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Halk Saghg1 Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Mal Alimi (2024 / M-40)

Genel Midirligiimiiz Halk Saghg Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhiginin  talebi
dogrultusunda “Erime/Kaynama Noktasi i¢cin Otomatik Tayin Cihazi Mal Alimi” Dogrudan
Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim
yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 15.03.2024 tarihi saat 17:00’e kadar Bagkanligimiza
gondermenizi rica ederiz.

Ilgili Birim Tel: 0312 565 50 30 (Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel: 0312 565 50 83 (Satinalma Ile ilgili konular igin

Fax: 0312 565 50 91

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saghk Mah. Adnan Saygun Cad. No:55 A Blok Oda No:117 Sihhiye / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV hari¢ birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzali olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulagim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda idare isterse sézlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sézlesme pul bedeli
binde 9.48 yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik
olanidir.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktan Top. Tutar
| Erime/Kaynama Noktas1 igin Otomatik Tayin Cihazi
Mal Alim 1-Adet
TOPLAM
Yukarida belirtilen ...cooesisinses Kalem malzemeyi KDV harig ........cccocoooeeevevierieeenen. TL' den
i L1 I IR S U S S T S ) bedel

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmayi kabul ve taahhiit ediyorum.
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ERIME / KAYNAMA NOKTASI OTOMATIK TAYIN OLCUM CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1.KONU:

Halk Sagligi Genel Miidiirliigii, Halk Saglig Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi’na bagh Ulusal
Halk Saghg Referans Laboratuvari, Biyosidal Uriinler Laboratuvari’na 1(bir) adet Erime/Kaynama Noktasi
Otomatik Tayin cihazi satin alinacaktir.

2. GENEL SARTLAR

2.1. istekliler ve isteklilerin teklif ettigi iiriinlerin UTS kayit / bildirim islemini tamamlanus olmalidir. Teklif
veren istekliler teklif edilen iiriinler / cihazlarin onaylanmis bulunan iiriin numarasm: ve teklif veren
firmanin UTS bayi kaydini ihale sira numarast belirtilerek yazili olarak teklifleriyle birlikte vereceklerdir.
Onaylanmayan {iriinlerin alim1 yapilmayacaktir. Ancak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda olmayan
iiriinler veya cihazlar igin UTS kayit veya bildirimi aranmayacaktir.

2.2.Malzemeler teknik sartnameye uygun olarak 60 takvim giinii icerisinde teslim edilecektir. Siparis yazisinin
tebliginden sonra firma teslimat ncesi ilgili birimle irtibat halinde olacaktir.

3. TEKNIK SARTLAR

3.1.
3.2

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.

3.9,

3.10.
3.11.
3.12.
3.13.

3.14.
3:15.
3.16.

3.17.

3.18.
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3.20.
3.21.
3.22.
3.23.

Cihaz ISO 9001 standartlarina uygun imal edilmis ve CE onayli olmalidir.
Cihaz laboratuvar kosullarinda kullanima uygun olmahdur.

Cihaz erime, kaynama noktasi ve slip/melting analizlerini yapabilmelidir.

Cihaz minimum 3.5 ing renkli ekrana haiz olmahdir.

Cihaz analiz sirasinda ekranda biiyiitme &zelligine sahip olmalidir.

Cihaz reflektans ve/veya transmittans 6l¢iim sistemli olarak analizlerini gerceklestirebilmelidir.

Cihazda tam otomatik lgiim alma &zelliginin yani sira, tanimli thresold degerinde % gegirgenlik veya
% yansima olarak tanimlama girilebilmeli ve direkt sonug¢ alinabilmelidir.

Cihaz analiz sirasinda tiim anlik degisimleri tespit edip, genis bir 6l¢iim alani iizerinden dogru olarak
degerlendirebilmelidir.

