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1. CIHAZA AIT TEKNIiK OZELLIKLER

1.1 Sistem, siirekli okuma sistemi ile tam otomatik, en az 950 tiip kapasiteli olmalidur.

1.2 Pozitif, negatif, devam eden tiiplerin yer ve sayilari, kullanict ekranindan goriilebilir olmalidur.
1.3 Cihaz, test ve hasta kaydini barkod ile yapmaya elverisli olmalidir.

1.4 Cihaz kalibrasyonunu, aynca ek bir islem gerektirmeden siirekli yapabilmelidir.

2. KITLERE AIT TEKNIK OZELLIKLER

2.1 Test tiipleri, oda 1sisinda saklanmaya elverisli olmalidir,

2.2 Kullanict giivenligi igin, test tiipleri plastik ve burgulu kapakl olmali, inokiilasyon enjektor
kullanmadan yapilabilmelidir.

2.3 Kit sayisinin %10 fazlas1 kadar homojenizasyon ve dekontaminasyonu kiti ficretsiz olarak firma
tarafindan verilecektir.

2.4 4 major ilag SIRE (Streptomisin, INH, Etambutol, Rifampisin) ve Pirazinamid testleri igin gerekli
malzemeler licretsiz olarak verilmelidir.

2.5 4 major ilag SIRE'nin kritik ve yiiksek konsantrasyonlar, Pirazinamid, minor ilaglardan kritik
konsantrasvonlar1 ve test edilecek sistem WHO (Diinya Saglik Orgiitii) tarafindan veya CLSI
2003'de dnerilmelidir.

2.6 Minor ilaglar (Amikasin, Kapreomisin, Ethionamid, Protionamid, Ofloksasin. Rifabutin,
Linezolid) ile antibiyogram testi yapilabilir olmali ve gerekli konsantrasyonlar Uluslarasi kabul
gormiis yaymlarda ¢ok merkezli ¢alismalarla belirlenmis olmalidir,

2.7 CDC, WHO 'nun 6nerisi ile sistemi kuran firma tiip adedi kadar LJ besiyeride vermelidir.

2.8 Sistemde 4 major (SIRE) ve PZA antibiyogram hassasiyet testi;

e Kayit isleminin kolaylig1 i¢in, her bir izolat, 1 barkodla set olarak tanimlanmali,

e Hassas ve direngli yorumu, kontroliin iireme esik degeri ile karsilastirilarak degerlendirilmeli,
e Degerlendirme, sistem tarafindan otomatik olarak yapilabilmelidir.

2.9 Uremis kiiltiirlerden M.tuberculosis'in, MOTT'dan ayrimi igin M.tuberculosis'in antijeni MPT64'i
kalitatif tespit eden kromotografik bir test beraberinde verilmelidir. Test asagidaki 6zelliklere sahip
olmalidir.

e Test MTbc tiirlerinden M.bovis, M. africanum ve M. Microti tiirlerini tespit edebilmelidir.

o Kullanici givenligi agisindan drnek hazirligi gerektirmeyen bir test olmalidir,

ARB Pozitif sivi besiyerinin 100 pl’lik miktar: test icin yeterli olmalidir.

Testin sonuglanma siiresi 15 dakikadan fazla olmamali, inkubasyon gerektirmemelidir.

Sonug gorsel renk degigsimiyle degerlendirilebilmelidir.

Test i¢in ekstra bir reaktif damlatmaya gerek kalmamalidir.

Testin ¢aligmast ve degerlendirilmesi i¢in ek bir cihaz gerekmemelidir.

Test Internal Negatif kontrolii igermelidir.

Kati besiyerinden de c¢alismaya elverisli olmali ve ekstaksiyon tamponu laboratuvarda
hazirlanabilmelidir.

2.10 Kitler laboratuvara kurulacak cihaz ile tam uyumlu olmalidir.

2.11 Yiklenici Firma, Laboratuvar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen i¢ ve dis kalite
kontroller programlar1 bulunacak ve bunlar igin gerekli kalite kontrol kitleri ile dis kalite kayit
giderleri Yiiklenici Firma tarafindan karsilanacaktir.

2.12 Reaktif kitler ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve iginde galisma ydntemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.
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13 Reaktif kitler ad, marka, {iretici firma ve tilke, son kullanma tarihi, saklama kosullari, katalog

numarasi ve lot numarasi, yontem, test say1si gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgiin kapali
kutu orijinal ambalajlarda olmahdir.

