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Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins ,miktar ve 6zell len malzemelerin satin alinmasina
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin asagidaki sartlara gore diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Aima
Biirosuna gonderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,

2. ihale dokilmaninin tamamen okunup kabul edildiginin belirtiimesi,

3-Teklif verilen malzemelerin teslim sureleri, barkod numaras!,markalar ve ambalaj sekillerinin yaziimasi,

4-TL(Turk Lirast) olarak fiyat verilip birim fiyatlarinin rakamla ve yaziyla yazilmasi

5-Uzerinde kazint,silinti, dizeltme bulunmamasi,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yetl erce imzalanmig olmasi,

7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir aciklama ile gonderilmesi

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miteakip teslim sirelerinin teklif mektubunda bildiriimesi
zorunludur. Teslim Siiresi ve Opsiyon Siresi bildiriimeyen teklifler kabul edilmeyecektir.

Onemli 9-Teklif edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) ve/veya Uriin Takip Sistemi (UTS)ye kayiti ve bu
kayit teklif tarihi itibariyle gecerli olmalidir. Aima cikilan her kalem /kalemler igin ayr ayri TiTUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanhig tarafindan onayl oldugunun gosterilmesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TITUBB/UTS ye kayitl, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanhigi tarafindna onayl olmayan kalem/kalemlere
ait teklif degerlendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayr ayri teklif tarihi itibariyle teklif vermeye yetkili ithalatgi, tedarikci veya bayi
olduklarini gosterir , Ulusal  Bilgi Bankas! internet sitesinde alinmis, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi icinde
sunacaklardir.

*+[JRUNLERIN UZERINDE (HER BIR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
«+HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 gin olacaktir.

*FIRMALAR KENDi PROFORMA FATURALARI iLE TEKLIF VERECEKTIR.
*FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

ODEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA ‘hastanesatinalma@gazi.edu.tr

IHTIYAC LISTESI

-
|_S.No _ M.Kodu Malzeme Ag _ Miktar a B
ﬁ 1 ]07-074286 | SHBG 100 TEST'LIK o0 | TEST
_ 2 ]07-073846 | CK-MB (KUTLE) —Test
Memis COBAN
HASTANE MUDUR YRD
Opsiyon
Teslimat

www.ihsis gazi.edu.tr
Sartname Ekli Dosyada Sunulmaktadir
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GAZi UNIVERSITESI
SAGLIK ARASTIRMA VE UYGULAMA MERKEZI
MERKEZ BiYOKIMYA LABORATUVARLARI 2024 YILI DOGRUDAN TEMIN
KiT VE KiT KARSILIGI ALINACAK OTOANALIZORLERIN TEKNIK SARTNAMESI

Kisim Sira No Test (kit) Adl | Test SaYISLI
1 I SHBG 300
1 2 CK-MB (Kiitle) 400
Kisim Toplami 700

TEKLIF EDILECEK OTOANALIZORLER VE KITLERE AIT OZELLIKLER:

1.1. Laboratuvarimizda mevcut olan cihaz igin teklif verilecektir. Ya da toplam hizi saatte en az 300

test olan, CLIA/ECLIA yontemlerinden biri ile caligan ayni marka model bir adet otoanalizor

kurulacaktir.

1.2. Tuim kitler orijinal ambalaji icinde ve agilmamig olarak teslim edilecektir. Kitler {izerinde Uretici

firmanin orijinal etiketi, Uiretim seri no.su, saklama kosullari ve son kullanma tarihi bulunacaktir.

1.3. Eger cihaz reticisi kit iiretiyorsa o kitlerle teklif verecektir. Yuklenici firma, Uretilmeyen kitler igin

baska marka kitler teklif edebilir, ancak bu kitlerin iiretiimedigine dair belgeleri ihale dosyasina

koymalidir. Verifikasyon caligmasi sonuglari laboratuar uzmanlari tarafindan degerlendirilerek

performansi kotl olan kitlerin uygun kitlerle degistiriimesi saglanacaktir.

1.4. Reaktif siseleri cihazin reaktif bslmelerine uygun ve barkotlu olacaktir.

1.5. Kitlerle birlikte orijinal aplikasyon prospektiisleri basili ve CD formatinda verilecektir.

1.6. Kitlerle birlikte, kitler kullanildigr siirece uygun olan kalibrator ve laboratuvar sorumlusunun

isteyecegi kontrol serumu (normal ve patolojik diizey) yiiklenici tarafindan iicretsiz verilecektir, en az

alti aylik ig kalite kontrol serumu ayni lot numarali olacaktir.

