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

Laboratuvarin ihtiyaci olan rutin testleri galismak tzere, agagida teknik 6zellikleri belirtilen 1 (bir)
adet online preanalitik sistem asagida teknik dzellikleri belirtilen cihazlarla birlikte verilmelidir.
ON-LINE PREANALITIK SISTEM TEKNiK OZELLIKLERI

1.Modul; HIS-LIS ortaminda caligabilen alikodlama, barkodlama ve kapak kapatma yapabilen, en
az 200 thp/saat kapasiteye sahip olmalidir. Bu Uniteler bilgisayar kontroliinde, kullanici miidahalesi
gerektirmeden tam otomatik olarak caligabilmelidir. Ayrica acil &rneklerin kabul alani olmalidir.
2.Gunluk galigiimayan testler veya sistem disi calisilan testler igin alikodlama Unitesine sahip
olmaldir.

3.Sistem laboratuvar ve hastane bilgi yonetim sistemleri arasinda iki yénli olarak veri transferi
yapabilmelidir. Baglanti igin ara ylz yazilimi gerekli oldugu takdirde gerekli tim masraflar yiiklenici
tarafindan saglanacaktir.
4.Module primer tUpler strekli olarak yuklenebilmelidir.

5.0n-line preanalitik sistemin raylarinda bir ariza olmasi durumunda calismanin devam edebilmesi
icin analitik cihazlara énden raklar ile numune yiiklenebilmelidir.

6.0n-line tlp depolama Unitesi en az 3000 tlip saklama kapasitesinde, 2-8 °C de sogutuculu, on-
line tekrar ve dilisyon komutu verildiginde tuplerin sisteme giris ve ¢ikisini otomatik yapabilme
6zelliginde olmahdir.

7.Arsivleme islemi bilgisayar kontroliinde tam otomatik olarak yapilmalidir. Sistemde isi biten tupler
modul tarafindan kapak yada aliminyum folyo ile kapatimali ve arsivieme Unitesinde
saklanabilmelidir.

Arsivden bilgisayar aracilidi ile cagrilan tip kapag agiimis, analize hazir halde, online preanalitik
sisteme geri yliklenebilmeli ve cihazlara otomatik olarak yénlendirmelidir. Saklama suresi sona eren
numuneler cihaz tarafindan kullanici miidahalesine gerek kalmadan otomatik atilabilmelidir.
8.Sistemin voltaj degisikliginden etkilenmemesi igin yeterli enerjiyi saglayacak ézellikte gtic kaynagi
veriimelidir.

A) BiYOKIMYA CiHAZI TEKNiK OZELLIKLERI:

1. Teklif veren firma, kullanilan teste bagli kaimaksizin, aynt testleri galisan ve ayni 6zellikte
olan, online sistem icin toplamda 4000 test / saat fotometrik test galisacak (en fazla bes

(5) cihaz) ; acil igin toplamda saatte en az 2400 test / saat fotometrik test calisiimasini
saglayan en fazla Gg (3) cihaz vermelidir.

2. Cihazlar fotometrik, turbidimetrik ve iyon selektif olmak {izere en az 3 ayri 6lctim teknigine
sahip olmalidir.

3. Cihazlar serum, plazma, idrar, tam kan, BOS ve diger viicut sivist Srneklerini

calisabilmelidir.
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Spesifik proteinler tirbidimetrik yontem ile ve BOS ve idrarda galigilacak olan Total protein
ve Alblimin testleri turbidimetrik / Immunturbidimetri veya Pyrogallol red yéntemlerinden
biriyle calismalidir. .

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

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

Her bir cihaza en az 40 farkl test/kit yiklenebilmelidir.

9. Cihazlara numune transferi raklarla olmalidir. Primer, sekonder tiipler ile standart godeler

6rnek kabi olarak kullanilabilmelidir.

10. Cihazlar rutin ¢alismaya muidahale edilmeden, acil numune c¢alisabilmelidir.

11. Cihazlar Uzerindeki reaktifler, sogutma ézelligi olan béltimlerde tutulmalidir.

12. Cihazlar, reaktif cihaza yuklendikten sonra test miktarlari, raf émrii ve platform Gzerindeki
pozisyonunu hafizasina almalidir.

13. Reaktif kullanildik¢a test sayisi glincellenmeli ve her an ekrandan kontrol edilebilmelidir,
reaktif kritik seviyeye distugiinde ve bittiginde kullanictyr uyarmalidir.

14. Cihazlardaki numune problarinda numune miktarini kontrol edebilen sivi seviye sensérii
olmalidir.

15. Cihazlardaki numune problarinda pihti tespit mekanizmalari olmalidir.

16. Cihazlar kalibrasyon degerlerini hafizasinda saklayabilmelidir.

17. Teklif veren firma kendi sistemlerinde varsa orijinal kitlerle teklif vermelidir. Sistemlerinde
orijinal olarak bulunmayan kitlerden en fazla 5 test icin teklif edilen sistemlerde
caligilabilecek farkli markaya ait valide, gegerli ve akredite kitler énerilmelidir veya yine
en fazla 5 test igin akredite bir dis laboratuvarda galisilarak, tim masraf ve asamalar ilgili
firmaya ait olmak tizere sonuglarin aktariimasini saglamaldir. Ayni firma olmak sartiyla
firmanin Biyokimya veya Hormon cihazlarinda caligilabilen orijinal testleri kabul edilebilir
ve bu kapsamda degerlendiriimeyecektir.

18. Cihazda caligilan kalite kontrol sonuglar otomatik olarak saklanmal ve sonuglar grafik
Uzerinde gdsterilebilmelidir.

19. Cihazlar ile ilgili tUm mesajlar ve yapilan tum calismalar ekran sayesinde kullaniciya
bildiriimelidir.

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

21. Cihazlar kendiliginden veya yanlis kullanimdan meydana gelebilecek hatalar icin
kullanictyi sesli veya yazili olarak uyarmalidir.

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

23. Miadi yaklagan kitler, miadi bitmeden 2 ay éncesinde bildiriimek kaydi ile yenisi ile
degistiriimelidir.

24. Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlari acil ve rutin hizmet akisina g6re laboratuvar
tarafindan belirlenecektir.

25.lhale siresince her turlt sarf malzeme (kalibratorler, kontrol serumlari, yikama
sollisyonlari, numune kaplari, reaksiyon ve okuma kivetleri, yazici kartuslan,..vb.) ve
yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti Gcretsiz veriimelidir. Teslim edilen kitler
ihale slresi igerisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (Ihale bitis
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

tarihini takip eden 3 ay1 gegmemek (izere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik
servis ve bakim hizmeti tcretsiz verilmeye devam etmelidir.

Verilecek kontrol serumlarinin en az 6 aylik ihtiyaci karsilayacak miktari ayni lot numarali
olmalidir,

Teklif edilecek kitlerin, ambalajlarinin, ka¢ testlik oldugu belirtiimeli ve laboratuvarda
cahsilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o ambalajdan
caligabildigi test sayis| farkl oldugunda firma eksik test sayisini tamamlamalidir.

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

igin her bir cihaz igin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir. Bilgisayar 6zellikleri en az
asagidaki 6zellikleri kapsamalidir.

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

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

e Ana kart Gzerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmaldir.

o Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

e Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olamlidir.

o Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (dért) 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.

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

o Isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

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

Kurumun belirleyecegi bir dis kalite kontrol programina (cretsiz olarak katilim
saglanmaldir.

Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin givenligi ilgili firma
tarafindan saglanmahdir.

Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda bildirimden en fazla

2 saat igerisinde teknik servis cihaza midahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
caligtinlamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiklenici belirtilen
sure igerisinde yeni cihaz kurulmadig: takdirde 10 (on) gln sireli yazih 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 calistirilacak cihazlarda ariza olmasi halinde, ¢alismayan her

33.

34.

Tibbi mya A.D.
Dip. Tes. o, AB307 Usm. Tes No.: 31283

cihaz bagina s6zlegme bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda ¢aligmadidi her giin icin ceza
uygulanacaktir.

Yénetmelik geregi ilgili cihazlarin yasi sézlesme suresinin sonuna kadar 15 (on bes) yili
gegmeyecek, cihazin yasi ve imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir.