.14 Sozlesme siiresince alinacak reaktif ve kitlerin miyadlari teslim tarihinden itibaren en az 1 yil

miyadli olmahidir. Kitler hastanemizin talebi dogrultusunda, istendigi zaman V¢ istendigi
miktarda parti parti teslim edilmelidir. Son kullanma tarihi gegmek lizere olan malzemeler en
fazla 1 (bir) ay iginde yeni miyadli malzemeler ile firma tarafindan degistirilecektir.

7.15 Yiklenici firma siirekli olarak ADU Hastanesinin 2 (iki) aylik kullanimina yetecek kadar reaktif

kiti hastanemiz stokunda bulundurmakla yiikiimlii olacaktur.

2.16 Reaktif kitler ve diger tirtinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Laboratuar

Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun bulunmamas: durumunda, kitler yenileri ile
degistirilecektir.

2.17 Gerekli olan malzemelerde; Soguk zincir sartlarina uyulmadan génderilmis malzeme teslim

alinmayacak olup uygun sartlarda gonderilen malzeme teslim alinacaktir.

7.18 Kitler ve sarf malzemeleri; “Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi’ ne

uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

2.19 Firma, kalibrator ve kontrol i¢in harcanan reaktifleri licretsiz saglayacaktir.

GENEL HUSUSLAR

Cihaz, listede belirtilen reaktif kitlerle analiz yapmak iizere kurdurulacaktir.

Yiiklenici firma, numune alinmasindan sonuglarin verilmesine kadar gegen stiregte reaktif kitler ile
birlikte gerekli olan antibiyogram kitleri ve diger reaktif reaktifleri, cihaz bakim ve temizlik
soliisyonlari, kesintisiz gii¢ kaynagt, sonug raporu kagidi vb her tiirlii malzemeyi ticretsiz olarak
saglayacaktir.

Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli verimli
caligmas! amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmast gereken guinliik,
haftalik, ayhik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagmi, nelerin degisecegini gdsteren
ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yamnda bulunmaldir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapidigi birim ogretim {iyeleri imzasi ile
belgelenmelidir.

Yiklenici, sézlesme boyunca cihazlarm arizalari(par¢a dahil), tiim periyodik bakimlarini, Test,
kontrol ve kalibrasyonlar: ticretsiz yapacaktir. Cihazlarm kesintisiz islerliginin saglanmas igin
periyodik degismesi gereken pargalar ile herhangi bir ariza halinde (kullanim veya periyodik bakim
sirasinda veya herhangi bir baska nedenle operatoriin sebep oldugu hatalarin yol agacag arizalar
dahil) onarim ve gerekli orijinal yedek parca temini dahil her tiirlti teknik destek hizmetini ticretsiz
olarak verecektir.

Sistemde arizann bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanm yetkili servis elemanlari en geg 24
(yirmidort) saat iginde miidahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda
en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg 2 giin igerisinde ariza giderilmis
olacaktir. Parganin yurtdigindan gelme durumlart séz konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili
boliim izniyle bu siire uzatilabilecektir. Bu stire icerisinde hastane idare ve ilgili bolim talebi
dogrultusunda ayni teknik szelliklerde/daha tistiin bir cihaz getirilecektir.

Cihazlarin ilk muayene sirasinda ve sbzlesme siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve
kalibrasyonlarinin yaptiriimasi viiklenici sorumlulugundadir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda
yeterli kalite degerlerini saglamayan cihazlarin biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri yiiklenici
firma tarafindan karsilanacak, tim diizeltici islemlere ragmen test, kontrol ve kalibrasyonlarda
istenen degerleri karsiladigi belgelendirilemeyen soz konusu cihazlarin muayene kabulii
yapilmayacaktir.

Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir ¢aligmasin saglamak, montaj yerinin
hazirlanmast, tefrisi, gerekiyorsa havalandirma ve cihazin galisir sunabilir duruma getirilmesi igin
gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin
isletilmesi igin gerekli olan her tiirlii dahili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz gii¢ kaynagt,
yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem, komple ¢ahigir durumda teslim edilecektir.
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318 Cjhazlarmn bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri sézlesme siiresince, laboratuvar
caligmalarint aksatmayacak sekilde yiiklenici firmanin yetkili teknik elemanlari tarafindan “Teknik
Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir. Form yetkili teknik eleman: ile ilgili laboratuvar
sorumlusu tarafindan imzalanacaktir.

Tiim laboratuvar personeline cihazlarim kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici

firmantn yetkili egitim elemanlar tarafindan, herhangi bir ticret talep edilmeksizin verilecek ve bu

egitim belgelendirilecektir.