Cihaz ayni anda en az 3 adet numune ile erime noktasi ¢alisabilmelidir. Bu 6lgim sonuglarinin
ortalamasini ve standart sapmasim alabilmeli, numune video kaydmi ¢ekebilmeli, sicakliga bagl %
erime grafigi gibi islemleri yapabilmeli, saklayabilmektedir ve raporlayabilmelidir.

Cihaz 2.5X biiyiitme zelligine sahip olmalidir.

Cihaz en az 1 adet numune ile kaynama noktasi tayini yapabilmelidir.

Cihaz ortam sicakligi +10°C ile 350°C arasinda ¢alisabilir 6zellikte olmahdir.

Cihazin 25 °C ortam sicakliginda 50 °C — 350 °C arasinda 1sima siiresi ortalama 4 dk veya daha kisa
olmalidir.

Cihazin 6lgiim ¢oziiniirliigii 0.1°C olmalidr.

Cihazda 6l¢iim gradienti 0.1, 0.2, 0.5, 1, 1.5, 2, 2.5, 3, 5, 10, 20 °C/dk olarak programlanabilmelidir.
Cihazin erime noktasi tayini igin dl¢iim dogrulugu ortam sicakligi — 350°C aralifinda, en az 0,5 °C veya
daha iyi olmalidir.

Cihazin kaynama noktasi tayini igin dlgiim dogrulugu ortam sicakligi — 350°C araliginda, en az 0,5 °C
veya daha iyi olmalidir.

Cihazin erime noktast tayini i¢in; 0.5°C/dk tarama hizinda tekrarlanabilirlik degeri £ 0.1 °C olmalidir.
Cihazin kaynama noktasi tayini i¢in 6lgiim tekrarlanabilirligi; 1 °C/dk tarama hizinda = 0.3°C veya daha
iyi olmahdir.

Cihazin 0.5 °C/dk tarama hizinda firin sicaklik dogrulugu + 0.2 °C olmalidir.

Cihazda baglanti olarak 1 adet USB portu ve R232/Ethernet portlarindan en az biri olmalidir.

Cihaz en az 300 dakika video kaydi yapabilmelidir.

Cihazin en az 20 adet metot hafizas1 olmalidir. (}/\/
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3.34.
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3.38.
3.39.

3.40.

3.41.

21 CFR Part 11 geregi cihazda kullanici yonetimi olmahdir ve 21 CFR Part 11 geregi raporlama
olmalidir. Bunun karsilanmasi igin cihaz bilgisayara ihtiyag duyuyorsa, bilgisayar ve cihaz yazilim
verilmelidir. Olusturulan metotlara erigim sinrlandirilabilmeli  ve metotlarin  degistirilmesi
engellenebilmelidir.

Numune kodu, kullanici ad, kullanilan metot adi ve parametreleri, analiz tarih ve saati pdf formatindaki
analiz raporunda goriinmelidir.

Analiz sonucu ¢ikt1 alimabilmeli

Cihazdan veriler bilgisayara aktarilabilmeli ve depolanmaya uygun olmah ve printer’dan ¢ikti
alinabilmelidir. Analiz verileri pdf ve /veya excell olarak disa aktarilabilmelidir.

Olgiim datalan cihaz tizerinden USB yardimu ile bilgisayara aktarilabilmelidir. En az 256 GB lik USB
bellek verilmelidir.

7.5 cm gapinda Agat havan ve agat tokmagi verilmelidir.

PH. EUR. USP ve JP Farmakopi metotlar1 igin uygunlugu olmahdir.

Cihazin kullanici tarafindan dogrulanmasi igin gerekli erime ve kaynama Dogrulama Standartlar: ile
birlikte verilmelidir. Bu standartlar yedekli olmahdr.

Cihaz ile birlikte kalibrasyon seti (standart1), 300 adet erime noktas: tayin tiipii, 100 adet kaynama
noktasi tayin tiipii, 100 adet kaynama kapileri, numune tutucu, temizleme aparati, koruma kilifi ve
Kullanma Kitapg1g1 (Tiikge ve Ingilizce olarak) verilmelidir.

