yasi ve
imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Sézlesme suresinin sonuna kadar
cihazlarin yasi 15 (on bes) yill gegmeyecektir.

3C. Rutin hasta raporlarinda kullaniimayan analiz sonuglarinin (analiz grafikleri de dahil
olmak tzere) uygun sekilde yedeklenmesi saglanmalidir.

31. Ihaleyi kazanan firma, icerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasini cihaz/ Girin teslimi
Sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

A. Cihaz tanitim karti

e Marka

e Model

* Seri no

e Uretim tarihi

* Firma iletigim bilgisi

* Teknik servis iletigim bilgisi
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* Aplikasyon uzmant iletigim bilgisi
B. Egitim dokiimani
C. Kullanma kilavuzu (Tarkge)
D. Cihaz bakim formu (Kullanici icin)
E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktrr, ihale listesi test listesi degildir)

¢ Calisma metodu

e Sonug birimi

* Referans arali§i

e Ornek Turi

e Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirlik bilgisi)
* Numune kabi bilgisi

* Ornek tasima kurallar

 Ornek saklama sartlar G
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3.KISIM
KIT KARSILIGI KOAGULOMETRE CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESi

. Teklif edilen cihaz, clotting, kromojenik ve immiinolojik esasli testlerin hepsini ayni anda ve tam

otomatik olarak calisabilmelidir.

Teklif veren firma acil laboratuvarina kurulmak tizere PTZ, APTT ve FIBRINOJEN, D-DIMER
testlerini calisan Oto sampler’ Ii ikinci bir cihaz vermeiidir.

Cihazin hizi PT’ye gére en az 150 PT testi/saat olmaiidir.

Cihaza ayni anda en az 30 primer tlp yuklenebilmeli ve strekli yUkleme yapilabilmelidir.
Cihaz acil numune galisabilme Ozelligine sahip olmalidr.

Teklif edilen her iki cihazda ayni kiti kullanmaldir.

Reaktifin lot numarasi degismedikge, cihaz kalibrasyon istememeli, kalibrasyon kullanicinin
istedine bagli olarak yapilmalidir. Cihaz, ayni kitin farkl lotlarina ait kalibrasyon bilgilerini
hafizasinda saklayabilmelidir:

Cihazin kalite kontrol programi olmali ve bunlari hafizasinda saklayabilmelidir.
Cihaz primer tupler ile galigabilmelidir.
Cihaz APTT igin sn, PT igin sn, % ve INR, Fibrinojen igin mg/dl cinsinden sonug verebilmelidir.

Teklif edilen reaktiflerin 1SI degeri 0,95 - 1,30 bandinda olmalidir. Ttim reaktif siseleri Uizerinde
barkod olmali, reaktifler cihaz ile tam uyumiu olmalidir.

Gerektigi durumlarda cihaz, hata veren 8rnek pozisyonunu belirtmeli, hata mesaiji vererek
kullanicty! uyarmalidir.

Cihazin reaktif tnitesi sogutmali olmalidir.
Cihaz barkod sistemine sahip olmalidr.
Kurumun belirleyecegi bir dig kalite kontrol programina Ucretsiz olarak katilim saglanmalidir.

thale suresince her turlt sarf malzeme (kalibratérler, kontrol serumlari, ylkama soliisyonlari, numune
kaplari, reaksiyon ve okuma klvetleri, yazici kartuslan,..vb.) ve yedek parca temini, teknik servis ve
bakim hizmeti Ucretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale s(resi icerisinde bitirilemedigi takdirde,
teslim edilen kitler bitinceye kadar (Ihale bitis tarihini takip eden 3 ay1 gegmemek Uzere) sarf
malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti tcretsiz verilmeye devam etmelidir.

Kitlerin kullanimi sirasinda son kullanma tarini yaklagan reaktifler, en az iki ay 6ncesinden firmaya
bildirilmek kaydiyla, firma tarafindan daha uzun miadli reaktifler ile degistiriimelidir.

Tekiif edilecek kitlerinin ambalajlarinin kag testlik oldugu belirtilmeli ve laboratuvar tarafindan
¢aligilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o ambalajdan caligabildigi test
sayisi farkli oldugunda firma eksik test sayisint tamamlamalidir.

Cihaz hasta ve kontrol sonuglarini, Hastane Bilgi Yénetim Sistemine ait, ana bilgisayara
aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iliskin gereklilikleri saglamalidir. Bunun i¢in her bir
cihaz icin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir. Bilgisayar ézellikleri en az asagidaki ozellikleri
kapsamalidir.

» Bilgisayarin imlemcisi en az 12 cekirdekli, en az 2.5 GHz islemci frekansina ve 6 MB L3 &6n
belle§e sahip iglemci veya daha ist model bir islemci bulunmalidir.

* Enaz 16GB 3200 Mhz frekansinda DDR4 RAM beliek bulunmalidir.

* Anakart Uzerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmalidir
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21.
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23.

24.

25.
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* Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (d6rt) adet USB 2.0 arka panelde
olmalidrr.

* Bilgisayarda, 1 (bir) adet en az 10/100/1000 Mbps Full-duplex uyumiu ve WOL 6zelligine sahip
Ethernet portu olmalidir.

* Ana kart (izerinde en az 4 (dort) adet Sata portu oimalidir.

o Isletim sistemi Windows 11 olmaldir.

e Klavye, Mouse, Barkot okuyucu takim olarak bilgisayar ile birlikte verilmelidir.

ANTITROMBIN 3, FAKTOR V, FAKTOR VIII, FAKTOR IX, PROTEIN S ve PROTEIN C analizlerinin
test sayisi hesaplanirken fatura edilen hasta sayis! dikkate alinacaktir.

Hastane afet planina uygun olarak tekiif edilen cihaz ve sistemlerin gtvenligi ilgili firma tarafindan
saglanmalidir.

. Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamas! durumunda bildirimden en fazla 2 saat

icerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar calistirllamazsa
48 saat icerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiklenici belirtilen sire icerisinde yeni cihaz
kurulmadigi takdirde 10 (on) gin streli yazili ihtar yapilacaktir. lhtarda belirtilen siirenin bitmesine
halinde ayrica protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin
teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

Sdzlesme kapsaminda 3 cihaz calistirilacak olup, calismayan her cihaz bagina s6zlesme bedelinin
0,001 (binde bir) oraninda calismadigr her gun igin ceza uygulanacaktir.

lgili cihazlarin yast yonetmelik geregi 15 (on bes) yilt gegmeyecek, cihazin yasi ve imalat tarihi seri
numarasi ile belgelendirilecektir. Sézlesme slresinin sonuna kadar cihazlarin yagi 15 (on bes) yili
gecmeyecektir.

