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AGRI iL SAGLIK MUDURLUGUNE
BAGLI SAGLIK TESISLERI iCIN 1 AY SURELI _
ILIGI LABORATUVAR HIZMETI TEKNiK SARTNAMESI

1. Isin Adive Puam
Agrt 11 Saghk Midirliigiine bagh tim kurumlarin Biyokimya Laboratuvarlarimin 24 aylik
Koagulasyon, Kan Gazi ve Kardiak Testleri laboratuvar hizmet alimu isidir.

2. Amag
Agn Il Saghk Miudirliigiine bagh tiim kurumlarin Biyokimya Laboratuvarlarinin hasta numunelerine
ait testlerin ¢alisilmasi, zamaninda, dogru sonug verilmesi ve kesintisiz olarak hizmetin yiirtitiilmesidir.

3. Kapsam, Fiyvat Teklifi ve Hakedis Diizenlemeleri

3:1 ihale kapsamindaki cihazlarin yiiklenici tarafindan bagh kurumlara kurulmasimni, kurulan
cihazlara LIS entegrasyonunun saglanmasini, teknik servis ve bakim hizmetlerini, kitlerin tedarikini,
testlerin galigilmasini, laboratuvar hizmetleri i¢in gerekli olan her tiirlii cihaz ve sarf malzemeleri ile
thtiyag¢ olan kurumlara personel teminini kapsar.

3.2.  Laboratuvarlarin yonetimi. ig akiginin planlanmasi ve uygulanmasi bagli kurumun Laboratuvar
sorumlusunun yetkisindedir.

3.3, Laboratuvar sorumlusu, test sonug¢larinin zamaninda ve dogru olarak verilebilmesi i¢in kalite
kontrol numunelerinin calisilmasi, degerlendirilmesi, gerekirse tekrarlanmasi, test sonuglarinin
dogrulugundan stiphe edildiginde, bu testlerin yeniden calisilmasi. cihazlarin bakim ve tamirinin
yapilmasinin saglanmasi ve test sonuglarinin onaylanmasi igin tam ve yetkili sorumludur. Yiiklenici bu
talepleri karsilamakla ytkiimlid oldugu gibi, hizmetin siirekliligi i¢in teknik destek ve malzeme
teminini zamaninda saglamakla da yiiktimlidiir,

3.4.  Yiklenici, Saghk Bakanh@i tarafindan kabul edilen kalite ve verimlilik vs. kriterlerin
laboratuvarda uygulanabilmesi i¢in s6zlesme gergevesinde kendisine diigen tiim yiikiimliiliikleri yerine
getirir.

3.5.  Teknik sartnamede yazilan ve yiiklenici tarafindan yapilmasi istenen tiim iglemleri yiiklenici,
s6zlesme kapsaminda alacag ticret disinda Gcret talep etmeden yapacaktir.

3.6.  Fiyat tekliflerinde, teklif edilen kisim igin belirtilen toplam SUT islem puani ve o kisim i¢in her
bir puana karsilik teklif edilen birim puan fiyat belirtilecektir.

3.7.  Yiikleniciye yapilacak ddemelerde LIS-HIS ten alinan ve hastalara raporlanan testlerin tabloda
belirtilen SUT islem puani ile SUT islem puani basina sozlesmede yazan birim fiyatin ¢arpimi sonucu
olusan bedel dikkate alinir.

4. Genel Hiikiimler

4.1.  Agn Il Saghk Midiirliigiine bagh tiim kurumlarin 24 aylik ihtiyag olunan testlerin isimleri,
SUT Kodlari, SUT islem puanlari. toplam puanlari ve tahmini test sayilari teknik sartnamenin
sonundaki tabloda listelenmistir.

4.2.  Tabloda ihaleye katilacak olan isteklilerin gercege en yakin maliyetlerini hesaplamalarini
saglamak i¢in son 12 ve 24 ayhik raporlanan test sayilarl; hekim sayisindaki degisim, test istem
sayisindaki artis veya azalis gibi Ongériilemeyen nedenlerle test sayilarinin  degisebilecegi
degerlendirilerek test sayilart tahmini olarak belirlenmistir.