Teklif verecek firmalar i¢ kalite kontrol materyali disinda asagida listesi ve miktarlari

bulunan parametreler icin laboratuvara bir (third party) 3. Parti kontrol materyali
saglamalidir.

a. Materyalin kapsayacag testler yve miktarlari:
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Harcama talep formunda belirtilen testler.
Seviye 1: 960 ml/yil
Seviye 2: 960 ml/yil
b. Teknik Ozellikler

Vi.

vii.
viii.

Biyokimya kontrol materyali insan kaynakli olmalidir.

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

Yiklenici ayni lot numarasindan en az 6 aylik érnek saglamalidir.

Kalite kontrol materyalleri en az 2 seviye olacaktir.

Parametreler igin cihaz ve metoda 6zgl hedef degerler verilmelidir (coklu parametre
ve ¢oklu cihaz igin kullanilabilmelidir).

Kontrol materyali klinik karar verme konsantrasyonlarini icermelidir.

I¢ kalite kontrol sonuglarinin dederlendirilecegi bir yazilim programi saglanmalidir.

I¢ kalite kontrol yazilim programi diinyada ayni lotlu kontrol numunesini galigsan
hastaneler ile sonug karsilastirmasi yapabilmeli, bunu aylik ve gunlik raporlar
halinde verebilmelidir.

Otomatik génderim sag@layacak bir yazilim modulii olmalr.

Test performanslarini degerlendirmeye uygun bir yazilim moduili olmalr.

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

A. Cihaz tanitim karti

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

e Uretim tarihi

B. Egitim dokiimani
C. Kullanma kilavuzu (Turkge)
D. Cihaz bakim formu (Kullanici igin)
E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)

e (Calisma metodu e Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirlik

e Sonug birimi bilgisi)

e Referans aralidi e Numune kabi bilgisi

e Ornek Turd e Ornek tagima kurallar

e Ornek saklama sartlari
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B) HORMON CiHAZI TEKNIK OZELLIKLERI :
1. Sistem Kemiliminesan veya Elektrokemiluminesan teknigiyle calismalidir.

2. Teklif veren firma, online sistem igin toplamda saatte en az 800 test galisan birbiriyle
uyumlu, cihaz durdurulmadan surekli reaktif yiiklenebilen en fazla dért (4) cihaz vermelidir.
Acil igin 400 test caligan rutin cihazlari ile ayni kit ve sarflari kullanan cihaz durdurulmadan
surekli reaktif yiklenebilen en fazla iki (2) cihaz verilmelidir.

3. Sistem rastgele erisim ézelligiyle calisabilmelidir.

4. Sistemde her an acil numune ¢alisilabilmelidir.

5. Cihaz Gizerindeki reaktifler, sogutma 6zelligi olan bélimlerde tutulmalidir.
6. Kalibrasyon egrileri en az 2 hafta hafizada saklanabilmelidir.

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

8. 1.Trimester 2'li test (HCG-PAP-A), 2.Trimester 3l test (AFP-HCG-E3), GROWTH
HORMON, PRO-BNP, BETA 2 MIKROGLOBULIN, PROKALSITONIN, SIKLOSIPORIN
VE TAKROLIMUS testleri Biyokimya veya Hormon cihazinda calisilabilir. Bu maddede
yer alan testlerle sinirl oimak kaydiyla ilgili parametreler igin orijinal panelde mevcut degil
ise benzer yéntemle galigabilen ve LIS’e baglanabilen ek bir sistem kurulabilir.

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

10. 1. ve 2. Trimester tarama testleri icin Cihaz ile birlikte, icinde Tiirkiye igin gegerli medianlarin
oldudu, risk faktérti hesaplama programi firma tarafindan Ucretsiz verilmelidir.

11. Tlm reaktifler kullanima hazir ve barkodlu veya RFID etiketli olmalidir.
12. Sistem PC kontrollti olmal tek hasta bazinda rapor alinabilmelidir.

13. Reaktif durumu ve pozisyonlarini gésterebilmeli ve son okunan test sonuglari
izlenebilmelidir.

14. Cihazin galismasi sirasinda olusabilecek hatalar géstererek operatérii uyarmalidir.
15. Sistem cihaz, bilgisayar ve yazicidan olusmalidir.

16. Ihale stresince her turli sarf malzeme (kalibratérler, kontrol serumlar, ylkama
solusyonlari, numune kaplan, reaksiyon ve okuma kivetleri, yazici kartuslar,vb.) ve
yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti tcretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler
ihale suresi icerisinde bitirilemedigi taktirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis
tarihini takip eden 3 ayr gegmemek tizere) sarf malzeme ve yedek parca temini, teknik
servis ve bakim hizmeti Uicretsiz verilmeye devam etmelidir.
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Verilecek kontrol serumlarinin en az 6 aylik ihtiyaci kargilayacak miktari ayni lot numarah
olmalidir.

Kurumun belirleyecedi bir dis kalite kontrol programina (cretsiz olarak katilim
saglanmalidir.

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

Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle calismamasi durumunda bildirimden en fazla
2 saat igerisinde teknik servis cihaza mudahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
calistinlamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistiriimelidir. Yuklenici belirtilen
stre igerisinde yeni cihaz kurulmadigi takdirde 10 (on) gun sureli yazili intar yapilacaktir.
Ihtarda belirtilen stirenin bitmesine ragmen ayni durumun devam etmesi halinde ayrica
protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir
kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

21. Sozlesme kapsaminda calistinlacak cihazlarda ariza olmasi halinde, galismayan her
cihaz bagina s6zlesme bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda galigmadidi her giin icin ceza
uygulanacaktir.

22. Yénetmelik geregi ilgili cihazlarin yasi sézlesme stiresinin sonuna kadar 15 (on bes) yili
gegmeyecek, cihazin yagi ve imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir.

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

a. Materyalin kapsayacagdi testler ve miktarlari:

Testler:

Harcama talep formunda belirtilen testler.

Miktar:

Seviye 1: 720 mi/yil
Seviye 2: 720 mi/yil
b. Teknik Ozellikler

Xi.
Xii.

Xiii.
Xiv.
XV.

XVi.
Xvii.
XViii.

XiX.

Hormon kontrol materyali insan kaynakli olmalidir.

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

Yuklenici ayni lot numarasindan en az 6 aylik érnek saglamalidir.

Kalite kontrol materyalleri en az 2 seviye olacaktir.

Parametreler igin cihaz ve metoda 6zgui hedef degderler veriimelidir (goklu parametre ve
¢oklu cihaz i¢in kullanilabilmelidir).

Kontrol materyali klinik karar verme konsantrasyonlarini icermelidir.

I¢ kalite kontrol sonuclarinin degerlendirilecegi bir yazilim programi saglanmahdir.

Ig kalite kontrol yazilim programi dunyada ayni lotlu kontrol numunesini calisan
hastaneler ile sonug karsilagtirmasi yapabilmeli, bunu aylik ve gunlik raporlar halinde
verebilmelidir.

Otomatik génderim saglayacak bir yazilim modulu olmals.
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xx. Test performanslarini degerlendirmeye uygun bir yazilim modulii olmal.

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

25. Miad yaklagan kitler miadi bitmeden 2 ay éncesine kadar bildiriimek kaydi ile yenisi ile
degistiriimelidir.

26. Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin kag testlik oldugu belirtiimeli ve laboratuvar tarafindan
calisilarak dogrulanmahdir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o ambalajdan
calisabildigi test sayisi farkh oldugunda firma eksik test sayisini tamamlamalidir.

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

28. Ihaleyi kazanan firma, icerigi asagida verimis olan cihaz dosyasini cihaz/ Grin teslimi
sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

A. Cihaz tanitim karti

Marka

Model

Seri no

Uretim tarihi

Firma iletisim bilgisi

Teknik servis iletisim bilgisi
Aplikasyon uzmani iletisim bilgisi

Egitim dokiiman

Kullanma kilavuzu (Turkge)

Cihaz bakim formu (Kullanici igin)

Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)

moow

Calisma metodu

Sonug birimi

Referans aralidi

Ornek Tiru

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

Ornek tasima kurallar

Ornek saklama sartlar
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2.KISIM
KiT KARSILIGI KAN SAYIM CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMES]

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

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

Cihaz, kullanicinin parametre o6lgiim istegine bagh olarak programlanabilmeli, bir kan
numunesini istege bagh olarak;

e Tam kan sayimi + Formdl
e Tam kan sayimi + Formul + Retikulosit
seklinde ayri ayri calisabilmelidir.