-

Ihaleyi kazanan firma, icerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasini cihaz/ Urtin teslimi sirasinda
laboratuvara teslim etmelidir.

Cihaz tanitim karti

o Marka

o Model

o Seri no

. Uretim tarihi

o Firma iletisim bilgisi

o Teknik servis iletigim bilgisi

o Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi

B. Egitim dokimani

C. Kullanma kilavuzu (Turkege)

D. Cihaz bakim formu (Kullanici igin)

E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)

. Calisma metodu

o Sonug birimi

o Referans aralig

. Omek Turu

) Ornek alim kogullari (varsa 6n haziriik bilgisi) {LDIRMAK
e Numune kabi bilgisi prof. D Sembol T
. Ornek tagima kurallari '

° Ornek saklama sartlari

1




4.KISIM
KIT KARSILIGI SEDIMANTASYON CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

EDTA’li vakumlu tiiplerle ¢aligabilen 2 (iki) adet cihaz verilmelidir.
Cihaz hizi saatte en az 100 test olmalidr.

Cihaz otomatik ariza bildirme sistemine sahip olmalidir.

Sistem hasta ve kontrol sonuglarini, Hastane Bilgi Yénetim Sistemine ait, ana bilgisayara
aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iliskin gereklilikieri saglamalidir. Bunun
igin her bir cihaz igin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir. Bilgisayar 6zellikleri en az
asagdidaki 6zellikleri kapsamalidir.

o Bilgisayarin imlemcisi en az 12 cekirdekli, en az 2.5 GHz islemci frekansina ve 6
MB L3 &n bellege sahip islemci veya daha Gst model bir islemci bulunmalidir.

* Enaz 16GB 3200 Mhz frekansinda DDR4 RAM bellek bulunmalidir.

* Ana kart Gzerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmalidir.

* Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

* Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olamlidr.

e Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (dort) adet USB 2.0 arka
panelde olmalidir.

* Bilgisayarda, 1 (bir) adet en az 10/100/1000 Mbps Full-duplex uyumlu ve WOL
6zelligine sahip Ethernet portu olmalidir.

* AnaKkart Uizerinde en az 4 (dért) adet Sata portu olmalidir.

e Isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

* Klavye, Mouse, Barkot okuyucu takim olarak bilgisayar ile birlikte verilmelidir.

5. Cihazin sonuglari referans Westerngren yontemiyle uyumiu olmalidir.

10.

1.

12.

13.

Cihaz numunelerin homojenizasyonu icin otomatik karistirma yapabilmelidir.

Cihazlar kendiliginden veya yanlig kullanimdan meydana gelebilecek hatalar icin
kullaniciyi sesli veya yazili olarak uyarmalidir.

Kurumun belirleyecegi bir dis kalite kontrol programina Ucretsiz olarak katilim
saglanmalidir.

Verilecek kontrol serumlari en az iki seviye ve 6 aylik ihtiyaci karsilayacak miktari ayni
lot numaral olmalidrr.

Cihazda caligilan kalite kontrol sonuglar otomatik olarak saklanmall ve sonuglar grafik
Uzerinde gosterilebilmelidir.

Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlari acil ve rutin hizmet akisina gére laboratuar
tarafindan belirlenecektir.

Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin glivenligi iigili firma
tarafindan saglanmalidir.

Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerie calismamasi durumunda bildirimden en fazla

2 saat igerisinde teknik servis cihaza m @kale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar

calistirilamazsa 48 saat igerisinde Hir cihazlaf"dfgigirﬂm@wir. Yikienici belirtilen
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14.

15.

16.

17.

sure icerisinde yeni cihaz kurulmadig: takdirde 10 (on) gun sureli yazili ihtar yapilacaktir.

Intarda belirtilen sirenin bitmesine ragmen ayni durumun devam etmesi halinde ayrica
protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir
kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

Sézlesme kapsaminda 2 cihaz calistirilacak olup, galismayan her cihaz bagina sbzlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda calismadig her guin igin ceza uygulanacaktir.

ligili cihazlarin yasi yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yasi ve imalat
tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Sézlesme slresinin sonuna kadar cihazlarin
yas! 15 (on bes) yih gegmeyecektir.

Ihale siresince her tirli: sarf malzeme (kontrol kani, printer kagidi..vb.) ve yedek parga
temini, teknik servis ve bakim hizmeti ticretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale siresi
ierisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis tarihini takip
eden 3 ayl gegmemek (zere) sarf malzeme ve yedek par¢a temini, teknik servis ve bakim
hizmeti Ucretsiz veriimeye devam etmelidir.

ihaleyi kazanan firma, icerigi asadida verilmis olan cihaz dosyasini cihaz/ Grin teslimi
sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.
Cihaz tanitim karti

e Marka

* Model

e Serino

¢ Uretim tarihi

e Firma iletisim bilgisi

* Teknik servis iletisim bilgisi

* Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi
Egitim doklimani
Kullanma kilavuzu (Tiirkge)
Cihaz bakim formu (Kullanici igin)

Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)
e (Calisma metodu
e Sonug birimi
e Referans aralig
e Ornek Tart
e Ornek alim kosullari (varsa &n hazirlik bilgisi)
e Numune kabi bilgisi
» Ornek tagima kurallari ve Ornek saklama s{artlan.
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5.KISIM
KiT KARSILIGI IDRAR ANALIZ CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESIi

1. Laboratuvara 2 adet idrar analiz sistemi kurulacaktir. Her bir sistem, Tam Otomatik
Idrar Analiz Cihazi ve Tam Otomatik idrar Strip Okuyucu olmak (zere en az iki
cihazdan olusmahdir.