4.3.  Yiiklenici, cihaz kurulumlarini yapip, rutin c¢ahigmalari yapmaya basladiktan sonra. kit
temininde tretimden (kit dreticisinin veya temsilcisinin yazili beyani esas alinmak sartiyla)
kaynaklanan tedarik edememe durumlarinda ilgili testleri dis laboratuvarda g¢alistirabilir. Yiiklenici,
acil kapsamina giren testler (acil laboratuvarlarda ¢aligilan testler) i¢in ise teknik sartnameye uygun
cihaz veya gerekirse yontem degisikligi yaparak ve muayene komisyonu tarafindan teknik sarthameye
uygunluk yéniinden degerlendirildikten sonra, en fazla 7 giin igerisinde cihaz kurmak ve hizmet
vermek durumundadir. Acil laboratuvar disinda ¢alisilan testler ve cihazlar i¢in ise, yeni cihaz ve
yontemin kurulmasi gerektigi durumda. bu cihaz ve yontemin teklif dosyasinda olmasi sart
aranmayacaktir ve bu cihaz ve yontem kurulumu 60 giinii gegmemelidir.

h
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4.4.  Sanayi ve Ticaret Bakanhgi'nin 4077 Sayili Kanunu'n 4. Maddesine gore gizli ayipli mal:
ctiketinde, ambalajinda reklaminda  bildirilenlere  uyulmayan, standardinda veya teknik
diizenlemesinde hata ve eksik olan; tiiketicinin (kurumun) bekledigi faydalar1 azaltan veya ortadan
kaldiran, her tiirlii maddi, ekonomik ve hukuki eksiklikleri igeren maldir. Laboratuvarlarin hizmetine
sunulan her tiirlii cihaz, reaktif, sarf ve diger iiriinlerde yukarida belirtilen niteliklerin ortaya ¢ikmasi
durumunda bu tirtinler, Sanayi ve Ticaret Bakanhgi’mn 4077 Sayili Kanunu’'n 4. Maddesine gore gizli
ayipli mal kategorisine girmis olarak degerlendirilecektir. Boyle durumlarda st idareye bildirilerek
gerekli onlemlerin alinmasi saglanacaktir.

4.5.  Yiklenici; muayene kabul sirasinda, cihazlar, reaktifler, kalibrasyon materyalleri, kontrol
materyalleri ve diger materyaller i¢in istenilen ve bu sartnamede tanimlanan kriterleri ve 6zelliklerini
gerektiginde ispatlamak zorundadir. Bu kriterlerin ispati igin dikkate alinacak unsurlar: oncelikle
orijinal yabanci dildeki katalog, cihaz veya kitin TITUBB’daki kayith elektronik ortamdaki sayfa
verileri olacaktr. Eger bu belge yok veya kurum tarafindan siipheli bulunursa. o takdirde yiklenici
firmanin yetkilisi, muayene kabul iglemi esnasinda kurum yetkililerine belirtilen dzellikleri uygulamah
olarak ispat etmek zorundadir.

4.6.  Belirtilen test miktarlarimin sozlesme siiresi sonuna kadar tiiketilememesi durumunda,
laboratuvarlar bu sayilarin %20' si oraninda daha az test alma hakkini sakl tutar. Ihtiyac halinde %20
arurim da yapilabilir. Artinm veya azaltim yapilmasi durumunda firma gerekli olan cihaz, kit. sarf
malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda ticretsiz olarak bulundurmaya devam edecektir.

4.7.  Yiiklenici firmaya yapilacak odemelerde hastane otomasyon sisteminde kayitl, c¢ahsilarak
sonuglanmig ve laboratuvar tarafindan onaylanarak sisteme aktarilmis sonuglar esas alinacaktir. Bunun
diginda higbir ek bashk adi altinda édeme vapilmaz. Firma, LIS kaydi yapilmamis, kaybolan,
calistimayan. red edilen numuneler i¢in ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik uyumsuzluk.
tutarsizlik. panik (kritik) deger bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlari icin 6deme talep
etmeyecektir

5. Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

5.1.  Teklif edilen reaktif ve reaktif sarflar1 “Saglhk Bakanligi Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan
Cihazlari Yonetmeligi’ ne” uygun sekilde tretilmis veya ithal edilmis olmahdir,

5.2.  Teklif edilen analizérlerde kullanilacak kitler; analizérler ile tam bir uyum i¢inde ¢alismali ve
orijjinal ambalajinda olmalidir. Yiiklenici firmalarm; teklif edilen tiim test kitlerinin analizére
uygunlugu ile ilgili uygunluk beyani, ihale teklif dosyasinda (sartnameye cevap) sunulmahidir.