1.7. Kitlerin cihaz aplikasyonu sirasinda harcanan test miktari yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

1.10. Kitlerle beraber yeterli sayida kontrol serumu ve kalibrator ayni anda teslim edilmelidir.

1.11. Kalibrator, kontrol ve sarf malzemeler kitlerden bagimsiz olarak siparis edildiklerinde, siparis

tarihinden itibaren en geg (30) giin icinde teslim edileceklerdir.

1.12. Sozlesme siiresinde alinan kitler, son kullanma tarihinden fi¢ ay snce haber vermek kaydiyla

yiiklenici tarafindan uzun miyadlilarla degistirilecektir.

1.13. Reaktiflerden liyofilize olanlarin sulandirma soliisyonlart orjinal ambalajinda bulunacakur.

1.14. Hastanemizin zamaninda kullanilmayan kitlerden (reaktif) olusacak zarari en aza indirilebilmesi

i¢in ozellikle az kullamlan kitler, en kiigiik ambalajlarda olmalidir. Yiikleniciler hangi kitleri ne miktarda

vereceklerini liste halinde bildireceklerdir.

1.15. Cihazlar mikroiglemci kontrollii ve random access szellikte olacak, barkotlu tiip ve reaktiflerle

calisacak sistemler olacaktir.

1.16. Cihazlar gerekli testlerde otomatik diliisyon ve tekrar galigma yapabilmelidir.

1.17. Rutin cahsma sirasinda acil testler cihaz durdurulmaksizin girilebilmeli ve oncelikle

cahigilabilmelidir.

1.18. ihaleyi alan firmalar cihazlarin laboratuarda meveut olan LBYS programina uyumunu Ve bu

sistemin devamu igin gerekli teknik destek ve donanini saglamakla yiikiimlidiir. Cihazlara bagl

bilgisayarlar hari¢ en az 2 adet LIS bilgisayar gerekli donanimlar adi altinda getirilmelidir.