1A. TAM OTOMATIK IDRAR ANALIZ CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI:

a. Cihaz tam otomatik sayim yapan bir idrar analiz sistemi olmalidir.

b. Cihaz Eritrosit, Lokosit, Epitel Hicre, Silendir, Maya Hicresi ve Kristalleri
otomatik olarak sayabilmelidir.

c. Cihaz saatte en az 50 numunenin analizini yapma kapasitesine sahip
olmalidir.

d. Caligma igin gerekli numune miktari 3 ml'yi gegmemelidir.

e. Cihaz kendisini otomatik olarak temizleyebilmelidir.
Cihaza, ayni anda en az 50 numune herhangi bir ek wnite kullanmadan
ylUklenebilmeli ve stirekli yliklemeye devam edilebilmelidir.

g. Cihaz, analiz sonuglarini her mikroskobik alanda sayi olarak degerlendirme
6zelligine sahip olmalidir.

h. Cihazin ID barkod okuyucusu bulunmalidir.

i. Cihaz akim sitometrisi veya dijital gorintileme teknolojisi kullanarak Slgtim
yapmalidir.
1B. TAM OTOMATIK iDRAR STRIP OKUYUCU TEKNIK
OZELLIKLERI:

a. Cihaz reflektans fotometreye sahip, tam otomatik bir idrar strip okuyucu
olmaldir.

b. Cihazin kullandidi striplerde renk kompenzasyonu igin kompenzasyon alani
bulunmalidir.
Cihazin ¢alisma kapasitesi saatte en az 200 numune olmalidir.
Cihaz Spesifik Gravity (SG) élgUmunu stripten bagimsiz olarak, refraktometrik
6lglimie yapabilmelidir.

e. Cihaza kalibrasyon stripleri kullanilarak, istenildigi zaman kalibrasyon
yapilabilmelidir.

f. Cihazda &lgim yapabilmek igin gereken érnek miktari 3 ml'yi gegmemelidir.

g. Cihaz standart olarak rak ve tup barkod okuyucusuna sahip olmalidir.




2.

Sistem Cross check fonksiyonuna sahip olmali ve bu fonksiyon ile idrar analiz cihazi

ile idrar strip okuyucu sonuglarini karsilastirabilmelidir.

Sistem Hasta ve kontrol sonuglarini, Hastane Bilgi Yénetim Sistemine ait, ana

bilgisayara aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iliskin gereklilikleri ticretsiz

saglamalidir. Bunun igin her bir cihaz igin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir.

Bilgisayar 6zellikleri en az agagidaki 6zellikleri kapsamalidir.

Bilgisayarin imlemcisi en az 12 gekirdekli, en az 2.5 GHz islemci frekansina
ve 6 MB L3 on bellege sahip islemci veya daha Ust model bir iglemci
bulunmalidir.

En az 16GB 3200 Mhz frekansinda DDR4 RAM bellek bulunmalidir.

Ana kart Uzerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmalidir.

Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

En az 512 GB SSD sabit diske sahip olmalidir.

Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (dért) adet USB 2.0
arka panelde olmaldir.

Bilgisayarda, 1 (bir) adet en az 10/100/1000 Mbps Full-duplex uyumlu ve
WOL ézelligine sahip Ethernet portu olmalidir.

Ana kart Gzerinde en az 4 (dort) adet Sata portu olmalidir.

Isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

Klavye, Mouse, Barkot okuyucu takim olarak bilgisayar ile birlikte veriimelidir

Laboratuarin kullanmakta oldugu dis kalite kontrol programi icretsiz saglanmalidir.

Ihaleyi alan firma istenilen test miktar kadar tek kullanimhk plastik santriftij taptni

licretsiz olarak vermelidir.

Test sayisinin % 5'i manuel strip acil ya da manuel galismalarda kullanilmak izere

ayrica Ucretsiz olarak veriimelidir.

lhale hale suresince her turlt sarf malzeme (kalibrasyon materyalleri, kontrol

materyalleri, yilkama sollisyonlar, numune kaplari..vb.) ve yedek parga temini, teknik
servis ve bakim hizmeti Ucretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale stresi igerisinde
bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis tarihini takip
eden 3 ayl gegmemek Uzere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve
bakim hizmeti (icretsiz veriimeye devam etmelidir.

Ihaleyi alan firma, ihale test miktar kadar numune kabini Ucretsiz temin etmelidir.

Numune kabinin olmasi gereken 6zellikleri:

Non-steril olmalidir.

Polipropilen maddeden Uretilmelidir.

Cevir-a¢ sizdirmazlik 6zel kapaga sahip olmalidir.
En az 60 ml hacimli oimalidr.

Uzerine veri yazilabilen, etiket yapistirilabilen 6zel bir alani oimalidir.
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10. Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin kag testlik oldugu belirtiimeli ve laboratuarda

11.

calisilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuarin o ambalajdan
galisabildigi test sayisi farkli oldugunda firma eksik test sayisini tamamlamalidir.

Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlar acil ve rutin hizmet akisina gére laboratuar
tarafindan belirlenecektir.

12. |haleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasini cihaz/ Uriin teslimi

A

B.
C.
D.
E.

13.

14.

15.

16.

sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

Cihaz tanitim karti
e Marka
e Model
e Serino
o Uretim tarihi
e Firma iletigim bilgisi
e Teknik servis iletisim bilgisi
e Aplikasyon uzmani iletigim bilgisi
Egitim doklimani
Kullanma kilavuzu (TUrkge)
Cihaz bakim formu (Kullanici igin)
Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)
e Caligma metodu
¢ Sonug birimi
o Referans aralid
e Ornek TurG
o Ornek alim kosullar (varsa 6n hazirlik bilgisi)
e Numune kabi bilgisi
e Ornek tagima kurallari
o Ornek saklama sartlari

Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin gavenligi ilgili
firma tarafindan saglanmalidir.

Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda bildirimden en
fazla 2 saat igerisinde teknik servis cihaza mudahale edecektir. Ariza giderilemezse
ve cihazlar caligtirilamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistiriimelidir.
Ylklenici belirtilen sire igerisinde yeni cihaz kurulmadigi takdirde 10 (on) gln sireli
yazili ihtar yapilacaktir. ihtarda belirtilen strenin bitmesine ragmen ayni durumun
devam etmesi halinde ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve
varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip sézlesme feshedilecektir.

Sézlesme kapsaminda 2 cihaz galistirilacak olup, galismayan her cihaz bagina
s6zlesme bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda c¢alismadigi her gin icin ceza
uygulanacaktir.

llgili cihazlarin yasi yénetmelik geregi 15 (on bes) yil gegmeyecek, cihazin yasi ve
imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Sé6zlesme slresinin sonuna kadar
cihazlarinyyasi 15 (on bes) yili gegmeyecektir. i
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6.KISIM
KIT KARSILIGI AKAN HUCRE OLCER ALIMI TEKNIiK SARTNAMES]

1. Sistem, valide edilmis olup viicut dig1 tam amagl galismalar i¢in CE-IVD belgesine sahip
olmalidur.

2. Teklif veren firma en az 10 renk floresan ile birlikte ileri (FSC) ve yan sa¢ilim (SSC)
parametrelerini 6lgebilen bir cihaz vermelidir.

3. Sistem tiim floresan parametrelerinde uygun olan dubletler arasindaki farkliliklan
olugturmak igin ve DNA analiz miktarlar1 igin, alan ve genisliklerin simultane olarak
belirlenmesine olanak saglayan sinyal islemcisine sahip olmalidur.

