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Telefon 0352 336 88 84 — 1144 —1158
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Ihale No: 12 Ay Sireli Stvi Bazli Sitoloji Boyama Cihazi Gegici Temini/Hizmet Alim
(Jinekolojik) YAKLASIK MALIYET

Sira No Malin / isin Cinsi Miktar Birimi Birim Fiyat Toplam Fiyat

SIVI BAZLI SITOLOJi BOYAMA CiHAZI GEGICI

TEMINI/ HiZMET ALIMIQINEKOLOJIK) | #49-20% | Puan

Toplam Tutar::

Idari sartlar,

1-Tarihi, saat, kage ve imzas1 olmayan, istenilen {iriinlerin marka, katalog numarasi ve teslimat belirtilecektir
2-Tibbi Sarf Malzemelerde TITUBB veya UTS da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi ve isteklilerin bu
durumu tekliflerinde belgelendirmesi zorunludur. Uriin (Barkod) numarasi, SUT kodlar1, etiket ve marka adi teklif
mektuplarinda yazili olacaktir.

3-Tibbi Sarf Malzemelerde Tedarik¢i firma, alima iliskin olarak diizenleyecegi faturada, malzemenin barkod
numarasi ile varsa SUT kodunu belirtecektir. Tedarik¢i firma, bunlarin SUT hiikiimleri dogrultusunda dogru
eslestirilmis olmasindan sorumludur.

4-Listede tiriinlere kalem bazinda teklif verilecektir.

5-Teklifler TL (Tiirk Liras1) olarak verilmeli, teklif edilen bedel rakam veya yazi ile agik¢a yazilmig olmalidir.
Teklif edilen fiyat KDV hari¢ olmalidir. Kazinti, silinti, diizeltme bulunmamalidir.

6-Muayene ve kabul komisyonunca kabul raporu diizenlenmesinden ve Kesilen fatura saymanlik hesaplarina alinig
tarihinden itibaren; yiikleniciye hastanenin nakit durumuna gére Doner Sermaye Biit¢e 6demesi olarak ortalama 60
giin icerisinde ddeme yapilacaktir.

7-Thale olmasi planlanan bu alimin; parasal tutarlar icerisinde olmasi halinde, satin almasi dogrudan temin
yontemine idare tarafindan karar verilebilir.
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SAGLIK BAKANLIGI

IL SAGLIK MUDURLUGU

Kayseri Devlet Hastanesi Baghekimligi'ne
Kit Karsihgi Tam Otomatik Swvi Bazh Sitoloji Cihazi
Gecici Temini / Hizmet Alimi1 Teknik Sartnamesi

A- KONU VE KAPSAM: Kayseri 1li Saglik Mudiirlitgii Kayseri Devlet Hastanesi Tibbi Patoloji Laboratuari ihtiyac
olan Kit karsilig1 Otomatik Siv1 Bazli Sitoloji Cihazi gegici temini/hizmet alimi usuliine gére satin ahnacak olan cihazin
teknik sartnamesidir. Yiiklenici firma; Kayseri Devlet Hastanesi Patoloji Laboratuvari’na cihaz kurmalidir.

B - GENEL SARTLAR SUT PUANI Kodu: 909.330: Kayseri DevletHastanesi Tibbi Patoloji Laboratuar ihtiyaci
olan Otomatik Stvi Bazh Sitoloji Cihazi gegici temini/hizmet alim: ihalesi kit karsihif1 yapilacaktir, Toplam aylik
jinekolojik kit sayis1 650 dir.

1. GENEL SARTLAR SUT PUANI ( 909.330)

Tabloe 1: Otomatik Sivt Bazh Sitoloji Cihaz: i¢in birim puan miktarlart
CINSi BIRIM SUT PUANI
S1v1 Bazh Sitoloji Boyama Cihazi Gegici Temini/ Hizmet alim (Jinekolojik) . 57,59

|
|
\
|
|
|
C - TEKNIK OZELLIKLER : |
|

|
C.1. Cihaz tam otomatik, kompakt bir yaprya sahip olmali, kullanim ve uygulama kolayligina sahip olmahdir. Cihaz
jinekolojik ve nonjinekolojik sitoloji materyallerini, thinlayer teknolojisine uygun olarak 1a1q iizerine transfer etmelidir.

|
C.2. Jinekolojik (pap testi) ve Non Jinekolojik (genel sitoloji) numunelerin islenmesinden s;onra hiicrelerin antijenik ve
dogal nilkleik asit ve protein yapilarim koruyan hiicrelerin morfolojik yapilanmalarmi muhafaza edip lam {izerine
ince tabaka-tek katman halinde yayilmasim saglamalidir.