1.19. Cihazlar, primer tiipten ve sekonder tiipten 6rnek alma 5zelliginde olmalidir.

1.20. Otoanalizér iizerinde reaktiflerin korunmasi icin sogutma iinitesi bulunmalidir.

1.21. Cihazlar 24 saat kesintisiz calisilabilmelidir.

1.22. Cihazlar gerekli durumlarda sesli olarak veya ekrandan hata mesajlari vererek kullaniciyi
/) »

uyarmahidir. i




1.22. Cihazlar gerekli durumlarda sesli olarak veya ekrandan hata mesajlar1 vererek kullaniciyi
uyarmalidir.
1.23. Cihazlar voltaj degisikliginden etkilenmemeli ve galigmanin kesintisiz devam etmesi igin yeterli
enerjiyi saglayacak ozellikte gii¢ kaynagl verilmelidir.
124. Cihazlar igin yeterli deiyonize su sistemi ve sistemin rutin bakimi yiiklenici tarafindan
saglanacaktir.
1.25. Cihazlar serum, plazma, srneklerinde galigma yapabilmelidir.
1.26. Cihaza numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar higbir miidahaleye gerek
duyulmamalidir.
1.27. Yiiklenici cihazin hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini bildirecektir. Hasta sonuglari
arsivlenebilmeli ve gerektiginde tekrar alinabilmelidir.
1 28. Otoanalizorlerin reaktif seviyesini gosteren bir sistemi bulunmali, reaktif seviyeleri azaldiginda
haber vermelidir. Preanalitik sisteme bagli cihazlarin reaktif ve numuneyi ayri ayri pipetleyen en az iki
ayri prop sistemi bulunmalidir. Kalibrasyona ait absorbans degerleri ve kontrol serumlarina ait grafileri
ekrandan gosterebilmelidir.
1.29. Otoanalizor ekrana sonug raporu verebilmelidir. Sonuglar bir bilgisayar vasitastyla iizerinde hasta
adi, hasta sonuglari, hasta protokolii ve referans degerleri bulunan rapor halinde verilebilmeli ve
istendiginde yazici vasitasiyla raporlar basilabilmelidir.
1.30. Otoanalizorlere numune yiiklemesi raklarla yapilmahdir.
1 31. Cihazlarda numune seviye dedektorii ve pthti dedektort bulunmahdir.
1.32. Sozlesme onayina miiteakip cihazlar en ge¢ 45 giin icinde laboratuarimiza teslim edilmeli ve
bagimsiz (stand alone) olarak ¢aligtirtlip on giin icinde kitlerin adaptasyonu ve verifikasyon galigmalari
tamamlanmalidir. Bir sonraki ihale sonuglanincaya kadar ve mevcut Kitler kullanildig1 siirece cihazlar
en fazla 4 ay laboratuarimizda kalacaktir.
1.33. Otoanalizoriin testleri caligabilmesi igin numuncye bir on islem (ekstraksiyon, kaynatma Vs)
gerektirmemelidir.
1.34.Tiim testler igin laboratuarm tercih edecegi bir uluslararasi dis kalite kontrol programina iye
olunacaktir.(Sozlesmeyi takiben bir ay icinde programa lye olundugunu bildirir belge laboratuar
sorumlusuna iletilecektir)
1.35. Kitler hastane tarafindan yapilacak olan talebe gore partiler halinde teslim edilecektir. Kitlerin
miyadlari teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay olmahdur.
1.36. Yiiklenici otoanalizoriin calisabilmesi igin gerekli olan biitiin sarf malzemesini (kiivet, tiip
sporu, distle su, soliisyonlar, pastor pipeti, A4 kagit, yazicilar i¢in Kartus, barkod okuyucu vb gibi
kirtasiye malzemeleri) iicretsiz olarak Kitlerle birlikte, Kitlerin teslimi sirasinda, testlerin
sayisindan eksik olmayacak sekilde verecektir. Kisim 3 i alan yiiklenici laboratuvarin istedigi
marka 2 adet 100-1000 uL lik otomatik pipet ve 200 adet Heterofil Antikor Tiipii iicretsiz temin
edecektir.
1.37. Yiiklenici, zamaninda teslim edemedikleri kitler icin laboratuardan istemde bulunulan testleri
laboratuar sorumlusunun onaylayacagi bir laboratuarda ayni cihazlarla calistirtp  sonuglarini
laboratuarimiza ayni giin ulastirmalidir.
1.38. Kit verimliligi yilda bir laboratuvar tarafindan hesaplanacak, %100’in altinda olan kayiplar
firma tarafindan karsilanacaktir. Cihaz arizasi nedeniyle olan test kayiplart s6z konusu oldugunda,
laboratuar sorumlularinin tuttugu tutanak ve firma teknik servisinin raporlar1 dikkate alinacak, ariza
boyunca ve teknik ekibin bakimi sirasinda harcanan kayiplar ayrica iicretsiz karsilanacaktir.
1.39. ihaleye katilan firmalar kurumun talebi dogrultusunda laboratuarda teklif ettikleri cihazin
demosunu yapacaktir. Demo, laboratuar sorumlusunun belirleyecegi test miktarinca en fazla on is
giintinde tamamlanmalidir. Demo galismasi sirasindaki tiim giderler (kit, sarf malzeme vb) yiikleniciye
ait olacaktir.
1.40. Yiiklenici siirekli olarak laboratuvarin tig aylik kullanimina yetecek kadar kit ve sarf malzemesini
stokta bulundurmakla yiikiimlii olacaktir.
141. internal kalite kontrol galigmalarinin degerlendirilmesi ve denetlenmesi hastane laboratuar
uzmanlari tarafindan yapilacaktir. Laboratuar uzmanlari gerekli gordiigli zaman ve gerekli miktarlarda
kalibrasyon ve kontrol galismasi yapilmasina karar verebilecektir.
1.42. Yiiklenici cihazin ve kitlerin Saghik Bakanhig T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) ve/veya UTS (Uriin Takip Sistemi)ye kayitli olduguna daizbelge verecektir.
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1.43. Kullanim durumuna gore Kitler birim fiyatlari tizerinden birbirleriyle degistirilebilmelidir.