5.3. Ambalajin disinda son kullanma tarihi, dretildigi yer, muhafaza edilecegi 1s1 ve barkod
numarast olmahdir.

5.4, Reaktif ve reaktif sarflar1, orijinal ambalajinda agilmamuis olarak laboratuvara getirilmelidir.

5.5.  Cihaz kurulumu, kalibrasyon, kontrol, numunelerin c¢alisilmasi, test tekrari. ariza gibi
durumlarda kullanilacak olan kitlerin tamami yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

5.6.  Yiiklenici, testlerin en son jenerasyon bilgilerini laboratuvara iletecek ve Kurum tarafindan
gerekli gorilir ise bu son jenerasyon reaktifleri ayni usulde temin edecektir.

5.7.  Yiklenici laboratuvardaki ¢alismalari ve/veya hasta sonuglarim etkileyebilecek reaktif,
kalibrator ve kontrollere ait tiim bilgileri ve degisiklikleri ilgili tirlin laboratuvarda kullamlmaya
baslamadan 6nce laboratuvar sorumlusuna dokiimanla bildirecektir.

5.8.  Hastanelerin test ihtiyaclarinin es zamanl olarak tiiketilmemesi veya test sayilarindaki olasi
degiskenlikler durumunda. toplam ihale bedeli tizerinden islem yapilacaktir. Toplam ihale bedelini ve
toplam SUT puanini gegmemek kaydiyla; her bir hastane kendi i¢inde veya hastancler birbirleri
arasinda, testlerin degisimini yapabileceklerdir.

6. Analizorlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

6.1.  Yiiklenicilerin TITUBB’ a kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin ve testlerinin,
TITUBB® da Saghk Bakanhgi tarafindan onayh olmasi sarti aranacaktir. Teklif verecek istekliler
Saghk Bakanh@i tarafindan onayli UBB kayit belgesi vereceklerdir. Bu belgeler thale teklif dosyasi ile
thale komisyonuna sunulacaktir.

6.2.  Yiiklenicinin tedarik edecegi cihazlarin yaslari igin; Saghk Bakanhgmn (Saghk Hizmetleri
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Genel Midiirliigii) Tibbi Cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi islemleri genelgesi dogrultusunda
hareket edilecektir.

6.3.  Uretimden kalkmis cihazlar ihaleve giremezler. Yiiklenici, analizoriin halen tiretimde oldugunu
gisteren (ihalenin yapildig vilda gegerliligi devam eden) ilgili {ilkenin yetkili makamlarindan alinan
tasdikli belgeyi (iiretici sertifikasi) kabul ve muayene komisyonuna yeminli terclimanhk c¢evirisi
yapilmis sekilde vereceklerdir.

6.4.  Elektrik ile calisan cihazlar 220+%10 volt 50/60 Hz. sehir cereyani ile ¢alismalidur.

6.5.  Analizorlerin LIS’e baglanabilme &zelligi olmalidir (HBYS/LBYS‘ye baglanmayan yari
otomatik koagiilometre cihazlarinda bu 6zellikler aranmayacaktir).

6.6.  Cihazlarda dahili ve/veya harici barkod okuma 6zelligi olmahidir (Yar1 otomatik koagiillometre
cthazlarinda bu 6zellikler aranmayacaktir).

6.7.  Cihazlarin hizlar; toplam test sayisinin 250 is giinli ve giinde 2 saat ¢alisilacag: varsayilarak,
asgari cihaz hizlar1 hesaplanmstir.

6.8. Ongoriilemeyen sebeplerden dolay1 cihaz hizlarinda yetersizlik olusursa (testlerin belirlenen
siireden ge¢ raporlanmasi, hekim ve hasta sayisinda artis, tedavi sekillerinin degismesi ve kurum
hizmetlerinin birlestirilmesi vs.) yiikleniciden ilave (kapasite artirimi) cihaz kurulmasi istenebilir.