C.3.Hilcrelerin lam tizerine transferinde kullamilacak sistem, otomatik silindir membran filtrasyon teknolojisi ile
galismalidir. Lam izerine hilcre transferinde numune cihaza yiiklendikten sonra kullanici miidahalesi olmadan transfer
otomatik olarak tek adimda gergeklestirilmelidir.

C.4. Her test igin gerekli olan malzemeler firma tarafindan test sayist kadar laboratuvara teslim edilmelidir.

g

C.5. Yukarida istenilen malzemeler diginda cihazda kullanilan tiim sarf malzemeler firma tarafindan kargilanacaktir.

C.6. Sistem ile jinekolojik ve non-jinekolojik (BOS, Deri lezyonlar, Viicut sivilary, Ince ignd aspirasyonlari, BAL, Idrar)
materyaller islenebilmelidir. Bu materyalden preparat hazirlandifi igin prosediirler ve gerekli reaktifler firma
tarafindan temin edilmelidir.
C.7.Sistem materyal iginde mevcut mukus, kan ve debris gibi maddelerin ayrigtirilmasi ‘sub- optimal veya yetersiz
materyal gibi tekrar gerektiren durumlart minimize edebilmelidir. Tekrar gerektiren durumlarda kullanilan malzemeler
firma tarafindan Ucretsiz olarak takviye edilmelidir.

C.8. Hazirlanan preparatlardaki tarama alaninin 13-20 mm ¢apinda dairesel olmasi sebebi ‘j]e klasik yaymalardan ¢ok
daha kisa stirede taranabilir olmalidir.

|
[
|
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C.9.Hticre koruyucu soliisyon sitolojik drneklerin korunmasinda ( morfolojik dzellikleri bozulmadan} ve transferinde
kullamiabilmeli, numunelerin oda sicakligimda en az {ig hafta korunmasini (saklanmasini) saglamalidir. Tagtyicy kap
tizerinde hasta bilgilerinin yazilabilecegi etiket olmali, kap vida kapakli olmalidir.

C.10.Konsantre edilmis numunelerin korunmasini saglayan ek koruyucu sistem ile birlikte verilmelidir.

C.11. Preparat hazirlify igin kullanicinin toplama kabmdan iglemin gergeklesecegi filtrasyon veya santrifyj tilplerine
pipetlenmesine ihtiyag duyulmadan cihazh sistem ile yapilmahdir. Santrifiij esnasindaki yntemlerde dibe ¢oktirilen
materyalin homojenizasyon iglemi, tiiplerdeki veya silindir membran filtresindeki hiicresel materyalin lamlara transferi
cihaz tarafindan yapilmahdir,

C.12. Hastadan alan 6rnegin koruyucu solisyon igeren kaplara konmasi ile olusan hiicre siispansiyoniarinmn, ilk

preparat hazirlandiktan sonra geriye kalan kismindan, en az bir preparat daha (ikinci bir preparat) ve/veya hilcre blogu
hazirlanabilir olmahdrr

C.13. Koruyucu soliisyon ile hazirlanan hilcre siispansiyonlarina gerekli gortldiginde histokimyasal ve
imminhistokimyasal boyama yéntemleri, insituhibridizasyon,immunfloresan ve niikleik asit amplifikasyon yontemleri
(HPY,C.trachomatis, N.gonorrhoeae v.b ) uygulanabilmelidir.

C.14. Tup i¢inde gelen hasta smear numunesi cihaza direkt yerlegtirilmelidir, galigilan testin numune Srnegi aym kap
iginde kalmal, baska kap, kaplara aktarma veya tekrar numune sisesine doldurma islemleri yapilmamalidir.

C.15. Cihaz, galigan saglik personelini enfeksiyon riskine kargi koruyan bir sisteme sahip olmahdir.

C.16. Ayn1 anda birden fazla hastaya ait 8rnegi isleyebilmeli; sisteme hazirlama ve boyamaya hazirlama asamasinda
aym anda en az 10 numune yiiklenebilmelidir.

C.17. Cihazin ve testlerin verimliligi % 100 olmahdir. Bu verimliligi karsilamadig takdirde eksik kalan kit ve sarf
malzemeler firma tarafindan kargilanmahdir. Verimlilik hesabinda hastaya rapor edilen test sayis1 dikkate alinacak, test
say1s1 hastane otomasyon sistemi ve laboratuar protokol defteri baz alinarak tespit edi]ecektir.!