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

Cihaz, elektronik impedans ve laser optik-akim sitometri yéntemlerini kullanmalidir.

Cihaz, NRBC' yi direk 6lgmeli ve ek reaktif kullanmamal.

Cihaz, WBC alt parametrelerini lazerle élgmeli.

Cihaz,

¢ Eritrosit (RBC) ¢ Eozinofil sayisi (EOS)

¢ Hemoglobin (HBG) e Eozinofil yizdesi (EOS %)

o Hematokrit (HCT) ¢ Bazofil sayisi (BASO)

¢ Trombosit (PLT) e Bazofil ylizdesi (BASO%)

o | 6kosit (WBC) ¢ Ortalama eritrosit hacmi (MCV)

o Lenfosit ylzdesi (LYMPH %) e Ortalama hiicre hemoglobini (MCH)
¢ Lenfosit sayisi (LYMPH) e Ortalama hiicre hemoglobin kons.(MCHC)
o Notrofil sayisi (NEUT) e Ortalama trombosit hacmi (MPV)

o Nétrofil yuzdesi (NEUT%) o Eritrosit dagilim genisligi (RDW)

¢ Monosit sayisi (MONO) e RetikUlosit ylzdesi (RET %)

e Monosit yizdesi (MONO%) ¢ Retikllosit sayisi (RET)

Parametrelerini de iceren en az 24 parametrenin analizini yapabilmelidir. Teklif edilen
cihazlardan en az bir tanesi RetikUlosit parametrelerini ¢alisabilmelidir.

9. Teklif edilen cihazin WBC, RBC ve PLT parametreleri i¢in asgari okuma lineariteleri
asagidaki gibi olmalidir.

» WBC — 250 x 10%yl
» RBC — 7,0x10%ul
> PLT — 3000 x 10%ul
10. Cihaz, kendisini otomatik olarak temiaemelidir.
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11. Cihazda otomatik ylkleyici ve manuel olmak Gzere iki galisma modu olmal ve cihaz acil
6rnek calismaya uygun olmalidir.

12. Cihazin otomatik yiUkleyicisi barkod okuyucuya sahip olmalidir.

13.Cihaz, normal degerler disinda ¢ikan sonuglar igaretlerie beliterek kullaniciyi
uyarmahdir.

14. Cihazlardan en az bir tanesi ayr bir modda viicut sivilarinda hiicre sayimi yapabilmelidir.
Ihtiyag olan kalite kontrol materyali Ucretsiz saglanmalidir.

15. Sistem reaktifleri otomatik olarak kontrol etmeli ve solisyon bitimi s6z konusu oldugunda
kullaniciy1 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 yanhs kullanimdan meydana gelebilecek hata ya da ariza
durumlarinda, kullaniciyi sesli ve yazil olarak uyarmahdir.

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

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

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

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

e Ana kart lzerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvas! bulunmalidir.

o Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

e Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olmalidir.

o Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dort) adet USB 3.2, 4 (d6rt) 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 olmalidir.

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

e Isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

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

21.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 tcretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler
ihale sureci igerisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis
tarihini takip eden 3 ayr gegmemek Uzere) sarf malzeme ve yedek parca temini, teknik
servis ve bakim hizmeti tGcretsiz veriimeye devam etmelidir.
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22. Ihaleyi alan firma, ihale test miktan kadar hemogram tlplerini (yetigkin-pediatrik) Ucretsiz
temin etmelidir. TUp sartnamesi :

Tupler polipropilen malzemeden, vakumlu ve steril olmalidir.
Tuplerin agik ucu, tip icindeki vakumu koruyacak sekilde lastik tipa ve koruyucu kapak ile
kapatiimis olmahdir.

o Tuplerin kapak renkleri uluslararasi renk kod sistemine gére mor renkte olmalidir.

e Yetigkinler igin tlpler 2 mllik kan vakumlamali, Pediatrik tupler 1 ml'lik kan vakumlamali
ve K3 EDTA igermelidir.

o Tup etiketi renge uygun, kod, lot numaralari, son kullanma tarihi, katki maddesi, tretici
ismi ve logosu igcermelidir.

23.Kurumun belirleyecedi bir dis kalite kontrol programina Ucretsiz olarak katilim
saglanmalhidir.

24. Miadi yaklagan kitler, miadi bitmeden 2 ay 6ncesinde bildiriimek kaydi ile, daha uzun
miatlisi ile degistiriimelidir.

25. Teklif edilecek kitlerin, ambalajlarinin, kag testlik oldugu belirtimeli ve laboratuvarda
caligilarak do@rulanmaldir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o ambalajdan
calisabildigi test sayisi farkli oldugunda firma eksik test sayisini tamamlamalidir.

26. Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin gtivenligi ilgili firma
tarafindan saglanmaldir.

27. Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle calismamasi durumunda bildirimden en
fazla 2 saat igerisinde teknik servis cihaza mudahale edecektir. Ariza giderilemezse ve
cihazlar calistinlamazsa 48 saat icerisinde yedek bir cihazla degistiriimelidir. Ytklenici
belirtilen slre icerisinde yeni cihaz kurulmadigi takdirde 10 (on) giin slreli 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 s6zlesme feshedilecektir.

28. Soézlesme kapsaminda 3 cihaz galistirilacak olup, ¢aligmayan her cihaz basina sézlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda galismadig her giin igin ceza uygulanacaktir.

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

30. Rutin hasta raporlarinda kullaniimayan analiz sonuglarinin (analiz grafikleri de dahil
olmak {izere) uygun sekilde yedeklenmesi saglanmalidir.

31. Ihaleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasini cihaz/ trlin teslimi
sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

A. Cihaz tanitim karti
e Marka
e Model
e Serino
e Uretim tarihi

e Firma iletisim bilgisi \\{\\g\m\\;\
e
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e Aplikasyon uzmani iletisim bilgisi
B. Egitim dokiiman
C. Kullanma kilavuzu (Ttrkce)
D. Cihaz bakim formu (Kullanic igin)
E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir, ihale listesi test listesi degildir)

e Calisma metodu

e Sonug birimi

» Referans araligi

e Ornek TUru

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

Ornek tasima kurallari

e Ornek saklama sartlari G Q\\l\"\*
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3.KISIM
KiT KARSILIGI KOAGULOMETRE CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

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

otomatik olarak ¢aligabilmelidir.

Teklif veren firma acil laboratuvarina kuruimak tGzere PTZ, APTT ve FIBRINOJEN, D-DIMER
testlerini caligan Oto sampler’ I ikinci bir cihaz vermelidir.

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

Cihaza ayni anda en az 30 primer tip yiklenebilmeli ve siirekli yukleme yapilabilmelidir.
Cihaz acil numune galisabilme &zelligine sahip olmalidir.

Teklif edilen her iki cihazda ayni kiti kullanmalidir.

Reaktifin lot numarasi degismedikge, cihaz kalibrasyon istememeli, kalibrasyon kullanicinin
istegine bagli olarak yapiimalidir. Cihaz, ayni kitin farkli lotlarina ait kalibrasyon bilgilerini
hafizasinda saklayabilmelidir.

Cihazin kalite kontrol programi olmali ve bunlari hafizasinda saklayabilmelidir.
Cihaz primer tupler ile galisabilmelidir.

Cihaz APTT igin sn, PT igin sn, % ve INR, Fibrinojen icin mg/dl cinsinden sonug verebilmelidir.

. Teklif edilen reaktiflerin I1SI degeri 0,95 - 1,30 bandinda olmalidir. Tum reaktif siseleri Uzerinde

barkod olmali, reaktifler cihaz ile tam uyumiu olmalidir.

Gerektigi durumlarda cihaz, hata veren 6rnek pozisyonunu belirtmeli, hata mesaiji vererek
kullanictyi uyarmalidir.