4. Sistem lineer ve logaritmik sinyal amplifikasyonlar1 yapabilmelidir.

5. Cihaz boncuk sistemi ile kesin sayim yapilabilmelidir.

6. Sistem tam randimanli galigtginda data toplama hizi 20.000 hiicre/saniye den az
olmamalidir.

7. Numune girisi pozitif basingla devamli numune akisim saglamalidir.

8. Cihazda farkli 6rnek akis hizlarinda 6l¢iim yapilabilmelidir.

9. Sistem yapilan kalibrasyonu stabil tutabilmeli ve kaydedebilmelidir.

10. Sistem okuma sirasinda kompenzasyon ayarlarmin - diizenlenebilmesine imkan
saglamalidur.

11. Istenmeyen hiicre gorintiilerini elimine etmek icin tek ve/veya ¢ift esik degeri
kullanilabilmelidir. Cift esik degeri FSC-SSC, FSC- floresan veya SSC-floresan seklinde
secilebilmelidir.

12. Sistem analiz sirasinda drnege ait sonuglan ekranda gostermeli ve verileri daha sonra
analiz yapabilmesi igin saklayabilmelidir.

13. Cihazla birlikte toplanan datalarin analiz edilebilmesini, verilerin saklanmasini ve daha
sonra tekrar analiz edilebilmesini saglayan yazilim ve donantm birlikte verilmelidir.

14. Sistem yazilimu ile hiyerargik kap: alma ve kap1 birlegimleri yapilabilmelidir.

15. Sistem yazilim ile histogram ve/veya dot plot overlay yapilarak kargilagtirma galigmalar
yapilabilmelidir,

16. Sistem yaziliminda tiip ¢alisma panelleri olusturulabilmelidir.

17. Sistem, harici olarak datalarin saklanmak {izere kopyalanabilmesi icin USB okuyucuya
sahip olmalidir.

18. Sistem stirekli olarak kendini kontrol edip, elektronik ve diger anzalari belirleyip

kullaniciy1 uyararak, arizamn neden kaynaklandigim belirtebilmelidir.




20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Ornegin;

50 Testlik (CD3) antikoru istendiginde 50 Test Monoklonal Antikor,

50 Testlik (CD3 / CD4) antikoru istendiginde 100 Test Monoklonal Antikor,

50 Testlik (CD3 / CD4 / CDB) antikoru istendiginde 150 Test Monoklonal Antikor,

50 Testlik (CD3 / CD4 / CD8 / CD45) antikoru istendiginde 200 Test Monoklonal antikor
satin alinmis olacaktir.

Thale sézlesme siiresinin tamamlanmasini takiben, cihaz teslim agamasinda firma, analizi
yapimus olan hastalara ait verilerin orijinal haliyle agilip islenebilmesine olanak saglayan
uygun donanimi saglamalidir,

Teklif edilen kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde son
kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullar1 olmali, cihazla ve kullamlacak
programla tam uyumlu olmali, birden fazla rengin birlikte kullammina uygun olmalidir.

Istenilen monoklonal antikorlar, yiizeyinde istenilen molekiilii tasiyan hiicreleri identifiye
edebilmelidir.

Kitlerin teslim miktar1 ve teslim tarihleri hizmet akisina gore laboratuvar tarafindan
belirlenecektir.

Miadi yaklasan kitler, miad: bitmeden 2 ay 6ncesinde bildirilmek kayd1 ile yenisi ile
degistirilmelidir.

Satin alinan kitler iginde 6zelligi olan kitlerin veya kit panellerinin uygulamal1 egitimi
kitleri saglayacak firma tarafindan ficretsiz olarak verilmelidir. Verilen egitimin yeterli
olup olmadigina kurum yetkilisi karar verecektir.

Thale siiresince her tiirlii sarf malzeme ( Pozitif/Negatif kontrol materyalleri, kalibratorler,
yikama soliisyonlari, numune tiipleri lysing soliisyonlars, permablysing soliisyonlari,
Kemik iligi, Doku vb. numunelerin filtre edilebilmesinde kullanilacak stizgecli tiip veya
benzeri aparatlar, yazici kartuglari vb.) ve yedek parca temini, teknik servis ve bakim
hizmeti ticretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale siiresi igerisinde bitirilemedigi
taktirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (fhale bitig tarihini takip eden 3 ay1
geememek iizere) sarf malzeme ve yedek par¢a temini, teknik servis ve bakim hizmeti

ticretsiz verilmeye devam edilmelidir.

Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin giivenligi ilgili

firma tarafindan saglanmalidir.

Cibazin arizalanmas: ve benzeri nedenlerle ¢aligmamasi durumunda bildirimden en fazla
2 saat igerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
¢alistinlamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen
stire igerisinde yeni cihaz kurulmadig: takdirde 10 (on) giin stireli yazih ihtar yapllaca%(\'{gmmm(
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Ihtarda belirtilen stirenin bitmesine ragmen aym durumun devam etmesi halinde ayrica
protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir
kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

29. Stzlesme kapsaminda 1 cihaz galistirilacak olup, ¢aligmayan her cihaz bagina sbzlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda ¢aligmadig her giin i¢in ceza uygulanacaktir.

30. Igili cihazlarin yag1 yénetmelik geregi 15 (on bes) y1l1 gegmeyecek, cihazin yas1 ve imalat
tarihi seri numaras: ile belgelendirilecektir. S6zlesme siiresinin sonuna kadar cihazlarin
yast 15 (on bes) yil1 gegmeyecektir.

31. Cihazla birlikte renkli baski alinabilecek bir yazic1 verilmelidir.

32. CD34 K&k Hiicre saymmu ve lenfosit alt popiilasyonlar: i¢in kurumun belirleyecegi bir dig
kalite kontrol programina iicretsiz olarak katilim saglanmalidir.

33. Ihaleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasim (Tiirkge) cihaz/ iiriin
teslimi sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

A. Cihaz tanitim kart1

o Marka
e Model
e Serino

o  Uretim tarihi

e Firma iletigim bilgisi

e  Teknik servis iletigim bilgisi

¢ Aplikasyon uzmamn iletigim bilgisi
B.Egitim doki{imam
C.Kullanma kilavuzu (Tiirkge)
D.Cihaz bakim formu (Kullanici igin)




34 Firma, en azindan, agagidaki listede bulunan Monoklonal antikorlar1 ¢aligabilen tirtinii teklif
etmelidir.

e (CDla e CD79a

e (D2 e (CDI03

e (CD3 e CD117

e CD¢ s CDI27

e CDS e MPO

e (CD¢6 o TdT

e CD7 e HLA-DR

e (CD& e FMC7

e (CDI0 e Kappa

e (CDlic e Lambda

e CDIIb *  Glykoforin 4

e CDI3 ®» TCR alfa-beta

e (CDI4 ® TCR gama-delta

e CDI5 e HLAB27

e (CDI6 e [foxP3

e (CDIJ]9 o AnnexinV

e CD20 e C(CCR7

e CD22 e (D3l

e (CD23 e CD27

e CD25 * IgM IgG, Ig4, IgD

e CD30 o (D138

e (D33 s CD42

e (D34 e CD45RA

e CD38 e CD45R0O

e C(CD4lq e CDI8

e CD45

e CD56

e CD61
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7.KISIM
KIT KARSILIGI DOKU TiPLENDiRME CIHAZI ALIMI TEKNIK
SARTNAMESI

A. GENEL YOKUMLULUKLER

1. HLA doku tiplendirme testleri, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagl
bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu (SSO) ve Sekans Spesifik Primer
Typing (SSP) yontemlerine dayali olmalidir.

2. Testlerden ne kadarmin SSO veya SSP yéntemine dayali olacag1 laboratuvar ig
akisina goére belirlenecektir.

3. Fluoroanalyzer cihazi ile birlikte 1 adet Sonicator ve bilgisayar sistemi
verilmelidir.

4. Sistemi kuran firma laboratuvarda 2 adet thermal cycler, test caligmalarinda gerek
duyuluyorsa 1 adet 1sitic1 blok, 1 adet dikey deep-freeze (-20) ve 10’Iuk, 100°1iik,
200°1iik, 1000°lik otomatik pipet seti bulundurulmalidir.

5. On hazirlik gerektirmeyen 1 adet tam otomatik DNA izolasyon cihaz ile birlikte
test sayisina yetecek miktarda uygun DNA izolasyon kitleri firma tarafindan temin
edilmelidir. Izolasyon igin gerekli reaktifler test kartujlar1 icerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu &nlemek igin 6n hazirlik gerekmemelidir.
Izolasyon siiresi 20 dakikay: geememelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak
olan doku tiplendirme testleri tam uyumlu ¢aligmalidir. Izolasyon cihaz1 ve kitleri
CE belgeli olmalidur.

6. HLA DQ kiti DQA1 ve DQBI allellerini ayr bir islem gerektirmeden ayni anda
tiplendirmelidir.

7. Sadece bir amplifikasyon ve bir hibridizasyon basamag: olmahdur. Amplifikasyon
ile hibridizasyon basamag: arasinda ara basamak bulunmamalidir.

8. HLA-A, HLA-B, HLA-DRB1,HLA C kitleri yiiksek ¢6ziintirliik probe mixleri de
icermelidir,

9. Yiksek ¢oziniirlik ve digik ¢oziiniirlik probe mixlerin hibridizasyonu i¢in aym
DNA amplifikasyon diriinleri ve aym protokol kullamlmahdir. Yiiksek
¢oziintirlikli calisma igin ayri bir 2. amplifikasyon yapilmamalidir.

10. Diisiik  ve yliksek ¢oziiniirlikli sonuglarin birlestirmelerini otomatik olarak
kurulacak olan software yapabilmelidir. Birlestirme sonucunda Common allellerde
%90 yiiksek ¢oziiniirliiklii sonug verebilmelidir.

11. Yontem, Class I antijenleri ( HLA-A, B, C ) i¢in en az 90 antijen ve Class II
antijenleri (HLA-DRB, DQB, DPB ) i¢in en az 60 antijen icermelidir.
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12. Her DQ ve DP antijeni, zincir 6zel antikorlarinmn tamimlanmasim kolaylagtiracak

13.

14.

15.

16.

17.

ortak alfa ve beta zincirlerinin degisik kombinasyonlarin: iermelidir.

Laboratuvarin belirledigi uluslararasi bir eksternal kalite kontrol programina
tyelik ticretsiz saglanmalidir,

Teklif edilecek kitlerin ambalajlarin kag testlik oldugu belirtilmeli ve laboratuvar
tarafindan ¢aligilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o
ambalajdan galigabildigi test sayisi farkli oldugunda firma eksik test say1sini
tamamlamalidir.

Ihale stiresince her tiirlii sarf malzeme (DNA izolasyon kiti, Kalibrasyon Kontrol
Kitleri, Streptavidin, Taq Polymerase ¢alisma soliisyonlari, temizleme
soliisyonlar1, 0.2°lik PCR tiipleri, ependorf tiipler, Pipet ucu, Filtreli pipet ucu,
plate, seal vb.) ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti ticretsiz
verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale siiresi icerisinde bitirilemedigi taktirde,
teslim edilen kitler bitinceye kadar (Thale bitis tarihini takip eden 6 ay1 gegmemek
lizere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti
licretsiz verilmeye devam etmelidir.

Miadi yaklagan kitler, miadi bitmeden 3 ay Oncesinden bildirilmek kayd: ile
yenisiyle degistirilmelidir.

Thaleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasim cihaz/ iriin
teslimi sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.
A. Cihaz tamitim kart:
e Marka
e Model
e Seri No
o Uretim tarihi
* Firma iletigim bilgisi
* Teknik servis iletigim bilgisi
* Aplikasyon uzman iletigim bilgisi
. Egitim dokiimam
. Kullanma kilavuzu (Tiirkge)
. Cihaz bakim formu (Kullanic igin)
. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir, ihale listesi test listesi
degildir)
® (Calisma metodu
¢ Sonug birimi
¢ Referans arali
o Omnek Tiirii
e Ornek alim kosullan (varsa 6n hazirlik bilgisi)
® Numune kabi bilgisi
e Ornek tagima kurallar
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18. Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin giivenlii ilgili
firma tarafindan saglanmalidir.

19. Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerie ¢alismamasi durumunda bildirimden
en fazla 2 saat igerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza
giderilemezse ve cihazlar ¢alistirilamazsa 48 saat icerisinde yedek bir cihazla
degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen siire icerisinde yeni cihaz kurulmadig
takdirde 10 (on) giin siireli yazili ihtar yapilacaktir. Thtarda belirtilen siirenin
bitmesine ragmen aym durumun devam etmesi halinde ayrica protesto gekmeye
gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip
sdzlesme feshedilecektir.

20. Sézlesme kapsaminda 1 cihaz gahstirilacak olup, ¢alismayan her cihaz bagina
sozlesme bedelinin 0,001 (binde bir) oraminda ¢alismadit her giin igin ceza
uygulanacaktir.