C.18. Kitler “ Vocut disinda Kullanlan Tibbi Tani Urlinleri Yonetmeligine” uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis
olmalidar,

C.19. Kullamlmak Qzere alimma karar verilecek cihaz 10 (on) yasim gegmeyecek, cihazin yas, imalat tarihi ve seri
numarasl ile belgelendirilecektir.

C.20. Cihazin ¢aliyma verimi ve devamliligi kullanim stiresi boyunca firma tarafindan temin edilecek ve montaji
yapilacak olan uygun dzellikte bir kesintisiz gii¢ kaynafi (USP) ile gergeklestirilecektir,

C.21. Cihaz 220 Volt, 50 Hz. $chir cereyani ile galisilabilmelidir.
C.22. Teklif edilen cihaz TITUBB' da Saglik Bakanlipi tarafindan onayl olmalidir.

C.23.Firma tarafindan ¢aligilacak kitlerin cihaz ile optimizasyonu ve standardizasyonu éag]anmalldlr. Bu amagla
gerek duyuldugunda teknik servis ve egitim hizmetleri yerinde ve licretsiz olarak verilmelidir. Teknik destek ve egitim
esnasinda yapilacak sarflar firma tarafindan kargilanmahidur.

C.24. Ihaleyi alan firma cihaz ilcretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile gahisir durumda
teslim edilecektir. :

C.25, Ihale silresi boyunca cihazin ve verilen kitlerin kullanim stiresince sarf malzemeleri, yedek parga, bakim onarim
ve kalibrasyon hizmetleri ticretsiz olarak firma tarafindan karsilanmahdar.
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C.26. Herhangi bir ar1za halinde, firmaya bildirimi takiben en geg 24 saat igerisinde cihaza miidahale edilmeli ve en geg
48 saat igerisinde ariza timilyle giderilmelidir. Giderilmedigi taktirde firma ariza baslangicindan sonraki iig is glinii
i¢inde bozuk cihaz1 yeni bir cihaz ile degistirmeli ve galigir halde teslim etmelidir. Bu siiregte meydana gelecek kayip ve
zararlar firma karsilamakla yukiimladir,

C.27. Yiklenici cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyona iliskin olarak egitilmis
personellerle idarenin belirleyecegi sayica elemana ve yine idarenin belirleyecegi silire igerisinde (icretsiz egitim
verilecektir. Ayrica preparatlari degerlendirecek tim hekimlere (patoloji laboratuar uzmanlar tarafindan stiresi
kesinlestirilmek tizere) 3-10 giin siireyle bu konuda deneyimli patologlar tarafindan egitim verilmesi saglanmalidir

C.28. Cihazda atik seviyesini kontrol eden sensorlar bulunmali, atik tanklari doldugunda uyari vermeli, bu tanklar
bosalmadan ¢alismaya baglamamalidir.Ytiklenici firma cihazlardan gikacak tim sivi atiklarin ilgili mevzuata uygun
birgekilde ndtralizasyon ve dezenfeksiyonunu saglayacak sistemleri sézlesme stiresi boyunca ilgili laboratuara ticretsiz
olarak kurulmasin saglamakla ve bunlarin kullanimi ve bakim igin gerekebilecek her tiirlii sarf malzemenin zamaninda
ve uygun miktarda bedelsiz teminini, ayrica bu sistemlerin kullanici digindaki her ttrlii olasi periyodik bakimlarini
yaptirmakla ytikiimlitdiir. \

r

C.29. Teknik bakimla ilgili ayrmtili bir program verilmelidir. Bu program sistemin strekli verimli galigmast amaciyla
olup, kullamci ve ilgili teknik servis tarafindan yaptlmasi gereken giinlilk, haftalik, ayhk vb. bakim ile hangi
zamanlarda ne yapilacagim, nelerin degisecegini gdsteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin
yaninda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildigi birim sorumlularinin
imzasi ile belgelenmelidir.

C.30. Teklif veren firmalarin teknik servislerin TSE belgeli olmasi gereklidir,
C.31.Teklif edilen, hastanemiz ilgili birimine kurulacak olan cihazin tiretici firmalar tarafm‘dan argeleri tamamlanmig,

gerekli aplikasyon galismalari yapilmi ve halen tretimde olan istenilen 6zelliklere sahip (yurt igi ve yurt dig1 dahil)
oldugu tretici firma tarafindan belgelenmelidir.