Cihazin reaktif Unitesi sogutmall olmalidir.
Cihaz barkod sistemine sahip olmalidir.
Kurumun belirleyecegi bir dis kalite kontrol programina Uicretsiz olarak katilim saglanmalidir.

ihale siiresince her tiirlii sarf malzeme (kalibratorler, kontrol serumlari, yikama soltsyonlart, numune
kaplari, reaksiyon ve okuma kuvetleri, yazici kartuslari,..vb.) ve yedek parga temini, teknik servis ve
bakim hizmeti cretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale siiresi icerisinde bitirilemedigi takdirde,
teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis tarihini takip eden 3 ayi gecmemek lizere) sarf
malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti ticretsiz verilmeye devam etmelidir.

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

Teklif edilecek kitlerinin ambalajlarinin kag testlik oldugu belirtiimeli ve laboratuvar tarafindan
caligilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarin o ambalajdan calisabildigi test
saysi farkli oldugunda firma eksik test sayisini tamamlamahdir.

Cihaz hasta ve kontrol sonuglanni, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine ait, ana bilgisayara
aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iliskin gereklilikleri saglamalidir. Bunun igin her bir

cihaz igin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir. Bilgisayar 6zellikleri en az asagidaki ézellikleri
kapsamalidir.

 Bilgisayarin imlemcisi en az 12 gekirdekli, en az 2.5 GHz islemci frekansina ve 6 MB L3 &n
bellege sahip islemci veya daha Ust model bir islemci bulunmahdir.
e Enaz 16GB 3200 Mhz frekansinda DDR4 RAM bellek bulunmalidir.

* Ana kart (zerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmalidir,”\ \\{\LD\RN\N(
o o . / ot Dt Sembg L st
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25.
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 Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dért) adet USB 3.2, 4 (dért) 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.

e Ana kart (izerinde en az 4 (doért) adet Sata portu olmalidir.

e Igletim sistemi Windows 11 olmalidir.

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 sayist dikkate alinacaktir.

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

Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda bildirimden en fazla 2 saat
icerisinde teknik servis cihaza mudahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar calistinlamazsa
48 saat icerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiklenici belirtilen stre igerisinde yeni cihaz
kurulmadig: takdirde 10 (on) giin stireli yazih ihtar yapilacaktir. intarda belirtilen siirenin bitmesine
ragmen ayni durumun devam etmesi halinde ayrica protesto gekmeye gerek kalmaksizin kesin
teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

Sézlesme kapsaminda 3 cihaz galistinilacak olup, ¢alismayan her cihaz basina sozlegsme bedelinin
0,001 (binde bir) oraninda galismadigi her giin icin ceza uygulanacaktir.

iigili cihazlarin yasi yénetmelik geregi 15 (on beg) yih gegmeyecek, cihazin yasi ve imalat tarihi seri
numarasi ile belgelendirilecektir. S6zlesme stiresinin sonuna kadar cihazlarin yasi 15 (on bes) yili
gegmeyecektir.

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

Cihaz tanitim kart
. Marka
o Model
. Seri no
. Uretim tarihi
o Firma iletigim bilgisi
° Teknik servis iletisim bilgisi
° Aplikasyon uzmani iletisim bilgisi

B. Egitim doklimani

C. Kullanma kilavuzu (Turkge)

D. Cihaz bakim formu (Kullanici icin)

E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)

o Calisma metodu

o Sonug birimi

o Referans araligi

. Ornek Tari

° Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirlik bilgisi) {ILDIRMAK
o Numune kabi bilgisi "

. Ornek tasima kurallar

. Ornek saklama sartlari
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4.KISIM
KIiT KARSILIGI SEDIMANTASYON CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESi

EDTA'l vakumlu taplerle galisabilen 2 (iki) adet cihaz verilmelidir.
Cihaz hizi saatte en az 100 test olmalidir.

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 gereklilikleri saglamalidir. Bunun
icin her bir cihaz igin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir. Bilgisayar ozellikleri en az
asagidaki 6zellikleri kapsamalidir.

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

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

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

» Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

e Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olamiidir.

* Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dért) 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
6zelligine sahip Ethernet portu olmalidir.

¢ Anakart Uzerinde en az 4 (dort) adet Sata portu olmalidir.

o Isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

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

Cihazin sonuglar referans Westerngren yéntemiyle uyumlu olmalidir.
Cihaz numunelerin homojenizasyonu igin otomatik karistirma yapabilmelidir.

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

Kurumun belirfleyecedi bir dis kalite kontrol programina Ucretsiz olarak katihim
saglanmalidir.

Verilecek kontrol serumlari en az iki seviye ve 6 aylik ihtiyaci kargilayacak miktari ayni
lot numarall olmalidir.

Cihazda galisilan kalite kontrol sonuclari otomatik olarak saklanmah ve sonuglar grafik
Uzerinde gosterilebilmelidir.

- Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlar acil ve rutin hizmet akigina goére laboratuar

tarafindan belirlenecektir.

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

Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle calismamasi durumunda bildirimden en fazla
2 saat igerisinde teknik servis cihaza miggfale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
calistirlamazsa 48 saat icerisinde %e tﬁur cihazla degli?t\iﬂlmwdir. Yuklenici belirtilen
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sUre icerisinde yeni cihaz kuruimadigi takdirde 10 (on) gun sureli yazili ihtar yapilacaktir.
Ihtarda belirtilen stirenin bitmesine ragmen ayni durumun devam etmesi halinde ayrica
protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir
kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

Soézlesme kapsaminda 2 cihaz calistirilacak olup, galismayan her cihaz basina sézlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda galismadidi her guin igin ceza uygulanacaktir.

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

Ihale suresince her turlil sarf malzeme (kontrol kani, printer kagidi..vb.) ve yedek parca
temini, teknik servis ve bakim hizmeti Ucretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale stresi
icerisinde bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitig tarihini takip
eden 3 ayl gegmemek (zere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim
hizmeti Uicretsiz verilmeye devam etmelidir.

Ihaleyi kazanan firma, icerigi asagdida veriimis olan cihaz dosyasini cihaz/ triin teslimi
sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

Cihaz tanitim karti

e Marka
e Model
e Serino

e Uretim tarihi

¢ Firma iletisim bilgisi

o Teknik servis iletisim bilgisi

e Aplikasyon uzmani iletisim bilgisi
Egitim dokiimani
Kullanma kilavuzu (Tarkge)
Cihaz bakim formu (Kullanici igin)

Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)
o Calisma metodu
e Sonug birimi
¢ Referans aralidi
e Ornek Turd
¢ Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirlik bilgisi)
¢ Numune kabi bilgisi
e Ornek tagima kurallari ve Ornek saklama sartlar!.
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5.KISIM

KiT KARSILIGI IDRAR ANALIZ CiHAZI ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1. Laboratuvara 2 adet idrar analiz sistemi kurulacaktir. Her bir sistem, Tam Otomatik

idrar Analiz Cihazi ve Tam Otomatik Idrar Strip Okuyucu olmak Uzere en az iki

cihazdan olugmalidir.

1A. TAM OTOMATIK iDRAR ANALIZ CiIHAZI TEKNiK OZELLIKLERI:

a.
b.

Cihaz tam otomatik sayim yapan bir idrar analiz sistemi olmalidir.

Cihaz Eritrosit, Lokosit, Epitel Hucre, Silendir, Maya Hucresi ve Kristalleri
otomatik olarak sayabilmelidir.

Cihaz saatte en az 50 numunenin analizini yapma kapasitesine sahip
olmahdir.

Calisma igin gerekli numune miktari 3 ml'yi gegmemelidir.

Cihaz kendisini otomatik olarak temizleyebilmelidir.

Cihaza, ayni anda en az 50 numune herhangi bir ek Unite kullanmadan

yiklenebilmeli ve stirekli yliklemeye devam edilebilmelidir.

Cihaz, analiz sonuglarini her mikroskobik alanda say! olarak degerlendirme

ozelligine sahip olmaldir.

Cihazin ID barkod okuyucusu bulunmalidir.

Cihaz akim sitometrisi veya dijital gérunttleme teknolojisi kullanarak 6lgiim
yapmalidir.

1B. TAM OTOMATIK iDRAR STRIP OKUYUCU TEKNIK
OZELLIKLERI:

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

Cihazin kullandig striplerde renk kompenzasyonu igin kompenzasyon alani
bulunmalidir.

Cihazin calisma kapasitesi saatte en az 200 numune olmalidir.