21. Iigili cihazlarin yast yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yas1
ve imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Soézlesme siiresinin sonuna
kadar cihazlarin yag1 15 (on bes) yili ge¢meyecektir,

B. DOKU TIPLENDIRME KiT SARTNAMESI

Doku tiplendirme testleri, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagl bulundugu
mikrosferlere amplikon hibridizasyonu (SSO) ve Sekans Spesifik Primer Typing
(SSP) yontemlerine dayali olmalidir.

B.1. SSO YONTEMIi

by

a) Sonuglar Fluoroanalyzer cihaz ile kantite edilirken otomatik degerlendirilmelidir.

b) Mikrosferler 100 farkli prop baglama ozelliginde olmalidir ve asimetrik PCR
yéntemi ile her bir kit igerisinde temin edilen A, B, C, DR, DP ve DQ’ya 6zgii
primerler ile DNA amplifiye edilmelidir.

¢) Test siiresi 4 saati gegmemelidir.

d) HLA-DR testi ile DRB1, DRB3, DRB4, DRB5 tiplendirilmesi de yapilmalidir.

¢) Sonuglarin ve pozitif reaksiyonlarm analizi givenilirlik agisindan gozle
yapilmamalidir.

B.2. SSP YONTEMI
a) SSP testlerinde sonuglarin degerlendirilmesi igin Yazilim Programi bulunmalidur.
Jeldeki bant uzunluklar ile programdaki uzunluklar gozle kargilagtirnilabilir

olmahdir.

b) En son giincellenmis olan HLA allellerinin tespit ve degerlendirmesi bir arada

yapilmalidir. ) \‘\\1\“‘.\
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c) Primerler liyofilize olmalidir ve PCR siiresi 1 saat 15 dakikay: gegmemelidir. Biitiin
kitler amplifikasyon i¢in ayni PCR protokoltinii kullanmalidir.

d) Her tirlii sarf malzeme ve ek sistemin (Etidyum Bromid, Agaroz, Elektroforez
Tanki, Mikrodalga Firin) temini saglanmalidur.

C. PANEL REAKTIF ANTIKOR (PRA) KiT SARTNAMESI

1. Kurulacak sistem aym zamanda PRA (Panel reaktif antikor) tarama / tamimlama
testlerini yapabilmelidir.

2. PRA testi, PRA antijenleri ile kaplanmig mikrokiirecikler kullanarak, insan
serumundaki HLA Class I IgG ve HLA Class II IgG antikorlarin taramasim ve
spesifisitesini tayin edecek sekilde tasarlanmig olmalidur.

3. Sonuglar Fluoroanalyzer cihaz ile otomatik olarak belirlenmelidir.

4. Tarama testi ile Class I ve Class II antikorlar aym kuyuda es zamanli olarak analiz
edilmelidir.

5. Her bir hastamin Class I ve Class II antijenlerine kargi tamimlama testinde 1’er kuyu
kullanilmalidir.

6. Test 1,5 saat iginde tamamlanmalidir.

7. Hasta serumundan kaynaklanabilecek olasi test tekrarlaring Onlemek amaciyla
serum temizleme soliisyonu icretsiz olarak temin edilmelidir,

8. Tammlama testlerinin degerlendirilmesi i¢in Analiz Programi kullamilmalidir ve
program kullanimu ile ilgili tiim egitimler firma tarafindan verilmelidir,

9. Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin giivenligi ilgili
firma tarafindan saglanmalidir.

10. Yapilacak her tiirlii test igin gerekli tiim sarf malzemelerin temini saglanmalidar.

D. CROSS MATCH KIiT SARTNAMESI

L.

2.

Serolojik Cross Match testi lenfositoksisite teknigine dayali olmalidir.

Test i¢in gerekli olan tiim sarf malzemeler saglanmalidir. (T ve B hiicreleri icin ayr
ayri izolasyon kitleri, TBE tampon solisyonu, Plate, Seal, Kompleman, Likit Parafin,

Acridine Orange, Fetal Bovine Serum) \Q\\*\“*,;
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8.KISIM

KIT KARSILIGI HPLC CIiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1.

N S v o

10.

Testleri ¢algmak icin 2 adet HPLC sistemi kurulacaktir.  Kurulacak 1.sistem;
Homosistein, Metanefrin, VMA/HVA/5-HIAA testleri ¢aligacaktir. Sistem igerigi
pompa, otosampler, kolon firimi, FLD dedektor, Elektrokimsayal dedektér, bilgisayar
ve yazicidan olusacaktir. Kurulacak 2.sistem ; 25-OH Vitamin D3 testini
¢aligacaktir.Sistem igerigi pompa, otosampler, kolon firmi, UV dedektér, bilgisayar ve
yazicidan olusacaktir.

Tim kitler HPLC yo6ntemi ile ¢aliglmalidir. Homosistein FLD dedektér ile,
Metanefrin, VMA/HVA/5-HIAA kitleri Elektrokimyasal dedektsr ile, 25-OH Vitamin
D3 kiti UV dedektor ile calisilmalidir. Homosistein kitin tirevlendirme basamag: en
fazla 60 dakika olmalidir.25-OH Vitamin D3 kitin numune hazirliginda SPE 6n kolon
islemine ihtiyag duymamalidir.

Cihazlarin pompa , otosampler, kolon firin1 ve dedektdr Unitelerinde sizint1 sensorii
bulunmali, herhangi bir sivi kacagi durumunda, hem {initeler lizerinden hem de
software den s1zint1 hatas: mesaj1 verip sesli ve yazili olarak kullanicty1 uyarmalidar,
HPLC kitleri i¢in toplu teklif verilmelidir.

Ttm kitler HPLC yontemi ile calistimalidir.

Pompa akig hiz1 0,001 ml-10 ml/ dak. aralifinda ayarlanabilir olmalidir.

Firma her ¢alisma icin kullamlacak kalibratér ve en az iki seviyeli kontrolii ficretsiz

temin etmelidir.

Bu testlerin ¢alismasinda kullanilacak olan kolonlar firma tarafindan {icretsiz temin

edilmelidir.

Ihale siiresince her tiirlii sarf malzeme (vial, insert vial, vial kapagi...vb) ve yedek
parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti ticretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler
ihale stiresi igerisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar
(Ihale bitis tarihini takip eden 3 ay1 gegmemek lizere) sarf malzeme ve yedek parga

temini, teknik servis ve bakim hizmeti iicretsiz verilmeye devam etmelidir.

Cihaz hasta ve kontrol sonuglarini, Hastane Bilgi Yénetim Sistemine ait, ana
bilgisayara aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iligkin gereklilikleri
sadlamalidir. Bunun igin her bir cihaz icin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir.