C.32.50onug puan karsiligt OtomatikSivi Bazlt Sitoloji gegici cihazinin teknik arizalannda, anza durumu firmaya
bildirilecektir. Idare tarafindan faksla yilkleniciye bildirilmesinden sonraki ilk iki is giinit iginde bakim yapilmals, en geg
5 i3 glinti icerisinde firma tarafindan ariza ticretsiz olarak giderilmeli ve 10 glinliik siireyi agan durumlarda cihaz yenisi
ile degistirilmelidir. Bu konudaki cezai iglem idare sartname hilkiimlerine gére uygulanacaktir.

C.33. Ithal izni gerektiren yedek parga degisimi durumunda belgelenmesi kaydiyla gegen siire bu siireye eklenecektir.
Bu stire 20 is gliniind gegmeyecektir, gegtigi takdirde Kurum’un yasalardan dogan haklani sakh kalacaktir. Anizah gegen
slire garantiden sayilmayacaktr.

C.34.Malin atizasimm 20 (Yirmi) is glind igerisinde giderilememesi halinde yliklenici tamir sonuna kadar benzer
dzelliklere sahip bagka bir mali idareye tahsis etmekle yitkiimlil olacaktrr.

C.35.Malin Idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 diginda yukarida belirlenen garanti siiresi iginde
kalmak kaydiyla, bir y1l igerisinde; aym: arizanin 3 (ii¢) fazla tekrarlanmasi veya farkh arizalarm 4 (d6rt) fazla meydana
gelmesi veya belirlenen garanti sliresi igerisinde farkl arizalarmn toplammun 6(alt1) fazla olmasi ve bu arizalarin maldan
yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda, yilklenici mali degigtirmekle yilkiimliidiir. Ancak, malin birden
fazla Uniteden olugmasi halinde ytiklenici, sadece arzanin meydana geldigi inite veya Uniteleri degistirmekle
yukimlodir. -

Belge Dogrulama Kodu: 581bcaac-e699-4886-ab62-400d5ffd510a  Belge Dogrulama Adresi: https://www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-ebys
Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.



D - YOKLENICI FIRMANIN GENELY UKUMLULUKLERi:

D.Llhale karan verilmeden 6nce, ihale komisyonu gerekli goriirse, teklif edilen sistemin demonstrasyonunun
yapilmasini isteyebili. Bu durumda, istekli firma tiim masraflar1 kendisine ait olmak fizere, durumun kendisine
teblifinden itibaren en geg 1 (bir) hafta i¢inde gerekli demonstrasyonu yapmakla yikumludir. Satin alma karart
demonstrasyon sonucuna gére verilecektir. Demonstrasyon sirasinda agagdaki kriterler degerlendirilecektir:

. Demonstrasyon hem jinekolojik hem de non jinekolojik materyaller i¢in yapilacaktur,

L Demonstrasyon sonrasmnda cihazda hazirlanmig preparatlarda hiicre sinirlarinin| ve nitkleusun net izienip
izlenemedigi,

. Hiicrelerin tek tabaka halinde yayilip yayilmadig

. Boyanin kalitesi

. Hiicrelerin belirlenen alanin (en az 13mm en fazla 20mm ¢ember alanda) disina taslp tagsmadig

. Hiicrelerin kan, mukus, debris gibi maddelerden yeterince annmig olup olmadigi |

) Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zelliklleri saglamayan firmalarin

teklifleri ret edilecektir.

D.2. Teklif edilen kit ve cihazin Tirkiye’de kullanmildi1 yerler hakkinda referans verilecektir.

D.3. Firma ihale ile ilgili sdzlesme yaptifi tarihten en geg 20 giin iginde patoloji laboratuarina sistemi kuracaktir.
D.4. Cihaz ve KIT ile ilgili tiim teknik dokumanlar teklifle birlikte verilecektir,

D.5. Teklif edilen KIT Saglik Bakanligi “ Tibbi Cihaz ve Malzeme Kayit Sistemi” veri tabanina kayit belgesine haiz
oldugunu ibraz etmelidir.

D.6. Bu sartnamede belirtilmeyen hiiklimler konusunda, idari sartname hitkiimleri gegerlidir. |

D.7. Bu teknik gartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak sistem(ler) ile ilgili
olarak :

D.7.1. Onerilen sistemin teknik dzellikleri ayr: bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda sistemin  adi,  seri
numaras, {retici firma adi, dretim yil, Snceden kullanip kullamlmadig, test kapasitesi ve hizi gibi bilgiler yam sira
diger teknik dzellikler de tammlanmalidir.