Cihaz Spesifik Gravity (SG) 6lgimUnu stripten bagimsiz olarak, refraktometrik
olcumle yapabilmelidir.

Cihaza kalibrasyon stripleri kullanilarak, istenildigi zaman kalibrasyon
yapilabilmelidir.

Cihazda 6lcum yapabilmek icin gereken 6rnek miktari 3 ml'yi gegmemelidir.
Cihaz standart olarak rak ve tlp 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 sonuclarini, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine ait, ana
bilgisayara aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iligkin gereklilikleri Ucretsiz
sadlamalidir. Bunun igin her bir cihaz igin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir.
Bilgisayar 6zellikleri en az asagidaki 6zellikleri kapsamalidir.

 Bilgisayarin imlemcisi en az 12 gekirdekli, en az 2.5 GHz iglemci frekansina
ve 6 MB L3 6n bellege sahip iglemci veya daha st model bir islemci
bulunmaldir.

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

¢ Ana kart Gizerinde en az 2 (iki) adet bellek yuvasi bulunmahdir.

¢ Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

e En az 512 GB SSD sabit diske sahip olmaldir.

o Bilgisayar kasasinin én 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 uyumiu ve
WOL ézelligine sahip Ethernet portu olmalidir.

e Ana kart Uizerinde en az 4 (dért) adet Sata portu olmalidir.

o Isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

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

Laboratuarin kullanmakta oldugu dis kalite kontrol programi Ucretsiz saglanmalidir.

6. Ihaleyi alan firma istenilen test miktar kadar tek kullanimlik plastik santriftyj tGpGn(

Ucretsiz olarak vermelidir.

7. Test sayisinin % 51 manuel strip acil ya da manuel calismalarda kullaniimak (zere

ayrica Ucretsiz olarak verilmelidir.

8. jhale hale suresince her turln sarf malzeme (kalibrasyon materyalleri, kontrol

materyalleri, yikama solusyonlari, numune kaplari..vb.) ve yedek parga temini, teknik
servis ve bakim hizmeti ticretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale slresi icerisinde
bitirilemedigi takdirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (ihale bitis tarihini takip
eden 3 ayl gecmemek {izere) sarf malzeme ve yedek parca temini, teknik servis ve
bakim hizmeti Uicretsiz veriimeye devam etmelidir.

9. ihaleyi alan firma, ihale test miktan kadar numune kabini Ucretsiz temin etmelidir.

Numune kabinin olmasi gereken 6zellikleri:

s Non-steril olmalidir.

e Polipropilen maddeden uretiimelidir.
e Cevir-ac sizdirmazlik 6zel kapada sahip olmalidir.
¢ En az 60 ml hacimli olmalidir.

« Uzerine veri yazilabilen, etiket yapistirilabilen 6zel bir alani olmalidir.

.
/‘ \00 S{\\%\\?\‘a“é@\
O = ho R
prof. D\ Lillfer TAMER \ﬁl‘f" cw P
MEC SagiikErastirma ) WOAGo e
ve UYaliihifia Merkezi S At
Tibbi BlyoEKY8 A.D. Bagk. 1\‘0_ . NN
ol NE/3¥ ‘S\ij




10. Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin kag testlik oldugu belirtiimeli ve laboratuarda
calisilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuarin o ambalajdan
calisabildigi test sayisi farkl oldugunda firma eksik test sayisini tamamlamalidir.

11. Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlan acil ve rutin hizmet akigina gére laboratuar
tarafindan belirlenecektir.

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

A. Cihaz tanitim kart

e Marka
¢ Model
e Serino

e Uretim tarihi
e Firma iletigim bilgisi
e Teknik servis iletisim bilgisi
o Aplikasyon uzmani iletisim bilgisi
B. Egitim dokiimani
C. Kullanma kilavuzu (Turkce)
D. Cihaz bakim formu (Kullanici igin)
E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir)
e Calisma metodu
e Sonug birimi
e Referans araligi
e Ornek Tirt
e Ornek alim kosullar (varsa 6n hazirlik bilgisi)
¢ Numune kabi bilgisi
e Ornek tagima kurallari
e Ornek saklama sartlari

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

14. Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle galismamasi durumunda bildirimden en
fazla 2 saat igerisinde teknik servis cihaza mudahale edecektir. Ariza giderilemezse
ve cihazlar calistirlamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistiriimelidir.
Yklenici belirtilen sure icerisinde yeni cihaz kurulmadigr takdirde 10 (on) gln streli
yazili ihtar yapilacaktir. Ihtarda belirtilen srenin bitmesine ragmen ayni durumun
devam etmesi halinde ayrica protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve
varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip s6zlesme feshedilecektir.

15. Sézlesme kapsaminda 2 cihaz galigtirlacak olup, ¢alismayan her cihaz basina

sézlesme bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda c¢aligmadidi her gun igin ceza
uygulanacaktir.

16. iigili cihazlarin yagi ydnetmelik geredi 15 (on bes) yill gegmeyecek, cihazin yasi ve
imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. Sézlesme suresinin sonuna kadar

cihazlarin\yasi 15 (on besg) yili gegmeyecektir. L /
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10.

11

12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

6.KISIM
KiT KARSILIGI AKAN HUCRE OLCER ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

Sistem, valide edilmis olup viicut disi tan1 amagh galismalar i¢in CE-IVD belgesine sahip
olmalidir.

Teklif veren firma en az 10 renk floresan ile birlikte ileri (FSC) ve yan sagilim (SSC)
parametrelerini 6l¢ebilen bir cihaz vermelidir.

Sistem tiim floresan parametrelerinde uygun olan dubletler arasindaki farkliliklari
olusturmak icin ve DNA analiz miktarlar igin, alan ve genisliklerin simultane olarak
belirlenmesine olanak saglayan sinyal iglemcisine sahip olmalidir.

Sistem lineer ve logaritmik sinyal amplifikasyonlar1 yapabilmelidir.

Cihaz boncuk sistemi ile kesin sayim yapilabilmelidir.

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

Numune girisi pozitif basingla devamli numune akigini saglamalidar.

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

Sistem yapilan kalibrasyonu stabil tutabilmeli ve kaydedebilmelidir.

Sistem okuma sirasinda kompenzasyon ayarlarinin diizenlenebilmesine imkan

saglamalidir.

.Istenmeyen hiicre goriintiilerini elimine etmek icin tek ve/veya gift esik degeri

kullanilabilmelidir. Cift esik degeri FSC-SSC, FSC- floresan veya SSC-floresan seklinde
secilebilmelidir.

Sistem analiz sirasinda 6rnege ait sonuglari ekranda gostermeli ve verileri daha sonra
analiz yapabilmesi i¢in saklayabilmelidir.

Cihazla birlikte toplanan datalarin analiz edilebilmesini, verilerin saklanmasim ve daha
sonra tekrar analiz edilebilmesini saglayan yazilim ve donanimt birlikte verilmelidir.
Sistem yazilimu ile hiyerarsik kap1 alma ve kap1 birlesimleri yapilabilmelidir.

Sistem yazilimi ile histogram ve/veya dot plot overlay yapilarak karsilastirma ¢aligmalar

yapilabilmelidir.

Sistem yaziliminda tiip ¢alisma panelleri olusturulabilmelidir.

Sistem, harici olarak datalarin saklanmak tizere kopyalanabilmesi i¢in USB okuyucuya
sahip olmalidir.

Sistem siirekli olarak kendini kontrol edip, elektronik ve diger arizalan belirleyip

kullaniciy: uyararak, anzanin neden kaynaklandigim belirtebilmelidir.

AN
\DIRM
Satin alinan kitin test sayis1 hesaplanirken asagidaki yontem uygulanacaktir. . Sem e . HamneS‘
y p $ag b - kY lianaca orck es ¥
M. Bursk Tk 0 wivtY \1%3
Prof. Dr. Lul(ifek YAMER Prof P S ma '“““"f‘f REAS \awa i
5 &
%ES Sa? e Ratima ve mm\:a\yok““\l*‘”{"— — o e M}a
ygulama Mign

"~y Bivokimya A.D
Bir N 2R

qzi Tes NO 249
sk. @ Dip \ ./



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 / CD8) antikoru istendiginde 150 Test Monoklonal Antikor,

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

Thale sozlesme siiresinin tamamlanmasin takiben, cihaz teslim asamasinda firma, analizi
yapilmis olan hastalara ait verilerin orijinal haliyle agilip islenebilmesine olanak saglayan
uygun donanimi saglamalhdir.

