TEKNIK SARTNAME
HAZIRLAMA: Genel Ilkeler



Sartnamelerin Yazilmasi

= Sartnamede neler bulunur?

= Adi, konusu

= Uriinin/malzemenin/kitin/kimyasalin teknik ozellikleri
= Ambalaj 6zellikleri

= Teslim sartlar

= Nimune degerlendirme

= Garanti sartlari



Kamu Ihale Kanunu

= Sartnameler

» Madde 12- Ihale konusu mal veya hizmet alimlari ile yapim isglerinin her
tiurld 6zelligini belirten idari ve teknik sartnamelerin idarelerce hazirlanmasi
esastir. Ancak, mal veya hizmet alimlari ile yapim iglerinin 6zelligi nedeniyle
idarelerce hazirlanmasinin miimkiin olmadiginin ihale yetkilisi farafindan
onaylanmasi kaydiyla, teknik sartnameler bu Kanun hikiimlerine gére
hazirlattirilabilir.

= Thale konusu mal veya hizmet alimlari ile yapim iglerinin teknik kriterlerine
ihale dokimaninin bir pargasi olan teknik sartnamelerde yer verilir.
Belirlenecek teknik kriterler, verimliligi ve fonksiyonelligi saglamaya yonelik
olacak, rekabeti engelleyici hususlar icermeyecek ve biitiin istekliler igin
firsat esitligi saglayacaktir.



Sartnamelerin Yazilmasi

« Teknik sartnamelerdeki diizenlemelerin «Muayene ve Kabul
Komisyonunca» yapilacak inceleme ve degerlendirmelerde tereddiit
olusturamayacak sekilde agik segik olmasina dikkat edilmelidir.

— Yiklenici firma teknik sartnameye gore teslimat yapacaktir.

— Muayene ve Kabul Komisyonu teknik sarthameye gore malzeme kabuli yapacaktir.



Sartnamelerin Yazilmasi

= Sartname iridniin teknik 6zelliklerini belirtir:

= Hangi tir lrin almak isteniyorsa, ona yonelik fanimlamalar
yapilmasi gerekir

= Sarthamede urdnd fanimlayacak olan teknik 6zellikler
belirtilir

= Uriinde bulunmasi, iriiniin sahip olmasi gereken teknik
ozellikler belirtilir

= Uriinde bulunmamasi gereken teknik zellikler de belirtilir!




Sartnamelerin Yazilmasi

» ONEMLI:

Sartname higbir zaman tek bir firmayi
isaret etmemelidir:

Teknik sartnameler en az iki, miimkiinse daha fazla
dretici firmanin Urinind kapsayacak ve boylece rekabet
ortamini yaratacak sekilde hazirlanmalidir.



Sartnamelerin Yaziimast

= Tek bir teknolojiyi isaret etmemelidir

= Ts verimliligini artirici teknolojik tstinlikler sartnamede
belirtilebilir

Teknolojik tsttinlikler sartnamenin “fiyat
disi unsurlar” kisminda belirtilebilir



Sartnamelerin Yazilmasi

m Teknik sartnameler yazilirken rekabet ortami
yaratacak sekilde yazilmalidir.

m Bu konuda lretici firmalara basvurularak onlardan
gorus, bilgi, kitapgik, brosir vs. istenebilir.

= Internet ortaminda sarthame 6rnekleri aranabilir

» Firmalardan sartname istenmemelidir!




Internet Ortaminda Bulunan Ornek Bir Sarthame

ORBITAL CALKALAYICI TEKNIK SARTNAMESI

1. Calkalayici 6zellikle mikrobiyoloji , kimya , immdnoloji , biyo kimya ve molekdler biyoloji
uygulamalari i¢in kullanilacaktir.

2. Calkalayici kaymaz tabanli diiz 220 x 220 mm’lik Gniversal platform , degisik
sise,erlen,beher gibi kaplari sabitlemeye yarayan cubuklu ve kaymaz tabanl 270 x 195
mm platform , 12 adet 100-150 ml erlen kiskagli platform ve 6 adet 250-300 ml erlen
kiskach platform olmak Uzere 4 degisik platform ile kullanilabilmelidir.

3. Calkalayici +5 ile +40 oC derece ortam sicakliginda calisabilmeli boylelikle soguk oda veya
inklibator icerisinde kullanilabilmelidir.