Cihaz 1Q/0OQ kalifikasyonu i¢in gerekli biitiin prosediirleri gergeklestirilip dokiimantasyonu ile birlikte
teslim edilmelidir. 1Q/OQ sertifikalari bulunmayan cihaz kabul edilmeyecektir.

1. Y1l sonunda revalidasyon-kalibrasyon-bakim yapilmalidir.

Yiiklenici firma, ilgili cihazin teslimatini ve egitimini vermeli, ilgili aplikasyon ¢alismalarini kullanici
ile birlikte gerceklestirmelidir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika vermelidir.

Teklif veren firma, teklifinde marka/model ve konfigiirasyon igeriklerini agik olarak belirtmeli ve teknik
sartnameye iiriin kataloglar1 iizerinden yamt vermelidir. Belirtilmeyen teklifler degerlendirme disi
birakilacaktir.

Cihazin kabuliinden cihaz 2 yil garantiye haiz olmalidir. Cihaz her tiirlii is¢ilik ve montaj hatalarina
karsi 2 yil siireyle garantili olmalidir.

Yedek parga tedariginde 10 y1l garanti verilmelidir

ithalat¢1 firma, tireticiden alinmisg distribiitorliik belgesine sahip olmalidir. Bu evrak, ihale komisyonuna
sunulmaldir.

Teklif veren firma, ilgili cihaz igin satis yetki belgesine sahip olmalidir. Bu evrak, ihale komisyonuna
sunulmalidir.

Teklif veren firma teklif ettigi markaya ait TS 12426 ya uygun Teknik Servis Hizmet Yeterlilik
Belgesine sahip olmalidir.

4. KURULUM GEREKSINIMLERI

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Yiiklenici, cihazin hangi tarihte cihaz kurulum iglemini yapacagimi onceden bildirmek zorundadir.
Cihazin kurulumu i¢in gerekli aksesuarlar saglanmalidir.

Cihaz tiim ekipman ve donanimlari ile bir biitiin olarak kabul edilir ve tamami cihaz ile ayn1 anda teslim
edilmelidir.

Cihaz, yiiklenicisi tarafindan taginmali, kurulumu yapilmali ve tam olarak galisir vaziyette teslim
edilmelidir.

Yiiklenici, ekipmanin kullanilacagi laboratuvar altyapisi hakkinda gerekli tiim bilgiyi edinmelidir. Cihaz
icin gerekli olan biitiin altyapiy: hazirlamak ekipman yiiklenicisine aittir.

Cihaz, Tiirkiye elektrik sistemi ile uyumlu olmalidir. Baglantilar tek faz igin 220-240V ve ii¢ faz igin
380-400V, 50 Hz olmalidir.

Cihaz kurulumu yapildiktan sonra yapilmasi gereken cihaz validasyon, performans ve fonksiyon testleri
IQ / OQ ve Performance Qualification/Verification (PQ/V) yapilacak ve test sonuglarinin uygunlugu

rapor edilecektir. 4)}
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4.7.  Testler sonucunda basarili olamayan cihazlar ana iireticisi tarafindan yenisi ile degistirilmek zorundadir.
Cihazin yenisi degistirme siiresi toplami 3 aydan az olmak zorundadir.
4.8.  Firma tarafindan, kurulumu yapilan cihazin fabrika ayar raporlari verilmelidir.

5. EGITIM

5.1.  Egitim, firma tarafindan Halk Saglig1 Genel Miudiirliigii, Halk Sagligi Referans Laboratuvarlari Dairesi
Basgkanligi’na bagh Ulusal Halk Saglhig:i Referans Laboratuvari, Biyosidal Uriinler Laboratuvari’na
personeline, cihazin tiim fonksiyonlarini kusursuz bir sekilde kullanabilir ve bakimini yapabilir hale
gelene kadar en az 1 is giinli devam edecektir.