Teklif edilen kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin lizerinde son
kullanma tarihi, seri numaras1 ve saklama Kkosullari olmali, cihazla ve kullanilacak
programla tam uyumlu olmali, birden fazla rengin birlikte kullanimina uygun olmalidir.
[stenilen monoklonal antikorlar, ylizeyinde istenilen molekiilii tasiyan hiicreleri identifiye
edebilmelidir.

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

Miad: yaklasan kitler, miad1 bitmeden 2 ay Oncesinde bildirilmek kayd: ile yenisi ile
degistirilmelidir.

Satin alinan kitler iginde ozelligi olan kitlerin veya kit panellerinin uygulamali egitimi
kitleri saglayacak firma tarafindan iicretsiz 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 soliisyonlari, permablysing soltisyonlari,
Kemik iligi, Doku vb. numunelerin filtre edilebilmesinde kullanilacak stizge¢li tiip veya
benzeri aparatlar, yazici kartuglari vb.) ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim
hizmeti ticretsiz verilmelidir. Teslim edilen kitler ihale siiresi igerisinde bitirilemedigi
taktirde, teslim edilen kitler bitinceye kadar (lhale bitis tarihini takip eden 3 ay1
gecmemek lizere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti

licretsiz verilmeye devam edilmelidir.

Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin giivenligi ilgili
firma tarafindan saglanmalidir.
Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamast durumunda bildirimden en fazla

2 saat icerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
calistirilamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen

siire igerisinde yeni cihaz kurulmadig: takdirde 10 (on) giin sﬁrfeli yazil1 ihtar yapllaca\lf\;thlnrmm“
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29.

30.

31.
32.

33.

[htarda belirtilen siirenin bitmesine ragmen ayni durumun devam etmesi halinde ayrica
protesto gcekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve varsa ek kesin teminatlar gelir
kaydedilip sozlesme feshedilecektir.

Sozlesme kapsaminda 1 cihaz calistirilacak olup, ¢alismayan her cihaz bagina sOzlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oramnda galigmadig1 her giin igin ceza uygulanacaktir.

I1gili cihazlarin yas1 yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yas1 ve imalat
tarihi seri numarast ile belgelendirilecektir. Sézlesme siiresinin sonuna kadar cihazlarin
yasi 15 (on bes) yili gegmeyecektir.

Cihazla birlikte renkli baski alinabilecek bir yazici verilmelidir.

CD34 Kok Hiicre sayim ve lenfosit alt poptilasyonlarn igin kurumun belirleyecegi bir dis
kalite kontrol programina ticretsiz olarak katilim saglanmalidur.

fhaleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasin (Tiirkge) cihaz/ {irlin
teslimi sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.

A. Cihaz tamitim kart1

e Marka
o Model
e Serino

o Uretim tarihi

e Firma iletisim bilgisi

e Teknik servis iletisim bilgisi

e Aplikasyon uzman iletisim bilgisi
B.Egitim dokiiman
C.Kullanma kilavuzu (Tiirkge)
D.Cihaz bakim formu (Kullanici igin)
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34.Firma, en azindan, asagidaki listede bulunan Monoklonal antikorlar1 calisabilen iirtinii teklif

arkezi o TE%

etmelidir.
* e CD79a
¢ e (CDI03
¢ e CDI117
¢ e (D127
* e MPO
¢ o TdT
¢ e HLA-DR
¢ o FMC7
¢ e Kappa
¢ e Lambda
¢ o Glykoforin A
¢ e TCR alfa-beta
¢ e TCR gama-delta
¢ e HLAB27
* e FoxP3
* o AnnexinV
* e CCR7
¢ e (CD3I
* e (D27
¢ o IgM, IgG, IgA, IgD
¢ e (D138
¢ e (D42
¢ e (CD45RA
¢ e CD45RO
¢ e CDIS
o
o
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7.KISIM
KiT KARSILIGI DOKU TiPLENDIRME CIHAZI ALIMI TEKNIK
SARTNAMESI

A. GENEL YUKUMLULUKLER

1.

10.

11.

HLA doku tiplendirme testleri, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagh
bulundugu mikrosferlere amplikon hibridizasyonu (SSO) ve Sekans Spesifik Primer
Typing (SSP) y6ntemlerine dayal1 olmalidir.

Testlerden ne kadarinin SSO veya SSP yontemine dayali olacagi laboratuvar is
akisina gore belirlenecektir.

. Fluoroanalyzer cihazi ile birlikte 1 adet Sonicator ve bilgisayar sistemi

verilmelidir.

Sistemi kuran firma laboratuvarda 2 adet thermal cycler, test ¢alismalarinda gerek
duyuluyorsa 1 adet 1sitic1 blok, 1 adet dikey deep-freeze (-20) ve 10°luk, 100°lik,
200°liik, 1000°lik otomatik pipet seti bulundurulmalidir.

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 kartujlari igerisinde hazir
bulunmalidir ve kontaminasyonu o6nlemek i¢in 6n hazirhk gerekmemelidir.
Izolasyon siiresi 20 dakikay1 gegmemelidir. DNA izolasyon sistemi ile kurulacak

olan doku tiplendirme testleri tam uyumlu ¢alismalidir. Izolasyon cihazi ve kitleri
CE belgeli olmalidir.

HLA DQ kiti DQA1 ve DQBI1 allellerini ayri bir islem gerektirmeden ayn anda
tiplendirmelidir.

Sadece bir amplifikasyon ve bir hibridizasyon basamagi olmahdir. Amplifikasyon
ile hibridizasyon basamag: arasinda ara basamak bulunmamalidir.

HLA-A, HLA-B, HLA-DRB1,HLA C kitleri yiiksek ¢dziiniirlikk probe mixleri de
icermelidir.

Yiiksek ¢oziniirliik ve diistik ¢oziiniirliik probe mixlerin hibridizasyonu i¢in aym
DNA amplifikasyon {irlinleri ve aym protokol kullanilmahdir. Yiksek
¢Oziiniirliikklii galisma igin ayr1 bir 2. amplifikasyon yapilmamalidir.

Diisik ve yiiksek ¢oziintrlikli sonuglarin birlestirmelerini otomatik olarak
kurulacak olan software yapabilmelidir. Birlestirme sonucunda Common allellerde
%90 yiiksek ¢oziiniirliiklii sonug verebilmelidir.

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.

13.

14.

15.

16.

17.

Her DQ ve DP antijeni, zincir 6zel antikorlarmin tammlanmasini kolaylastiracak
ortak alfa ve beta zincirlerinin degisik kombinasyonlarini igermelidir.

Laboratuvarin belirledigi uluslararasi bir eksternal kalite kontrol programina
tiyelik ticretsiz saglanmalidir.

Teklif edilecek kitlerin ambalajlarinin kag testlik oldugu belirtilmeli ve laboratuvar
tarafindan calisilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuvarn o

ambalajdan ¢alisabildigi test sayist farkli oldugunda firma eksik test sayisim
tamamlamalidir.

ihale siiresince her tiirlii sarf malzeme (DNA izolasyon kiti, Kalibrasyon Kontrol
Kitleri, Streptavidin, Taq Polymerase ¢aligma soliisyonlari, temizleme
soliisyonlar, 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 igerisinde bitirilemedigi taktirde,
teslim edilen kitler bitinceye kadar (Thale bitis tarihini takip eden 6 ay1 gegmemek
tizere) sarf malzeme ve yedek parga temini, teknik servis ve bakim hizmeti
{icretsiz verilmeye devam etmelidir.

Miadi yaklasan kitler, miadi bitmeden 3 ay 6ncesinden bildirilmek kayd: ile
yenisiyle degistirilmelidir.

thaleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasmi cihaz/ iiriin
teslimi sirasinda laboratuvara teslim etmelidir.
A. Cihaz tanitim karti
e Marka
e Model
e Seri No
e Uretim tarihi
e Firma iletisim bilgisi
e Teknik servis iletigim bilgisi
e Aplikasyon uzman iletisim bilgisi
Egitim dokiimam
Kullanma kilavuzu (Tiirkge)
. Cihaz bakim formu (Kullanic1 i¢in)
Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir, ihale listesi test listesi
degildir)
¢ Calisma metodu

moaQw

e Sonug birimi

e Referans aralifi

e Ornek Tirii

¢ Ornek alim kosullar (varsa 6n hazirlik bilgisi)
e Numune kabi bilgisi

e Ormnek tasima kurallari

e Ornek saklama sartlari g . CIMER
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18.