4. Calkalayici 10 mm’lik yatay bir eksende dairesel ¢alkalama yapmalidir.

5. Calkalayict mikroprosesér kumandali olacaktr.

6. Cihazin devir ve slire gosteren ¢ift satir LCD gostergesi bulunacaktir.

7. Cihaz hiz1 50 ile 350 devir/dakika arasinda ayarlanabilmelidir.

8. Cihazin 1 dakika ile 96 saat arasinda ayarlanabilen dahili zamanlayici fonksiyonu olmalidir.
9. Cihazla kaymaz tabanli diiz 220 x 220 mm’lik Gniversal platform standart olarak tedarik
edilecek ve istendigi taktirde Ucreti mukabili degisik sise,erlen,beher gibi kaplari
sabitlemeye yarayan cubuklu ve kaymaz tabanli 270 x 195 mm platform, 12 adet 100-
150 ml erlen kiskacli platform ve 6 adet 250-300 ml erlen kiskach platform tedarik
edilebilinecektir.

10. Cihaz kapasitesi 3 kg olacaktir.

11. Cihaz 12V DC algak gerilim adaptor ile calisacaktir.

12. Cihaz Uretim hatalarina karsi 2 yil icretsiz garanti kapsaminda olacaktir.



Sartnamede Marka Belirtilmesi

B Sarthameye marka yazilmaz

Yedek parga alimlarinda pargayi tanimlama ve asil rine
entegresi konusunda teredditler yasanmamasi igin, yedek parca
alimlarinda, ihale konusu igin taniminin yapilabilmesi igin, yedek
pargasina ihtiya¢ duyulan ana malin marka ve modeli belirtilerek
teknik sartname diizenlenebilir.

Ornek:
Hirayama marka otoklavin rezistansinin satin alinmasi



Kamu Ihale Kanunu

= Sartnameler

= Teknik sartnamelerde, varsa ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlara
uygunlugu saglamaya yonelik diizenlemeler de yapilir. Bu sartnamelerde
teknik ozelliklere ve tanimlamalara yer verilir. Belli bir marka, model, patent,
mengei, kaynak veya lrin belirtilemez ve belirli bir marka veya modele
yonelik 6zellik ve tanimlamalara yer verilmeyecektir.



Kalite Belgeleri

= Firmalarin hangi kalite belgesine sahip olmalar:
gerektigi sartnamede belirtilmelidir

= CE belgesi olmalidir

=TSO 9001-2000 belgesi olmalidir

Kit karsiligi cihaz alirken;
«Vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligine
uygun sekilde iretilmis veya ithal edilmis olmalidir»



Kalite Belgeleri

m Kalite standartlar: belirtilmelidir.

= Emniyet kabini igin;
= TUV sertifikasi olmali ve bu belge dosyayla birlikte verilmelidir.

= EN 12469 standardi belgesine sahip olmali ve bu belge dosyayla
birlikte verilmelidir.

=  Amerikan standardi: NSF/ANSI 49-2007 belgesi.

= Yikayici/dezenfektor makinalar igin (Laboratuvar Tipi Bulasik Makinasi);
= ENISO 15883-1/2 standardina uygun olmalidir



Sartnamelerdeki Ifadeler Net
Olmahdir

m Teknik sartnamelerdeki maddeler yazilirken;

yanlis anlagiimaya neden olmayacak
celigki, tereddit yaratmayacak

kesin

net

anlasilir ifadeler seklinde yazilmahdir



Sartnamelerdeki Ifadeler Net
Olmalidir

m Ifadeler net, anlasilir olmalidir.

m Ornek:

m Bakteri identifikasyon cihazi;

= Cihaz tam otomatik olmahdir
= Ek manuel test sonuglari ile konfirmasyon gerektirmemelidir

= Identifikasyon testlerinde ek reaktif, mineral yag kullanimina ihtiyag
duyulmamalidir



Sartnamelerin Yazilmasi

=» Teknik sartnamelerdeki maddeler yazilirken;

= Sayilar ile ifade edilen teknik kriterler, belli bir tolerans
arahgi ile yazilmahdir.

= Tolerans; "en az", "en ¢ok" veya "+/-" seklinde, o 6zelligin
gerektirdigi hassasiyeti saglayacak miktar tespit edilerek
verilir.

