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No SUT KODU | Islem Ad1 PUAN

1 L103150 Hemoglobin varyant analizi 339354.4

2 102830 Glike Hemoglobin (Hb Alc) 11326260
TOPLAM 11665614.4

1. Bu ihale cihaz karsiligi Hemoglobin Varyantlar1 ve Hemoglobin Alc Kitleri alim1 i¢in
yapilacaktir. Ihale 2 yillik olup puan karsilig1 hizmet alimi ihalesidir.

2. Firmaya yapilacak olan 6demeler HBYS’ de gergeklesen net test sayilari {izerinden
puanlandirilarak yapilacaktir.

3. Kitler ve sarf malzemeleri viicut diginda kullanilan tibbi tani cihazlar1 yonetmeligine
uygun olarak tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarik¢i firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kayd: UTS veya UBB’de olmalidir. Firma, bu kayitlar1 saglik tesisine
gostermekle ylikimliidiir.

4. Cihazda kullanilacak yedek parcalar sézlesme siiresince licretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanti hem satict hem distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhtit
edilmelidir.

5. Cihazlarda yillik %95 uptime ¢aligma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
arizada kaldig: stireler ariza ¢ozlimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
stireleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan giinler i¢in cihazin s6zlesme
(garanti) siiresi 2 (iki) kat uzayacaktir.

6. Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakla ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakla ytikiimltidiir.

7. Kit veya sarf karsilig1 kullanilacak cihaz yasi 15 (onbes) yili gegmemis olmalidir.

8. Cihazlarda i¢ ve dis kalite kontrol programlar1 bulunacak ve bunlar i¢in gerekli kalite
kontrol kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir,

9. Teklif edilen cihazin saatteki h1z1t HbAlc analizi i¢in en az 60 test, Hemoglobin
Varyant Analizi i¢in en az 10 test olmalidir.
10. Onerilen cihaz kapakli tam kan tiiplerini delebilmeli, testleri primer tlipten ve pediatrik

tiipten ¢alisabilmelidir.

11. Cihaz higbir 6n igsleme ve inkiibasyona gerek kalmadan tam otomatik olarak kan
Orneklerini ¢alisabilmelidir. Tiipler cihaza konduktan sonra testler sonuglanincaya
kadar herhangi bir kullanici miidahalesine ihtiya¢ duymamalidir.
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12. Thaleye bagvuran firmalar hemoglobin varyant analizi ve HbAlc analizi i¢in iki adet
HPLC sistemini laboratuvarimiza kurmalidir. Sistemlerden her ikisi de hemoglobin
varyant ve HbA 1c analizlerini yapabilmelidir.

13. Cihaz A1C modunda HbAlc, HbF, HbAla, HbA1lb, LAlc, HbAO; Talasemi modunda
HbA2, Hb F, Hb D, Hb S, Hb C, HbE parametrelerini tanimlayabilmeli, 6l¢timlerini
kalitatif ve kantitatif olarak vermelidir. Varsa diger hemoglobin varyantlarini tespit
edebilmelidir.

14. Varyant Hemoglobinin varliginda bu hemoglobinin tanimlanmasi firma tarafindan
saglanacaktir. Laboratuvar uzmaninin uygun gorecegi dis merkezde ayrica galisilip
sonuglar laboratuvara teslim edilmelidir. Numunenin ulagim hizmeti yiiklenici

firmaya aittir.

15. Cihaz 1 hastanin sonucunu diabetik modda en fazla 1 dk’da, talasemi modunda en
fazla 5 dk’da verebilmelidir.

16. Cihazin verimli calisabilmesi i¢in gerekli olan gii¢ kaynagi firma tarafindan

kurulmalidir.

17. Onerilen sistem ardisik 6rnek ytiklemeye uygun olmalidir. Cihaza ayni anda en az 90
numune yiiklenebilmeli ve siirekli 6rnek yiiklenebilme &zelligine sahip olmalidir.
Gerekli, goriildiigiinde bu say1y1 arttirmak i¢in ilave yapilabilmeli ve 6rnekleme
hattina baglanabilmelidir.

18. Cihaz dahili barkod okuyucusuna sahip olmali ve cihaz yazilimi laboratuvar
otomasyonuyla ¢ift tarafli veri alig-verisi yapabilmelidir. Cihazda sonuglar hasta
bazinda alinmali, rapor tizerinde tiim hasta bilgileri, sonug diyagramlar1 normal
degerleri ile birlikte goriilmelidir. Cihazin istatistiksel analiz yapma 6zelligi ve istenen
sonuglan geri ¢agirma 6zelligi olmalidir. Ttim verileri ve hasta sonuglarini sinirsiz
saklayabilmelidir. Hasta sonuglari, kromatogramlar ve tiim veriler hastane otomasyon
sistemine aktarabilmelidir. Ek olarak, hasta sonuglari ve kromatogramlar cihaz
{izerinden print edilebilmelidir. Thaleyi kazanan firma yukarida sayilan tiim islemlerin
gergeklesmesi igin gerekli olan yazilim, donanim ve sarf malzemeyi {icretsiz
saglamalidir. Ayrica, hasta sonug onaylarinin yapilmasi i¢in en az i5 islemcili, 8GB
REM, 512GB SSD harddisk, 21 ing LCD monitér igeren 1 (bir) adet bilgisayar
laboratuvarimiza hibe edilmelidir.