7. Koagulasyon Analizérleri Cihazlar ve Kitleri Teknik Ozellikleri

labloda belirtilen ilk  kisim  (Koagulasyon tetkikleri) icin teklif verecek yiiklenicilerin ilgili
laboratuvarlara kuracaklart cihazlarin ozellikleri 7.madde ile belirtilmistir. Buna gore;

Tl Yiiklenici firma tarafindan Agri Egitim ve Arastirma Hastanesine iki adet., Patnos Devlet
Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi ve Diyadin Devlet Hastanesi
Laboratuvarlarina birer adet olmak tizere belirtilen bu dért hastane i¢in toplam bes adet tam otomatik
koagiilometre cihazi kurulacaktir.

Tos Yiiklenici firma tarafindan Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi laboratuvarina bir adet
vari-otomatik cithaz kurulacaktir. Ayrica Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Devlet Hastanesi ve
Diyadin Devlet Hastanesi laboratuvarlarina back-up olarak birer adet yar1 otomatik koagiilasyon cihaz
kurulacaktir (Toplamda: Belirtilen bu doért hastane igin toplam doért adet vyart otomatik cihaz
kurulacaktir).

7.3. Agn Egitim arastirma Hastanesine kurulacak olan tam otomatik cihazlar kendi iginde. diger
hastanelere kurulacak olan tam otomatik cihazlar kendi i¢inde aym marka olmali ve ayni marka
cihazlar kullanacak hastanelerin gerektiginde (nakliye problemleri, éngoriilemeyen test ¢alisma sayisi
degisiklikleri vb.) gibi durumlarda birbirleri ile test reaktiflerinin degisim olasiligi nedeniyle ayni
marka test reaktifleri kullanabilmelidir. (D-Dimer i¢in ek cihaz kurulabilir. kurulacak ek D-Dimer
cihazinda bu 6zellik aranmayacaktir.)

7.4. Agr ili laboratuvarlarina kurulacak cihaz sayilari ve cihaz hizlan asagidaki gibidir;

Sira | Kurum Adi | Cihazin aPTT+ PT | Cihaz

No Hizlari (Test/Saat) | Sayisi
» ] Agr Egitim ve Arastirma Hastanesi Acil Laboratuvari En Az 80 1 (Bir)
é 2| Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi Tibbi Biyokimya Laboratuvari En Az 120 I (Bir)
E 3 Patnos Devlet Hastanesi Laboratuvari En Az 80 I (Bir)
; 4 | Dogubayazit Devlet Hastanesi Laboratuvari En Az 90 I (Bir)

5 Diyadin Devlet Hastanesi Laboratuvari En Az 20 1 (Bir) l

7.5.  Kurulacak Tam Otomatik Cihazlarim Teknik Ozellikleri
7.5.1. Agr Egitim arastirma Hastanesine kurulacak olan tam otomatik cihazlar kendi i¢inde. diger

hastanelere kurulacak olan tam otomatik cihazlar kendi i¢inde aynmi marka olmali ve ayni marka
cihazlar kullanacak hastanelerin gerektiginde (6rnegin madde 7.3’de bahsedilen sebepler) gibi
durumlarda birbirleri ile test reaktiflerinin degisim olasiligi nedeniyle ayni marka test reaktifleri
kullanabilmelidir. (D-Dimer i¢in ek bir cihaz kurulabilir, kurulacak ek D-Dimer cihazinda bu 6zellik
aranmayacaktir.)

7.5.2. Cihazin analiz yéntemi kromojenik ve immiinolojik ¢alismalar i¢in fotometrik, klot ¢calismalar
icin manyetik tamimlama veya optik sistem olmahdir.
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7.5.3. Agri EAH, Patnos DH, Dogubayazit DH’ne kurulacak cihazlarda, kontaminasyon riskini en aza
indirmek i¢in en az iki prop (en az bir numune ve bir reaktif probu) bulunmali ve kapak delme 6zelligi
bulunmalidir. Diyadin Devlet Hastanesine kurulacak cihazda en az 1 prop bulunmalidir (Diyadin
Devlet Hastanesine kurulacak cihazda kapak delme 6zelligi bulunmasi sarti aranmayacaktir).