= Ornek:
= Cihaz ayni anda en az 100 test ¢alisabilmelidir.



Sartnamelerin Yaziimast

m Teknik 6zellikler yazilirken, piyasa incelemesi
yapilarak rekabet sartlari saglanmalidir;

= Cihaz ayni anda en az 100 test ¢alisabilmelidir.
= yerine
m Cihaz en az 100 test ¢alisabilmelidir; eger yiiklenici
firmanin 100 test ¢alisabilecek kapasitede tek bir cihazi
yoksa, talep halinde ikinci, gerekirse ugiinci cihazi da

kurarak ayni anda 100 testin ¢alisilabilmesi saglanmalidir.
= diye yazilmalidir

Boylelikle birden fazla firmanin ihaleye katilmasi
saglanmalidir



Sartnamelerin Yazilmasi

- Cihaz ise, dis ve i¢ dlcileri belirtilmelidir
- Cihaz 6lciileri yazilirken, tek bir cihazi tanimlayacak
6lciler kullaniimamalidir

 Cihazin dis ebatlar;

~ ytlikseklik 80-95cm x eni 60-75 cm x derinligi 60-75 cm
olmalidir



Sartnamelerin Yaziimasi

= Yedek parcalar, aksesuarlar:

= Kit karsihigi bir cihaz ile ilgili teknik sartname
yazilirken,
= Sartnameye;
= "laboratuvara kitlerin saklanacagi buzdolabi kurulacaktir”

= “laboratuvara sonuglarin degerlendirilecegi bir bilgisayar
kurulacaktir”

= “cihazla birlikte kesintisiz gii¢ kaynagi kurulacaktir”



Sartnamelerin Yazilmasi

= Kit karsiligi cihaz ihalesinde, sartnameye
laboratuvarda o cihazi ¢calistirmak lizere bir teknik
personel istegi de yazilabilir.

= Yiiklenici firma cihazda testleri calistirmak lzere,
bir teknik personeli testler bitene kadar
laboratuvarda bulunduracaktir.

= Calistirilacak olan teknik personel laboratuvarda
calismaya gerekli donanima sahip olmalidir.



Sartnamelerin Yaziimast

m Cihazi kullanacak olan laboratuvar personelini
egitimi belirtilmelidir.

= Thaleyi yiiklenen firma, cihazin kullanimi, bakimi, ve
kalibrasyonuna iligkin laboratuvar sorumlusunun

belirleyecegi teknik personele iicretsiz egitim ve sertifika
verecektir.



Sartnamelerin Yazilmasi

= Sartnamede Grinun kimyasal 6zellikleri
belirtilmelidir.

» %2-2.5 Glutaraldehit (%2-2.5) iceren hazir kullanim
soliisyonu seklinde olmalidir.



Sartnamelerin Yazilmasi

= Uriinde bulunmamasi istenen kimyasal 6zellik de
belirtilmelidir.

= Uriin formaldehit icermemelidir.



Sartnamelerin Yaziimas:

m Urinin fiziksel 6zellikleri ve kullanimi ile ilgili
istenen 6zellikler belirtilmelidir.

m Dezenfektan irin keskin kokulu olmamali, kokusuz veya hos kokulu
olmalidir

= Subjektif ifadeler kullaniimamalidir!

= Dezenfektan irin aletler, cihazlar veya diger ylizeylerde leke-kalinti
birakmamalidir

= Dezenfektan tabletler kolay béliinebilir ve kirilma gizgisi olmalidir
= Dezenfektan irin suda fortu birakmamalidir



Sartnamelerin Yazilmasi

= Uriinden beklenen performans, ¢alisma sartlar gibi
fonksiyonel istekler de yazilmalidir.

= Bakterisidal, tiiberkilosidal, virusidal, fungisidal olmalidir

= Bu efkinligi kanitlayan etkinlik raporlari ihale dosyasinda sunulmahdir



Sartnamelerin Yazilmast

m Uriinden beklenen performans, ¢alisma sartlari gibi
fonksiyonel istekler de yazilmahdir.

m Kitler eksiksiz ve ¢alisir durumda teslim edilmelidir.

m  Teslim alinacak kitlerin igerisinde, kitin galismasi igin gerekli olan tim
kontroller, kalibratorler, soliisyonlar, reagentler gibi malzemeler
eksiksiz ve calisir durumda olmalidir.