19. Kitleri temin eden firma cihazin teknik bakimindan ve ariza halinde sorunun
giderilmesinden bu ihale ile alinan testlerin tiimiiniin tiiketilmesine kadar sorumludur.

20. Kitler bitene kadar sistemler laboratuvarimizda kalmali ve firma ihale teknik
sartnamesindeki yiikiimliiliiklerini yerine getirmelidir.

21. Testlerin tiimiiniin tiiketilmesi siiresince Kkitlerin i¢ kalite kontroliinii saglamak
amaciyla, her iggiiniinde en az bir kez ¢alisilmaya yetecek miktarda kontrol drnekleri
firma tarafindan kitlerle birlikte {icretsiz olarak laboratuvara teslim edilmelidir.

22. Kitlerin analizére aplikasyonu, sistemin kitler igin ¢alisir hale getirilmesi ve
kullanicilarin egitimleri ihaleyi kazanan firma tarafindan saglanmali ve egitim
sertifikalar1 verilmelidir. ~ Laboratuvar uzmani tarafindan ihtiyag belirtildiginde
egitimler tekrarlanmalidir.
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Kitlerin kullanim siiresince gerekli olabilecek tiim malzeme (HPLC kolonlari, internal
standartlar1 ve numune filtreleri gibi...) ihaleyi kazanan firma tarafindan ticretsiz olarak
saglanmalidir.

Cihazin tanitimi, egitimi ve ariza sirasinda harcanan kitler firma tarafindan ticretsiz
karsilanacaktir.

Firmanin cihaza teknik bakim verebilecegine dair tiretici firma belgesi olmalidir.
Cihazin kullanim kitabinim orijinali ve Tiirkge ¢evrisi her cihaz igin bir tane verilmelidir.
Firma kitlerin ad, marka, ambalaj sekli, tiretici firma ve iilke, raf 6mrii saklama
derecesinin yer aldig1 bir tablo sunacaktir. Ayrica kitlerin orijinal prospektiislerinden
birer adet sunacaktir.

thaleyi kazanan firma, laboratuvarin ihtiyacina gore talep edilmesi halinde Hemoglobin
Varyantlar1 ve Hemoglobin Alc Kitleri kitleri arasinda birebir degisim yapmalidir.
Firma, son kullanma siiresine 3 ay kala mevcut kitler daha uzun miadl1 yeni kitlerle
degistirmelidir.

Ihaleyi kazanan firma hasta raporlarinda kullamlmak {izere 1 adet barkod yazici, HPLC
cihazinin yazicisina uygun gerekli miktarda toneri veya kartusu saglamalidir.

fhaleyi kazanan firma, Saglik Bakanligi Hizmet Kalite Standartlar1 geregince Hb
varyant ve HbAlc testleri igin Laboratuvar sorumlu uzmanimn uygun gordiigi dis kalite
kontrol programina dahil olmasini saglamalidir.

Teklif verecek firmalar asagidaki bilgi ve belgeleri temin etmelidir:

a) Ilgili cihaza ait teknik bakim verecegine dair tiretici firma belgesini

b) Teknik bakim verecek elemanlarin agik iletisim bilgilerini i¢eren isim listesini

¢) Yukarida adi gegen elemanlarin sirket biinyesinde olduklarina dair belgeleri

d) Teknik bakim verecek elemanlarin egitim belgelerini

-¢) Teknik bakimin uygulanacag: tarihleri gdsteren bakim takvimini

f) Ariza halinde 6ncelikle bildirimin yapilmas: gereken adres ve telefon bilgilerini
iceren belgeleri temin etmelidir.
Ucretsiz teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirlii par¢a dahildir.
Teknik bakimla ilgili Laboratuvar sorumlu uzmaninin istegi dogrultusunda ayrintili bir
program verilmelidir. Bu program, sistemin stirekli verimli galiymasi amaciyla olup,
kullanic1 ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken giinliik, haftalik, aylik vb.
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gsteren ayrintili bir
periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaminda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig1 birim sorumlularinin imzasi
ile belgelenmelidir.
Teklif veren firmalarin yetkili teknik servislerinin Izmir’de bulunmas ve teknik servisin
TSE belgeli olmasi gereklidir.
Firmalar cihazin arizalanmasi ve/veya Olgiillen parametre ile ilgili bir sorun
bildiriminden sonra en geg 24 saat i¢inde miidahalenin baglamasini garanti ederler. Iki
(2) giinden uzun siire arizanin giderilememesi durumunda analizlerin esdeger yontemi
kullanan ve birim sorumlusunun uygun gordiigii bir bagka laboratuvarda yaptirilmasini,
1 haftadan uzun stiren sorun durumunda ise yeni esdeger bir cihaz kurulmasini
saglamakla ytkiimliidiirler.
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33. Merkez Laboratuvar teklif verilen kolon ve kitlerin transport, kitii kosullarda saklanma,
kit iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun
ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Benzer bigimde, kit igeriklerinin bildirilenden eksik
cikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri 6ngoriilen test ¢alisma kosullarina
uygun bigimde gidermekle yiikiimltdiir Ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez
Laboratuvar tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden en ge¢ 48 saat iginde
reaktifleri {icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Bu siire i¢inde teslim edilmeyen
veya sorunu ¢dziilemeyen kitlere bagli Merkez Laboratuvarda calisilamayan testler
ilgili firma tarafindan birim sorumlusunun uygun gérdiigii standartlara sahip baska bir
merkezde iicretsiz olarak galistirilacaktir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