2.) BAKIM. ONARIM. YEDEK PARCA, SARF MALZEMESI, TEKNIK DOKUMAN

2 1.Cihazlarin bakim, onarimi kullamldiklar strece firma tarafindan tcretsiz olarak yapilacaktir. Yiiklenici,
sistemin arizalanmas1 durumunda kendilerine yapilan bildirimi izleyen iki saat igerisinde arizaya miidahale ederek
sistemi ¢aligtiracaklardir. Arizanin giderilmesi igin yapilacak caligmanin 24 saati agmasl durumunda ise
laboratuardan istemde bulunulan testleri, laboratuvar sorumlusunun onaylayacagi bir laboratuvarda galistirip,
sonuclarimi laboratuvarimiza ayni giin ulastiracaklardir, geciken her giin icin sozlesme bedelinin binde 1’i kadar

para cezasini hastane doner sermaye saymanligina odeyeceklerdir. Sorun 48 saat i¢inde diizeltilemezse yiiklenici
10 giin igerisinde yeni bir sistemi laboratuvara kuracaktir ( Iki saat icerisinde arizanin giderilemedigi durumlarda
varsa yedekli cihazlardan birisi arizali iken diger cihazlarin galigiyor olmasi bu durumu degistirmeyecektir).

2.2 istekliler, kendi biinyelerinde veya yetkili saticisi olduklari ana ithalatg1 firmanin biinyesinde Ankara’da
Teknik Servisinin bulunduguna dair belgeyi veya ihale tzerinde kalmasi halinde, sozlesmenin imzalanmasini
takiben 30 (otuz) takvim giinii i¢inde Ankara’da teknik servis kuracaktir.

2.3. istekliler, Ankara’da yerlesik olan veya ihale uhdesinde kalmasi halinde Ankara’da kurmay1 taahhiit ettigi
teknik servis biinyesinde ¢alistiracagl en az bir adet teknik personelin, teklif edilen sistemi kapsayan ve {reticisi
tarafindan verilen teknik servis egitimi aldigina dair, teknik servis egitim sertifikasin vereceklerdir.

2.4. Personelin egitimi sirasinda Tiirkge ve ingilizce kullanim kilavuzu ve CD’si laboratuvara verilecektir.

2.5. Firmalar, teklif ettikleri kitlerin ve cihazin sati§1 igin tretici firmadan aldiklari yetki belgesini teklif dosyasiyla
vereceklerdir. Ayrica ihale donemi igerisinde temsilciligini kaybetmesi halinde dénem sonuna kadar kit temin
edecektir.

2.6. Cihazmn giinliik, haftahk, aylik, 6 aylik ve yillik bakimlar sirasinda neler yapilmasi gerektigi ile ilgili bakim
¢izelgesi firma tarafindan hazirlanmalidir. Formlar tarafimizdan takip edilecek ve firmaya ait bakimlar yerine
getirilmedigi takdirde en ge¢ on bes giin iginde yapilmasi saglanacaktr. Yapilmamasi halinde resmi iglemler
baslatilacaktir.

2.7. Cihaz kurulduktan sonra cihazin yasi, hizmete giris tarihi, seri numarasi, hangi firmaya ait olduguna dair
bilgiler ve/veya belgeler laboratuarda cihaz dosyasina konulmak tizere laboratuar sorumlusuna iletilmelidir.

2.8 Yiiklenici tim reaktif ve cihazda kullanilan diger soliisyonlar igin Tiirkce malzeme giivenlik bilgi formlarmi
(MSDS) basili ve klasorlenmis halde laboratuvara teslim edecektir.

3.) TUM GRUPLAR iCiN MONTAJ

3.1. Tiim Cihazlarin montajindan firmalar sorumludur. Cihazlarin cahsabilmesi igin gerekli tiim tesisat (elektrik,
su, alt yapr) firma tarafindan kurulacaktir.

3.2.Cihazlarmm yerlestirilecegi laboratuvardaki gerekli diizenlemeler ilgili firma tarafindan ticretsiz olarak
yapilacaktir.

4.) TUM GRUPLAR iCiN EGITIM

4.1. Sayis1 kurum tarafindan belirtilen personele cihaz ve diger iirtinlerle ilgili teorik ve pratik egitim verilecektir.
Bu egitimle ilgili tim sarf ve diger giderler firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanacaktir. Bu 2gitim kurumun
talebi dogrultusunda gerektiginde iicretsiz tekrarlanabilecektir.

4.2. Egitim verilen tiim personele sertifika diizenlenmelidir.