19.

20.

21.

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

firma tarafindan saglanmalidir.

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

Sozlesme kapsaminda 1 cihaz g¢aligtirilacak olup, ¢alismayan her cihaz bagina
sozlesme bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda ¢aligmadigi her giin igin ceza
uygulanacaktir.

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

B. DOKU TiPLENDIRME KiT SARTNAMESI
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Doku tiplendirme testleri, Sekans Spesifik Oligonukleotidlerin bagli bulundugu
mikrosferlere amplikon hibridizasyonu (SSO) ve Sekans Spesifik Primer Typing
(SSP) yontemlerine dayali olmalidir.

B.1. SSO YONTEMI

a) Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile kantite edilirken otomatik degerlendirilmelidir.

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

c) Test siiresi 4 saati gegmemelidir.

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

e¢) Sonuglarin ve pozitif reaksiyonlarn analizi giivenilirlik acgisindan  gozle
yapilmamalidir.

B.2. SSP YONTEMI

a) SSP testlerinde sonuglarin degerlendirilmesi i¢in Yazilim Programi bulunmalidir.

Jeldeki bant uzunluklar ile programdaki uzunluklar gozle karsilastirilabilir
olmalidir.

b) En son giincellenmig olan HLA allellerinin tesplt ve degerlendirmesi bir arada
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¢) Primerler liyofilize olmahdir ve PCR siiresi 1 saat 15 dakikay1 gegmemelidir. Biitlin
kitler amplifikasyon igin aymi PCR protokoliinii kullanmalidur.

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

C. PANEL REAKTIF ANTiKOR (PRA) KiT SARTNAMESI

1. Kurulacak sistem aym zamanda PRA (Panel reaktif antikor) tarama / tammlama
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 gekilde tasarlanmis olmalidir.

3. Sonuglar Fluoroanalyzer cihazi ile otomatik olarak belirlenmelidir.

4. Tarama testi ile Class I ve Class II antikorlar1 aym kuyuda es zamanli olarak analiz
edilmelidir.

5. Her bir hastanin Class I ve Class II antijenlerine karg1 tammlama testinde 1’er kuyu
kullanilmalidr.

6. Test 1,5 saat i¢inde tamamlanmalidir.

7. Hasta serumundan kaynaklanabilecek olasi test tekrarlarni Onlemek amaciyla
serum temizleme soliisyonu iicretsiz olarak temin edilmelidir.

8. Tammlama testlerinin degerlendirilmesi igin Analiz Programi kullamlmalidir ve
program kullanimu ile ilgili tim egitimler firma tarafindan verilmelidir.

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

10. Yapilacak her tiirlii test i¢in gerekli tiim sarf malzemelerin temini saglanmalidir.

D. CROSS MATCH KiT SARTNAMESI
1. Serolojik Cross Match testi lenfositoksisite teknigine dayal1 olmahdir.
2. Test igin gerekli olan tiim sarf malzemeler saglanmahdir. (T ve B hiicreleri igin ayr1

ayr1 izolasyon kitleri, TBE tampon soliisyonu, Plate, Seal, Kompleman, Likit Parafin,
Acridine Orange, Fetal Bovine Serum)
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8.KISIM

KIT KARSILIGI HPLC CiHAZI ALIMI TEKNiK SARTNAMESI

NS »n R

10.

. Testleri caligmak igin 2 adet HPLC sistemi kurulacaktir. Kurulacak I.sistem;

Homosistein, Metanefrin, VMA/HVA/5-HIAA testleri ¢alisacaktir. Sistem icerigi
pompa, otosampler, kolon firim, FLD dedektor, Elektrokimsayal dedektor, bilgisayar
ve yazicidan olusacaktir. Kurulacak 2.sistem ; 25-OH Vitamin D3 testini
caligacaktir.Sistem igerigi pompa, otosampler, kolon firmi, UV dedektor, bilgisayar ve
yazicidan olusacaktir.

Tim kitler HPLC yontemi ile c¢alisilmahidir. Homosistein FLD dedektor ile,
Metanefrin, VMA/HVA/5-HIAA kitleri Elektrokimyasal dedektor ile, 25-OH Vitamin
D3 kiti UV dedektor ile calisilmalidir. Homosistein kitin tiirevlendirme basamag: en
fazla 60 dakika olmalidir.25-OH Vitamin D3 kitin numune hazirliginda SPE 6n kolon
islemine ihtiya¢ duymamalidir.

Cihazlarin pompa , otosampler, kolon firim ve dedektor iinitelerinde sizinti sensorii
bulunmali, herhangi bir sivi kagagi durumunda, hem {niteler {izerinden hem de
software den s1zint1 hatas1 mesaj1 verip sesli ve yazili olarak kullaniciyr uyarmalidir.
HPLC kitleri igin toplu teklif verilmelidir.

Tim kitler HPLC y6ntemi ile ¢alisilmalidir.

Pompa akis hiz1 0,001 ml-10 ml/ dak. araliinda ayarlanabilir olmalidir.

Firma her ¢aligsma igin kullanilacak kalibratdr ve en az iki seviyeli kontrolii iicretsiz

temin etmelidir.

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

edilmelidir.

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

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

Cihaz hasta ve kontrol sonuglarini, Hastane Bilgi Ydnetim Sistemine ait, ana
bilgisayara aktarabilmelidir. Teklif veren firma bu baglantiya iliskin gereklilikleri
saglamalidir. Bunun igin her bir cihaz icin 1 takim bilgisayar seti temin etmelidir.
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Bilgisayar ézellikleri en az asagidaki 6zellikleri kapsamalidir.

» Bilgisayarin imlemcisi en az 12 g¢ekirdekli, en az 2.5 GHz islemci frekansina
ve 6 MB L3 6n bellede sahip islemci veya daha st model bir islemci
bulunmalidir.

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

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

e Bilgisayar 64 GB Ram kapasitesini desteklemelidir.

e Enaz 512 GB SSD sabit diske sahip olamlidir.

 Bilgisayar kasasinin 6n tarafinda 4 (dért) adet USB 3.2, 4 (d6rt) 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.

e Ana kart Uzerinde en az 4 (dort) adet Sata portu olmaldir.

e isletim sistemi Windows 11 olmalidir.

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

Kurumun belirleyecegi bir dig kalite kontrol programina iicretsiz olarak katilim
saglanmalidr.

Teklif edilecek kitlerin, ambalajlarinin, kag testlik oldugu belirtilmeli ve laboratuarda
¢ahgilarak dogrulanmalidir. Ambalajin test sayisi ile laboratuarin o ambalajdan
caligabildigi test sayisi farkli oldugunda firma eksik test sayisin1 tamamlamalidar.

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

Cihazin arizalanmas1 ve benzeri nedenlerle galismamasi durumunda bildirimden en
fazla 2 saat igerisinde teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve
cihazlar calistirilamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir.
Yiklenici belirtilen siire igerisinde yeni cihaz kurulmadig1 takdirde 10 (on) giin siireli
yazili ihtar yapilacaktir. Thtarda belirtilen siirenin bitmesine ragmen aym durumun
devam etmesi halinde ayrica protesto cekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat ve
varsa ek kesin teminatlar gelir kaydedilip sdzlesme feshedilecektir.

Sozlesme kapsaminda 2 cihaz ¢aligtinlacak olup, ¢alismayan her cihaz basina
sozlesme bedelinin 0,001 (binde bir) oraminda ¢aligmadigi her giin igin ceza
uygulanacaktir.

Ilgili cihazlarin yas1 yonetmelik geregi 15 (on bes) yili gegmeyecek, cihazin yasi ve
imalat tarihi seri numarasi ile belgelendirilecektir. S6zlesme stiresinin sonuna kadar
cihazlarin yast1 15 (on bes) yili gegmeyecektir.

Miad1 yaklasan kitler, miad1 bitmeden 3 ay 6ncesinde bildirilmek kayd: ile, yenisi ile
degistirilmelidir.