D.7.2. Onerilen sistemin kullammma yonelik demonstrasyon ve kullanici egitlml‘ {Laboratuar sorumlularn
belirleyecegi kogullarda) verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve kitler ihale glinti ve saatmden itibaren 7 glin (168) saat)
iginde patoloji laboratuarinin belirleyecegi kosullar gergevesinde denenmesi igin hazulanacaktlr Her parametre igin en
az 2 test denmenmesi yapilacaktir,  Yapilan c¢aligmada; Patoloji  laboratuari yéntem onayl prosedirii

uygulanacakt:r.Patoloji laboratuan tarafindan daha 6nce kullanilmig ve/ veya denenmis, cihazlar igeren sistem
ve/veya kitlerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve kitler ile ilgili teklifler

degerlendirmeye alinmayacaktir.
%/ < gy
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D.7.3. Onerilen sistemnin 1 adet kullanim kilavuzu verilmelidir.

D.7.4. Yilklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar igin Tiirkge hazirlanmig giinlik kullanim rehberleri sunmalidir. Bu
rehberde:

. Calisma prensibi
!
. Calisma basamaklar
. Kalibrasyon
. Kontrollerin ¢alisiimasi
. Orneklerin ¢aligilmas)
. Hasta girisi

D.8.Gerekli masa, ¢aliyma tezgahlari laboratuar standartlarina uygun bigimde birimin belirleyecegi yere ilgili firma
tarafindan saglamr.

D.9.Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuarin gerekli grdgil tim kogullarin saglanmast
ilgili firmanm sorumlulugundadir.

D.10. Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte Uretici firmanin ve tiriintin CE Kalite kontrol

belgelerinin onayl bir kopyasi da verilmelidir, ‘

D.11. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz(lar)in Gcretsiz teknik bakimi istenmektedir. Bu
konuda agagidaki kosullar gegerlidir; Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

D.11.1. ilgili cihaza teknik bakim verilebilecegine iliskin tiretici firma belgesi
D.11.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

D.11.3. Bu elemanlann girket biinyesinde olduklarim gosterir belge
D.11.4,Bu elemaniara ait liretici firmanin verdigi egitim belgesi

D.11.5. Ariza durumunda bildirimin yapilacaB: tam adres, telefon ( ig ve cep telefonlary) , faks, gagri, vb
numaralar:

D.11.6 Ucretsiz teknik balaima cihaz ve eklerine ait her tiirli parga dahildir.

9

|
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E - TEKNIK SERVIS VE GARANTI:

E.1. Satic1 ve/veya temsilci firma teknik servis imkanlarm: ve alt yapisim belgelemelidir. Satic: firma TSE'den almig
oldugu "Tibbi Cihaz Servislerine Hizmet Yeterlilik Belgesi’ni teklifi ile birlikte vermelidir. Servis yeterlilik belgesi
olmayan firmalarin teklifleri dikkate alinmayacaktir.

E.2. Satict firma cihazin yazilim ve donaniminin yeni tretim oldugunu, iiretici firma tarafindan onaylanmig belgesini
vermek zorundadir.

E.3. Firmalardan cihazlarin kesin kabuliinden 6nce demonstrasyon amagh bolimimiz tarafindan belirlenen doku
Orneklerine testlerin yapilmas: istenecektir. Bu testlerin yapilabilmesi igin gerekli personel ve dilzenegi firmalar
saglayacaktir.

E.4. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasardan satici firma sorumludur.

E.5. Firmaca fabrikada yapilan en son testlere ait raporlar (Kalite kontrol belgesi) muayene heyetine teslim edilecektir.

E.6. Firmaca teklif edilen cihazin halen {retimde olan, istenilen 6zelliklere sahip olduéu iretici firma tarafindan
belgelenmelidir. Cihaz ve KIT’ler Saglik Bakanlig Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli ve onayli olmali olmalidir.

F - FIAT ESIiTLiGI HALINDE DIKKATE ALINACAK HUSUSLAR:
F.1. Teklif edilen cihazin yeni ( kullanilmamis) olmasi !

F.2. Firmanin referanslan ve alt yapis1 dikkate alinacakar.

Dr. Deniz INCI
Patoloji Uzm.

=0\
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Dr. Serife Segjl BARATLI

UYGUNDUR
A 24{/2022

Dog. Dr. is
Hastan
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KAYSERi DEVLET HASTANESI PATOLOJi LABORATUVARI
KIT KARSILIGI TAM OTOMATIK SIVI BAZLI SITOLOJI CIHAZI

BIiRIM MIKTAR
KiT SAYISI/YIL ADET 7800

E)
Deniz INC
Patolojf Uzmany
.Drp..Tes. No:118269
Kayseori Devlet Hastanesj
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