5.2.  Egitim cihazin teknik 6zellikleri, ¢alisma prensipleri, bakim, onarim ve kalibrasyon konularimi igerecek
sekilde yerinde ve uygulamali verilecektir.

5.3. Bu egitim esnasinda gerekli olan KIT ve tiim sarf malzemeleri ekipman yiiklenicisi saglamak
zorundadir.

5.4.  Egitime katilan personele “Egitim Sertifikas1™ verilmelidir.

6. DOKUMANTASYON

6.1.  Cihazmn kullanim igin gerekli tiim dokiimantasyon ve kullanict kilavuzlari cihaz ile teslim edilmelidir.
SOP (Standart ¢alisma prosediirii) firma tarafindan hazirlanacaktir.
6.2.  Tam igerikli Tiirkge ve Ingilizce kullanim kilavuzu teslim edilecektir.

7. GARANTI

7.1.  Cihazm kabul tarihinden itibaren periyodik bakim-onarim, teknik servis yedek parca, fabrikasyon ve
imalat hatalarina karsi1 2 yil ticretsiz ve tam kapsamli garantili olacaktir.

7.2.  Cihazin periyodik bakimi (12 aylik) periyotlar ile yapilmahdir. 1. ve 2. yil sonlarinda cihazin bakim-
kalibrasyonu, CE-IVD, 1Q/OQ ve PQ/V testleri firma tarafindan yapilacak ve raporlandirilacaktir.

7.3.  Ekipman yiiklenicisi bu cihaz ile ilgili olarak, cihazin ana lireticisinden, garanti siiresi bittikten sonraki
10 (on) yil boyunca periyodik bakim-onarim, teknik servis ve yedek parga temini saglanacagini ve
cihazin Tiirkiye Distribiitérii degisse dahi tiim yiikiimliiliiklerin cihazm ana iireticisi firma tarafindan
iistlenilecegini belgelemelidir. Temin edilecek tiim yedek pargalar orijinal olmak zorundadir.

7.4.  Ekipman yiiklenicisi tarafindan cihazin arizasina 2 giin iginde miidahale edilmelidir.

7.5.  Bakim ve teknik servis i¢in iletisim kurulacak yetkili kisi belirtilmelidir.

8. MUAYENE VE KABUL:

8.1.  Cihaz ve sarf malzemeler ilgili firma tarafindan Bagkanlhigimiza teslim edilmelidir. Malzemeler,
sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri dnlenecek sekilde paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan
ve bunlarin giderilmesinden firma sorumlu olacaktir.

8.2.  Malzemelerin Bagkanliimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik sartnameye
gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir. Imalat ve malzeme hatalarindan yoksun olmasi, kirik-gatlak-
deforme olmamis halde bulunmasi yéniinden fiziksel olarak kontrol edilecektir.

8.3.  Muayene sonucuna itiraz edilmesi halinde ii¢ (3) giin iginde ikinci muayene, Baskanlik¢a (birinci
muayenede bulunmayanlardan) olusturulacak itiraz Komisyonu tarafindan yapilacaktir. Bu muayenede
sadece birinci muayenede uygun bulunmayan &zellikler degerlendirilecektir. Itiraz Komisyonunun
karar kesindir.

8.4. Test, kontrol ve muayenelerde kullamilarak sarf edilecek malzemeler firma tarafindan iicretsiz
saglanacaktur.

8.5. Firma yetkilileri muayene swrasinda hazir bulunmadiklar: takdirde muayenenin yapilis tarzina ve
sonucuna itiraz edemezler.
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Is bu sartname 8 (sekiz) ana bashk altinda 4 (dort sayfadan ibarettir. 06.10.2023

Selda ANLAR

Sermin KAYA
Blm Uzm. a Miihendisi Blns i
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