Kitlerin teslim tarihleri ve teslim miktarlari acil ve rutin hizmet akigina gore
laboratuar tarafindan belirlenecektir.

Ihaleyi kazanan firma, igerigi asagida verilmis olan cihaz dosyasimi cihaz/ {iriin
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A. Cihaz tanitim karti

e Marka
e Model
e Serino

o Uretim tarihi

e Firma iletigim bilgisi

o Teknik servis iletigim bilgisi

e Aplikasyon uzmam iletigim bilgisi

B. Egitim dokiimani
C. Kullanma kilavuzu (Tiirkge)
D. Cihaz bakim formu (Kullanici igin)
E. Test rehberi (Test listesi laboratuvardan alinacaktir, ihale listesi test listesi degildir)
e (alisma metodu
e Sonug birimi
e Referans aralif
o Ornek Tiirii
e Ornek alim kosullar1 (varsa 6n hazirlik bilgisi)
e Numune kabi bilgisi
o Ornek tasima kurallart
e Ornek saklama sartlart
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9.KISITM
DISKIDA hHb ANALIZ KiTi ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

1. Teklif edilen kit, monoklonal antikor kullanarak, gaitada hemoglobin varligin tespit
etmelidir.

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

3. Teklif veren firmalar teklif ettikleri iiriiniin marka ve katolog numarasimi agik olarak
belirtmelidir.

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

5. Miad1 yaklasan kitler, miad1 bitmeden 2 ay ncesinde bildirilmek kaydi ile yenisi
ile degistirilmelidir.

6. Thaleyi kazanan firma, kit ile birlikte igerigi asagida verilen kit bilgilerini Laboratuvara
teslim etmelidir.

Calisma metodu
Sonug birimi
Referans araligi
Ornek Tiirii
Ornek alim kosullari (varsa 6n hazirlik bilgisi)
Numune kabi bilgisi
Ornek tagima kurallari
Ornek saklama sartlart
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10.KISIM

Bobrek Tasi1 Analiz Seti Teknik Sartnamesi

Teklif edilen kit kalitatif sonu¢ veren manuel yontem olmalidir.

Teklif edilen kit santrifiyj ile calisma gerektirmemelidir.

Her test igin teklif edilecek miktar, orijinal prospektiisiinde bildirilen birim test miktari
olacaktir.

4. Test kitlerinin miadlari teslim tarihinden itibaren en az bir y1l miadli olacaktr.

Teklif veren firmalar teklif ettikleri test kitlerinin marka ve katolog numaralari ile
ambalaj miktarlarin teklif ile birlikte belirtmelidirler.

6. Miadi yaklasan kitler, miad1 bitmeden 2 ay dncesinde bildirilmek kayd ile, daha uzun
miatlis1 ile degistirilmelidir.
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11.KISIM

KIT KARSILIGI ELEKTROFOREZ CiHAZI ALIMI TEKNIK
SARTNAMESI

1.Sistem elektroforez uygulamalarinda numune aplikasyonu, yiiriitme, inkiibasyon, boyama,
kurutma, armdirma ve yikama adimlarin tek cihazda otomatik olarak gergeklestirebilmeli

veya Jel elektroforez ve boyama tinitesi ayri olan sistemlerde tim bu adimlar bu 2 farkl
tinitede otomatik olarak gerceklestirilebilmelidir.

2.Cihaz “Agaroz Jel Elektroforezi” yontemi ile calismalidur.
3.Cihaz numune kaplar1 (sample plate) ve numune aplikatorleri disposable olmalidir.

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

5.Cihaza aym anda serum protein elektroforezi igin en az 13 numune yiiklenebilmelidir.
6.Cihazin yiirtitme tanki otomatik sicaklik kontrollii olmalidir.

7.Cihaz, elektroforezin ¢esitli asamalarina miidahale edilebilecek esneklige sahip olmal ve
geregi durumunda migrasyon siiresi, migrasyon voltaji, uygulama sayisi, uygulama noktas,

boyama, renk giderme ve yikama islemlerinin sayisi ve siirelerini degistirebilme ozelligine
sahip olmalidir.

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

9. Cihaz, kalite kontrol programuna sahip olmali ve Levey-Jennings grafikleri goriiliip,
istenildiginde ¢ikt1 alinabilmelidir.

10. Cihazda sonuglar hasta bazinda alinabilmeli, rapor tizerinde tiim hasta bilgileri,

_ fraksiyonlarin agaroz jel tizerindeki goriintiileri, normal degerler ve grafikler olacak sekilde
rapor alinabilmelidir.

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

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

13.1ki yonlii LIS baglantisi bulunmalidir

14. Yukarida ad1 gegen testlerin ¢alisilmasi igin teklif edilen kitler orijinal ambalajinda olmali

ve kutularinin tizerinde lot numarasi, son kullanma tarihi ve saklama kosullar1 yazan orijinal
etiketi olmalidir.

15. Kit igeriginde islemler igin gerekli boyalar, tampon soliisyonlar, kurutma memb%%pl\a,ﬁiﬁ%g@
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16.Yukarida ad1 gegen testletin galisilmasi i¢in cihazin ihtiyag duydugu, yikama soliisyonlari,

kontrol ve Antiserumlar gibi gerekli tiim malzemeler yiiklenici tarafindan bedelsiz temin
edilecektir.

17 Miad1 yaklagan kitler, miad: bitmeden 2 ay éncesinde bildirilmek kayd: ile yenisi ile
degistirilmelidir.

18.Ihale siiresince her tiirlii sarf malzeme ve yedek parca temini, teknik servis ve bakim
hizmeti Ucretsiz 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 par¢a temini, teknik servis ve bakim hizmeti iicretsiz
verilmeye devam etmelidir.

19.Hastane afet planina uygun olarak teklif edilen cihaz ve sistemlerin giivenligi ilgili firma
tarafindan saglanmalhidir.

20.Cihazin arizalanmasi ve benzeri nedenlerle ¢alismamasi durumunda bildirimden en fazla 2
saat igerisinde -teknik servis cihaza miidahale edecektir. Ariza giderilemezse ve cihazlar
calistirilamazsa 48 saat igerisinde yedek bir cihazla degistirilmelidir. Yiiklenici belirtilen siire
igerisinde yeni cihaz kurulmadig: takdirde 10 (on) giin siireli yazili ihtar yapilacaktir. Thtarda
belirtilen siirenin bitmesine ragmen aymi 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 galistirilacak olup, ¢alismayan her cihaz basina sézlesme
bedelinin 0,001 (binde bir) oraninda ¢aligmadig: her giin igin ceza uygulanacaktir.

22 1igili cihazlarin yas1 yonetmelik 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.
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12.KISIM

Oksalat — Sitrat Analiz Kiti Alim1 Teknik Sartnamesi

1. Teklif edilen kitlerin ¢aligma prensibi SPEKTROFOTOMETRIK yontem olmalidir.

2. Her test i¢in teklif edilecek miktar, orijinal prospektiisiinde bildirilen birim test miktar
olacaktir.

3. Test kitlerinin miatlari teslim tarihinden itibaren en az bir yil miadli olacaktir.

4. Teklif veren firmalar teklif ettikleri test kitlerinin marka ve katolog numaralar ile
ambalaj miktarlarim teklif ile birlikte belirtmelidirler.
3. Kimyasal madde Reagent Grade ozellikte olacaktir.

6. Kimyasal madde kalite kontrol laboratuarlarindan ge¢mis, uygun bir sekilde

paketlenmis ve etiketlenmis olmalidir.

1. Teklif veren firmalar teklif ettikleri maddenin marka ve katolog numarasini  agik

olarak belirtmelidir.

8. Miad: yaklasan kitler, miad1 bitmeden 2 ay éncesinde bildirilmek kayd: ile, daha uzun

miatlis1 ile degistirilmelidir.

9. lhale siresince her turla sarf malzeme (kalibratérler, kontrol serumlari, yikama
sollsyonlari, numune kaplari, reaksiyon ve okuma kiivetleri, yazici kartuslari,..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 ay gegmemek Uzere) sarf malzeme ve yedek parca
temini, teknik servis ve bakim hizmeti ticretsiz verilmeye devam etmelidir.
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