= Eksik malzeme ¢iktigi taktirde firma bu kiti 48 saat igerisinde yenisiyle
degistirecegini kabul etmelidir.



Sartnamelerin Yazilmasi

= Uriinden beklenen performans, ¢alisma sartlar gibi
fonksiyonel istekler de yazilmalidir.

= Kit pozitif ve negatif kontrolleri icermelidir; her kit igerisinde pozitif
ve negatif kontroller bulunmalidir.

= Verilecek her tirli kitin sene boyunca beklenen performansta ¢alismasi
garanti edilmeli ve performans gerilemesinde degistirilecegi ilgili
firmalar tarafindan kabul edilmeli ve bu taahhiit teklife eklenmelidir.



Sartnamelerin Yazilmas:

m Uriinin dis ambalajinda/etiketinde olmasi istenen

ozellikler belirtilmelidir.

m Dezenfektan maddenin konsantrasyonu, pH'st ambalaj tzerindeki
etiketlerde net bir sekilde belirtilmis olmahdir.

m  Uriinin ambalaji izerinde kullanim igin gerekli agiklamalari, uyarilari ve
onlemleri iceren etiketleri olmalidir.

m Dezenfektan maddenin adi ve ne amagla kullanildigi trinin tGzerindeki
etikette agik bir sekilde belirtilmis olmahdir.
m  Glutaraldehit
= Alet ve yiizey dezenfektani



Sartnamelerin Yazilmasi

B Urinun ambalaj sekli belirtilmelidir.

m  Dezenfektan urin 100 ml, 250 ml, 500 ml ve 1000 ml'lik ambalajlarda
verilmelidir.

= Firma Urdninin ambalaj segeneklerini ve fiyatlarini teklifi sirasinda
belirtmelidir.

= Tim ambalaj sekilleri ile beraber bu ambalaj sekillerine uygun pompa-
dispenser birlikte verilmelidir.

=  Tim ambalaj sekilleri bu pompa-dispenser ile birlikte fiyatlandirilmis
olmalidir,



Sartnamelerin Yaziimasi

B Ruhsat, tescil gibi dzellikler belirtilmelidir.

= Dezenfektan madde "Biyosidal Uriinler Yonetmeligi” kapsaminda
ruhsatlandiriimis veya tescil edilmis olmalidir.

= Yiksek diizey dezenfektanlar igin; malzemeyi teklif eden firma; uretici,
ithalat¢i veya bayi olarak T.C. ilag veTibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'nda
(TITUBB) kayitl olmalidir.



Sartnamelerin Yazilmast

m Kalite kontrolii istegi belirtilmelidir (gerekiyorsa).

= Dis kalite kontroli: Kitlerle birlikte, bir uluslar arasi kalite kontrol
programi dahilinde konsantrasyonu bilinen kalite kontrol serumlar: uygun
siirelerde firma tarafindan temin edilerek laboratuvara kalite kontro

amactyla teslim edilecekfir.

= I¢ kalite kontrolii: I¢ kalite kontrolii olarak, kitler tiiketilene kadar
yeterli miktarda kalite kontrol serumu saglanmalidir.

= Kalite kontrolii en az iki/ig¢ seviyede olmalidir.



Sartnamelerin Yazilmasi

m Urinle ilgili depolama, miad, raf émri, teslim
sartlar: belirtilmelidir.

= Uriiniin 1/3'G hemen teslim edilecektir; geri kalan malzemenin teslimat:
ihtiyaca gore belirlenecek ve siparis verilen tarihten itibaren 1 ay
icerisinde teslim edilecektir.

= Teslim tarihinden itibaren en az 9 ay son kullanim siiresine sahip
olmalidir.

m Raf omri uzun olmalidir (en az 2 yil); teslim sirasinda iretiminden
itibaren en fazla 4 ay siire gegmis olmalidir.

= Son kullanim siiresi dolana kadar uriinler tiketilemezse, yiklenici firma
bu drdnleri ileri miada sahip olan irinlerle degistirmelidir.



Sartnamelerin Yazilmasi

m Uriinin bertaraf edilmesiyle ilgili 6zellikler:
= Kullanim sonrasi dezenfektanin notralizasyonu ile ilgili
firmadan belge istenmelidir.
= Yiklenici firma nétralize edici maddeyi de birlikte

vermelidir.
= Notralizasyon gerekmiyorsa firma bunu belgelemelidir.