Prof. Ui, Sembel YILDIRMAK

Mersin Unj eWStanesi
Tibbi EK’D va A.D.
Dip. Te . NeS300T Loe e s 3083




Bilgisayar ézellikleri en az asagdidaki dzellikleri kapsamalidir.

* Bilgisayarin imlemcisi en az 12 cekirdekli, en az 2.5 GHz islemci frekansina
ve 6 MB L3 &n bellege sahip islemci veya daha Ust model bir islemci
bulunmalidir.

* Enaz 16GB 3200 Mhz frekansinda DDR4 RAM bellek bulunmalidr.

= Ana kart (izerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmalidir.

» Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

° Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olamiidir.

* Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (dért) adet USB 2.0
arka panelde oimalidir.

* Bilgisayarda, 1 (bir) adet en az 10/100/1000 Mbps Full-duplex uyumlu ve
WOL ézelligine sahip Ethernet portu olmalidir.

* Ana kart (izerinde en az 4 (dort) adet Sata portu olmalidir.

* [sletim sistemi Windows 11 olmalidir.

¢ Klavye, Mouse, Barkot okuyucu takim olarak bilgisayar ile birlikte verilmelidir.

11. Kurumun belirleyecegi bir dis kalite kontrol programina licretsiz olarak katilim
saglanmalidir.

12. Teklif edilecek kitlerin, ambalajlarinin, kag testlik oldugu belirtilmeli ve laboratuarda
¢aligilarak dogrulanmalidar. Ambalajin test sayis: ile laboratuarin o ambalajdan
¢aligabildigi test sayist farkls oldugunda firma eksik test say1sini tamamlamalidr,

13. Hastane afet plamina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin giivenligi ilgili
firma tarafindan saglanmalidir.

14. Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢aligmamas: durumunda bildirimden en
fazla 2 saat igerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve
cihazlar ¢aligtirilamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir.
Yiiklenici belirtilen siire igerisinde yeni cihaz kurulmadig takdirde 10 (on) giin stireli
yazili ihtar yapilacaktir. Ihtarda belirtilen stirenin bitmesine ragmen ayni durumun
devam etmesi halinde ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve
varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

15. Sozlesme kapsarminda 2 cihaz ¢alistirilacak olup, ¢alismayan her cihaz basina
sozlesme bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda calismadigr her giin icin ceza
uygulanacaktir.

16. Ilgili cihazlarin yast yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yasi ve
imalat tarihi seri numaras; ile belgelendirilecektir. Sozlesme siiresinin sonuna kadar
cihazlarin yas1 15 (on bes) yili gegmeyecektir.

17. Miad1 yaklagan kitler, miad: bitmeden 3 ay Oncesinde bildirilmek kayd: ile, yenisi ile
degistirilmelidir,

18. Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlar1 acil ve rutin hizmet akigina gére
laboratuar tarafindan belirlenecektir.,

19. Ihaleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasimi cihaz/ {iriin

teslimi sirasinda laboratuvara teslim etmelidir. \_U\RMN(.
. 1. DY 5&(\1\)0” cganes!
Prof. Dr. Liiifer TAME e 89 prot. VI wers‘\’ges‘“: 5.
ik Arastirma ¢ pr. 0% Mersin B0 okimy B
MEgyg ma Merkezi P °‘}J\EU 520} N
ve D. Bag uyoY
Tihbi Bl ve

i BIyoer
D.:{m.-. ey d*’\J;j_/'
Ap. e }




A. Cihaz tamitim karti
e Marka
* Model
¢ Seri no
o Uretim tarihi
* Firma iletigim bilgisi
* Teknik servis iletigim bilgisi
* Aplikasyon uzmam iletigim bilgisi

B. Egitim dokiimam
C. Kullanma kilavuzu (Tiirkge)
D. Cihaz bakim formu (Kullanicr igin)
E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir, ihale listesi test listes; degildir)
¢ (Calisma metodu
® Sonug birimi
* Referans aralig
e  Ornek Tiirii
e Ornek alim kogullar (varsa 6n hazirlik bilgisi)
* Numune kabr bilgisi
* Ornek tagima kurallar:
 Ornek saklama sartlar:

R
\\l }Dasﬁ“es\
§,00 % s WR D =
*© % “30\‘““:5 wor
N\e\' By . -




9.KISIM
DISKIDA hHb ANALIZ KiTi ALIMI TEKNIiK SARTNAMES|

1. Teklif edilen kit, monoklonal antikor kullanarak, gajtada hemoglobin varlizin: tespit

etmelidir.

2. Testlerde kullanilan antikorlar sadece insan Hb’ne spesifik olmali, gidalarla
almabilecek hayvan kaynakli Hb’lerle reaksiyona girmemeli.

3. Teklif veren firmalar teklif ettikleri Uriintin marka ve katolog numarasin; acik olarak

belirtmelidir.

4. Teslim edilen iiriinin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 24 ay

olmalidir.

5. Miad1 yaklagan kitler, miad: bitmeden 2 ay oncesinde bildirilmek kayd ile yenisi

ile degistirilmelidir.

6. Ihaleyi kazanan firma, kit ile birlikte icerigi asagida verilen kit bilgilerini Laboratuvara

teslim etmelidir.

Galisma metodu

Sonug birimi

Referans aralig)

Ornek Tiri

Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirhik bilgisi)
Numune kabi bilgisi

Ornek tasima kurallari

Ornek saklama sartlari

Prof. DMO’I ILDIRMAK

Mersin versitesi Hastanesj
Ui Si

_ Tibbij Blyokimya A.D.

Dip. Te5 Mo.: 43507 Uzr. Tes, No.: 31283




10.KISIM

Bébrek Tasi Analiz Seti Teknik Sartnamesi

1. Teklif edilen kit kalitatif sonug¢ veren manuel yontem olmalidir.
2. Teklif edilen kit santrifiij ile ¢alisma gerektirmemelidir.
3. Her test igin teklif edilecek miktar, orijinal prospektiisiinde bildirilen birim test miktars
olacaktir.
4. Test kitlerinin miadlar1 teslim tarihinden itibaren en az bir y1l miadli olacaktr.
5. Teklif veren firmalar teklif ettikleri test kitlerinin marka ve katolog numaralan ile
ambalaj miktarlarim teklif ile birlikte belirtmelidirler.
6. Miad1 yaklagan kitler, miadi bitmeden 2 ay oncesinde bildirilmek kayd ile, daha uzun
miathsi ile degistirilmelidir.
‘ \(\\_D\?\N\Mt‘
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11.KISIM

KIT KARSILIGI ELEKTROFOREZ CiHAZI ALIMI TEKNIK
SARTNAMESI

1.Sistem elektroforez uygulamalarinda numune aplikasyonu, yiiriitme, inktibasyon, boyama,
kurutma, armdirma ve yikama adimlarin tek cihazda otomatik olarak gergeklestirebilmeli
veya Jel elektroforez ve boyama iinitesi ayri olan sistemlerde tiim bu adimlar bu 2 farkls
tinitede otomatik olarak gergeklestirilebilmelidir.