10 Cihazla ilgili Tirkge kullanim talimati verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konulari

aciklamalidir : ¢alisma prensibi, ¢alisma basamaklari, giinliik bakim- test, kontrol ve kalibrasyon,

kontrollerin ¢ahsilmasi, Srneklerin caligilmasi, hasta girisi ve sonuglarin rapor bigiminde
basilmast.

3.11 Teklif edilen cihaz ve triinler ile ilgili, T.C Saglik Bakanhg: “Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz

Kurumunca” tespit edilen giivensiz cihaz ve trtinii olmamalidir.

3.12 Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarn test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saglik
Bakanlig Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluslara yaptirmasi
zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulus olmamasi durumunda; bu cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyon islemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici
kriterlerinin dngordiigii sekilde gereklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri igin ayr1 bir
{icret 6denmeyecektir.

Ayrica Saglik Bakanligs tarafindan yayinlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda’

belirtilen sartlara da uyulacaktir.
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Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar arasi olmast gereken kalibrasyon degerleri ile
cihazlarda Slgiilen kalibrasyon degerleri ayni tablo iizerinde belirtilecek ve bu evrak imzalt ve
kageli olarak 3 niisha seklinde diizenlenecektir. Sapma degerleri belirtilecektir.

Ayrica dlglim cihazi tizerine yapistirilacak onayli bir etiket iizerinde

» Kalibrasyonu yapan firma adi :

» Kalibrasyon Tarihi
»  Gegerlilik Stiresi
>

Sertifika Numarast : bilgileri bulunmahdir.
1. Yiiklenici firma, ihale sdzlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin i¢inde ise baslayacak ve bu
siirede cihazlar1 hastane otomasyon sistemine baglanmig olarak calisir hale getirecektir.

3.13 Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile calismahdir. Sistemin voltaj toleransi & %
10 olmalidir.

3.14 istekli teklif ettigi tiim sistemi ve Kitleri tammlayacak sekilde orijinal
katalog,brosiir,....vb. dokiimanlari ihalede verecektir.

3.15 istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka,
modelleri, UTS’ leri ve adetlerinin yazih oldugu bir evrak hazirlayarak, imzali ve kageli
ihale evraklar: arasia koyacaktir.

3.16 Yiiklenici Firma, sozlesme imzalanmasina miiteakip sozlesme kapsaminda laboratuara
kuraca@ cihaz ve ekipmanlarin kaydimi (marka-model-sayisi) Hastanemiz Biyomedikal
Birimine yaptiracaktir.

3.17 Orneklerin barkodlanmasi, barkodlarin okunmasi, sisteme tamitiimas ¢ikacak sonuglarin her bir
hasta igin ayr1 ayri rapor edilmesini saglayacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuglart geri
cagirma, istatistiksel analiz yapma,...vb. islemler i¢in, her tiirlii cihaz entegrasyonu, yazilim
dahil her tirli donanim ve sarf malzemeler iicretsiz olarak firma tarafindan karsilanacaktir.
Cihazlar, Hastane Bilgi Yonetim Sistemine ¢ift yonli baglanabilmeli ve sonug transferi
yapabilmelidir; Hastane idaresinden bu amacla higbir ek iicret talep edilemez.
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3.18 Cihaz ve kitler UTS’ye kayitli olmalidir. Kayit dist olanlar igin kayit dist belgesi verilecektir.
Kaydi olamayan cihazlarin CE veya TSE veya uluslar arast gecerliligi olan kalite belgesi, kitlerin
CE, FDA veya uluslar aras1 gegerliligi olan bir belgeye sahip olmalidir.

3.19 Cihaz/Sistemin yast sézlesme 10 yagindan biiyiik olmayacaktir. Bu cihazlarin yaglari, imalat
tarihi ve seri numarasi ile belgelendirilecektir.

3.20 Yiiklenici tetkik sonuclarini hasta haklar ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane idaresinin
yazili izni olmadan herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiikiimliidiir.

3.21 Yiiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet iiretim siirecine girmesi i¢in gerekli tim nakliye ve
tagtma islemlerinden sorumludur. Malzeme teslimatlari mesai saatleri icerisinde yapilacaktir.

3.22 Bu sartnamede olmayan veya celisen maddelerde son yaymlanan T.C. Saghk Bakanhg1
Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii-Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Al fslemleri
genelgesi gecerlidir.

4. ISTENEN TEST KiT SAYILARI

SIRA NO KIT ADI MIKTAR (ADET)

[ Otomatik Mikobakteri iiretim identifikasyon ve 2.500
antibiyogram Test Kiti
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