Sartnamelerin Yaziimast

B Garanti sartlari belirtilmelidir.

= En az iki yil garantili olmahidir,

= Firma periyodik bakimlari bu siire igerisinde licretsiz olarak yapacagini
belirtmelidir.

= 10 yil siireyle iicret karsiligi bakim ve yedek parga garanti edilmelidir.
= Arizaya miidahale ve giderme siiresi belirtilmelidir.



Sartnamelerin Yazilmas:

B Arizaya mudahale ve giderme siiresi belirtilmelidir.

m Cihazlarin arizalanmasi durumunda 4 saat icerisinde miidahale edilmeli ve
en fazla 24 saat igerisinde ariza giderilmelidir.

m Her iki cihazin arizalanmasi ve 24 saat igerisinde arizanin
giderilememesi durumunda ayni modelden bir bagka cihaz 72 saat
icerisinde kurulmahdir.

= Firma ayni zamanda laboratuara gelen nimuneleri baska bir givenilir
laboratuarda kendisi ¢alistirarak, laboratuarimiza sonuglari ayni giin/
ertesi glin teslim edecekfir.



Uriin Muayenesi

® Uriin muayene sartlari belirtilmelidir,

m Teknik sartnamede yer alan 6zellikler igin, o 6zelligin
teknik olarak nasil muayene edilecegine ve 6lgllecegine
dair bir muayene metodu da ayrintili olarak yazilmalidir.



Uriin Muayenesi

m Ornek:
® Tdrar Kaplari Teknik Sartnamesi

1- Steril ve tek tek posetli olmalidir.

2- Idrar kaplari burgulu kapakli olmalidir.

3- En az 100 ml hacimli olmahdir.

4- Dista hasta isminin yazilabilecegi etiket bulunmalidir.

5- Idrar bardagi ve kapaklarinin iginde alt alta en az 2 tane burgu olmalidir.
6- Sizdirmaz olmalidir.

7- Idrar kaplarinin seri olarak agnllp kapanabilirlikleri ve sizdirmazliklar:
laboratuvarimizda gorevli en az 3 ayri Teknik personel tarafindan birbirinden
bagimsiz olarak test edilecektir. Bu test ¢ift kor test olarak yapilacaktir,
Testi yapan ve degerlendiren kisi trinun hanii firmaya ait oldugunu bilmeden
bu testi yapacaklardir. En kisa siirede kolaylikla agilip kapanabilen ve
sizdirmayan idrar kabi alinacaktir!




Uriin Muayenesi

C:?r‘nek:
Oze Teknik Sartnamesi:

m 1- Ozeler 10 mikrolitre looplu ve kromnikel 6zellikte olmalidir.

m  2- Oze niimuneleri laboratuvarimizda mevcut olan 6ze saplarina takilarak
incelenecekfir.

= 3-Bu testler siiresince 6ze agarl besiyerlerini ¢izmemeli, pargalamamal,
6ze sapina takildiktan sonra ekim esnasinda 6ze sapindan flkmamall
diismemeli ve laboratuvarimizdaki 6ze saplari ile uyumlu olmalidir.

®  4- Nimune géndermeyen firmanin (riniin degerlendirme disi
birakilacaktir.



Referanslar

m Firmalardan referanslar istenebilir mi?

®m Kamu Ihale Genel Tebligi 12. maddesinde sartnamelerin
diizenlenmesi sirasinda referansin hi¢gbir sekilde yeterlik
kriteri olarak belirlenemeyecegi ifade edilmistir.

Deneyime iliskin referans fiyat disi unsurlar kisminda
belirtilebilir



Sonu¢: Satin alma siirecinde dikkat
edilecek hususlar

» Teknik sartnameler 6zenle hazirlanmalidir ve kaliteli Gridn
alabilmek igin tim detaylar: eksiksiz bir sekilde icermelidir.

= Sartname maddeleri net, anlasilir, obkektif olmalidir.
= Rekabet saglanmalidir.
= Cok sayida firmanin katilimi saglanmahdir.

= Tek bir teknolojiyi, tek bir firmayi, tek bir markay: isaret
etmemelidir.