2.Cihaz “Agaroz Jel Elektroforezi” yontemi ile ¢alismalidar.
3.Cihaz numune kaplan (sample plate) ve numune aplikatérleri disposable olmalidir.

4.Cihazda, protein elektroforezi (serum, idrar, BOS), immunfiksasyon elektroforezi (serum,
idrar, viicut sivilari), hemoglobin elektroforezi, izoenzim elektroforezi ve oligoklonal bant
(serum, BOS) ¢alisilabilmelidir.

5.Cihaza ayn1 anda serum protein elektroforezi i¢in en az 13 numune yiiklenebilmelidir.
6.Cihazin yiiriitme tank: otomatik sicaklik kontrollii olmalidir.

7.Cihaz, elektroforezin cesitli agamalarina miidahale edilebilecek esneklige sahip olmali ve
geregi durumunda migrasyon siiresi, migrasyon voltaji, uygulama say1s1, uygulama noktasi,
boyama, renk giderme ve yikama islemlerinin sayisi ve siirelerini degistirebilme 6zelligine
sahip olmalidir.

8.Cihaz, harici bir bilgisayar yardimi ile yonetilmeli ve en son versiyon isletim sistemlerini
kullanmalidir.

§. Cibaz, kalite kontrol programina sahip olmali ve Levey-J ennings grafikleri gériiliip,
istenildiginde ¢ikt1 alinabilmelidir.

10. Cihazda sonuglar hasta bazinda almabilmeli, rapor tizerinde tiim hasta bilgileri,
fraksiyonlarin agaroz jel iizerindeki gortintiileri, normal degerler ve grafikler olacak sekilde
rapor alimabilmelidir.

11. Cihazdaki yazilim, hasta sonuglarina ve grafik iizerinde degisikliklere izin vermelidir.

12.Cihaz, monoklonal komponentlerin, matematik monoklonal algoritma belirleme yéntemi
kullanilarak otomatik yolla belirlenebilmesini saglayan 6zellikte olmalidir.

13.1ki y6nlii LIS baglantist bulunmalidir

14. Yukarida adi gegen testlerin ¢aligilmasi igin teklif edilen kitler orijinal ambalajinda olmal;
ve kutularinin tizerinde lot numarasi, son kullanma tarihi ve saklama kosullar1 yazan orijinal
etiketi olmalidir.

15. Kit ieriginde islemler i¢in gerekli boyalar, tampon soliisyonlar, kurutma membr%mm?%ii‘

) - | ¢ o SeNE iastane?
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16.Yukarida adi gegen testlerin ¢aligilmas igin cihazin ihtiyag duydugu, yikama soliisyonlari,
kontrol ve Antiserumlar gibi gerekli tiim malzemeler yiiklenici tarafindan bedelsiz temin
edilecektir.

17.Miad1 yaklasan kitler, miadi bitmeden 2 ay 6ncesinde bildirilmek kaydi ile yenisi ile
degistirilmelidir.

18.Thale stiresince her tiirlii sarf malzeme ve yedek parca temini, teknik servis ve bakim
hizmeti ticretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale siiresi igerisinde bitirilemedigi
taktirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis tarihini takip eden 3 ay1 gegmemek
kayd: ile) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti cretsiz
verilmeye devam etmelidir.

19.Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin gtivenligi ilgili firma
tarafindan saglanmalidir.

20.Cihazin arizalanmas1 ve benzeri nedenlerle ¢alismamas: durumunda bildirimden en fazla 2
saat igerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
¢aligtirilamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiiklenicj belirtilen stire
igerisinde yeni cihaz kurulmadig takdirde 10 (on) giin siireli yazih ihtar yapilacaktir. Ihtarda
belirtilen siirenin bitmesine ragmen aym durumun devam etmesi halinde ayrica protesto
¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip
sozlesme feshedilecektir.

21.S6zlesme kapsaminda 1 cihaz ¢aligtirilacak olup, galismayan her cihaz basina sézlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda calismadigi her giin icin ceza uygulanacaktir.

22 11gili cihazlarin yast yonetmelik geregi 15 (on bes) yili geemeyecek, cihazin yag1 ve imalat

tarihi seri numaras ile belgelendirilecektir. Sozlesme siiresinin sonuna kadar cihazlarn yast
15 (on bes) yili gegmeyecektir.
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12.KISIM

Oksalat — Sitrat Analiz Kiti Ahm Teknik Sartnamesi

1. Teklif edilen kitlerin ¢alisma prensibi SPEKTROF OTOMETRIK yéntem olmalidir,
2. Her test igin teklif edilecek miktar, orijinal prospektiisiinde bildiriien birim test miktari
olacaktir,
Test kitlerinin miatlari teslim tarihinden itibaren en az bir yil miadli olacaktrr.
4. Teklif veren firmalar teklif ettikleri test kitlerinin marka ve katolog numaralan ile
ambalaj miktarlarin: teklif ile birlikte belirtmelidirler.
Kimyasal madde Reagent Grade dzellikte olacaknr.

(98]

Kimyasal madde kalite kontrol laboratuarlarindan gegmis, uygun bir sekilde
Dpaketlenmis ve etiketlenmis olmalidir.

1. Teklif veren firmalar teklif ettikleri maddenin marka ve katolog numarasim acik
olarak belirtmelidir.

8. Miad1 yaklasan kitler, miad: bitmeden 2 ay dncesinde bildirilmek kayd: ile, daha uzun
miathsi ile degistirilmelidir.

9. lhale stiresince her turlt sarf malzeme (kalibratorler, kontrol serumlar, yikama
solUsyonlari, numune kaplari, reaksiyon ve okuma kiivetleri, yazici kartuslan,..vb.) ve
yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti Gcretsiz verilmelidir. Teslim edilen
kitler ihale suresi igerisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar

(Ihale bitis tarihini takip eden 3 ayi gegmemek Uzere) sarf malzeme ve yedek parca
temini, teknik servis ve bakim hizmeti Ucretsiz verimeye devam etmelidir.

Prof. Cr%’oi ILDIRMAK
Mersin Bniversitesi Hastanesi

Tibbi Biyokimya A.D.
Dip. Tes. Mo.: 43507 Uz, Ter. No.: 31283
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