7.5.4. Cihaz protrombin zamani (PT) sonug¢larini saniye ve International Normalized Ratio (INR)
olarak, aPTT sonucunu ise saniye olarak verilmelidir

7.5.5. Agn EAH Tibbi Biyokimya Laboratuvarina kurulacak cihazda PT, aPTT, Fibrinojen, D-Dimer
ve faktor testlerini tam otomatik c¢alisabilmelidir. Agri EAH Acil laboratuvari, Patnos DH.
Dogubayazit DH laboratuvarlarina kurulacak cihazlar ise PT, aPTT, fibrinojen ve D-Dimer testlerini
tam otomatik olarak ¢alisabilmelidir (D-dimer hari¢)(Ytklenici birinci kisim test listesinde Agn
Egitim ve Arastirma Hastanesinde ¢alistlacak 11 kalem testin 5.- 11. Kalemler arasindan en cok iki
kalem i¢in ilgili laboratuvar sorumlusunun uygun gérdiigii bir dis laboratuvarda numune kabuliinden
en geg 5 is glinii igerisinde raporlandirmak sart1 ile sonug verebilecektir).

7.5.6. Tam otomatik cihazlar barkotlu primer tiipten numuneyi alabilmeli ve random access (rastgele
se¢imli) ¢alisabilmelidir. Cihaza acil numuneler vyiiklenmek istendiginde sistemin ¢alismasi
durdurulmadan numune yiiklenebilmelidir (Diyadin Devlet Hastanesine kurulacak cihazda bu 6zellik
aranmayacaktir).

7.5.7. Teklif edilecek “reaktif ve kitler” teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmahdir. lgili laboratuvar
sorumlu uzmaninin sonug giivenilirliginde yasanan sorunlari belgelemesi durumunda kit ve reaktif
degisimi istenebilir.

7.5.8. Cihaz, barkod hatalarina kars1 manuel girise izin vermelidir. Ayrica hasta sonuclarini ckranda
gostermeli ve dahili ya da harici yazici ile ¢ikt1 verebilmelidir.

7.5.9. Cihazin reaktif bolmesi reaktiflerin saklanmasi ig¢in Ongoriilen 1s1y1 saglayacak sekilde
sogutmali. reaksiyon bolmesi ise kitlerin Ongérdiigii 1s1y1 saglayacak sekilde isitmali olmahidir
(Divadin Devlet Hastanesine kurulacak cihazda bu 6zellik aranmayacaktir).

7.5.10. Test sonuglarimin cihaz okuma araliginin disinda olmasi durumunda. cihaz otomatik diliisyon
vaparak hasta sonucunu verebilmelidir (Diyadin Devlet Hastanesine kurulacak cihazda bu o6zellik
aranmayacaktir).

7.5.11. PT reaktifleri i¢in ISI degeri 0,8-1.3 araliginda olmalidir.

7.5.12. Cihaz i¢ Kkalite kontrol sonuglarini hafizasinda saklamali ve Levey-jennings grafiginde

gosterilebilmelidir.

7.6.  Kurulacak Yar1 Otomatik Cihazlarin Teknik Ozellikleri

7.6.1. Kurulacak cihazlar agik sistem, yar1 otomatik ve ayni marka olmalidir.

7.6.2. 37 derecede dlgiim yapabilen en az 2 adet 6l¢ciim kanali bulunmalidir.

7.6.3. Cihazin analiz yontemi kromojenik ve imminolojik ¢alismalar i¢in fotometrik, klot ¢alismalar
icin manyetik tanimlama veya optik sistem olmalidir.

7.6.4. Teklif edilecek “reaktif ve kitler” tekhif edilen cihaz ile tam uyumlu olmahidir.

7.6.5. Analizor. calisma sicakhigi olan 37 dereceye geldiginde ¢alisma yapmalidir.

7.6.6. Analizoriin ¢alisma kanallari calisacak teste gore programlanabilmelidir.

7.6.7. Cihazda PT ve aPTT testleri ¢alisilabilmelidir.

7.6.8. PT sonuglarini saniye ve INR olarak, aPTT sonucunu ise saniye olarak verebilmelidir.

7.6.9. Sistemin ISI degeri 0.8-1,3 arahi@ olmahdir.

8. Kan Gazi Analizorleri Cihazlan ve Kitleri Teknik Ozellikleri

labloda belirtilen ikinci kisim (Kan Gazi  tetkikleri) i¢in  teklif verecek yiiklenicilerin ilgili
laboratuvarlara kuracaklart cihazlarin ézellikleri 8. madde ile belirtilmistir. Buna gire;

8.1.  Yikleniciler Agr1i EAH Tibbi Biyokimya laboratuvarina iki adet, Agr1 EAH Acil laboratuvarina
bir adet. Agri EAH FEriskin Yogun Bakim Unitesine bir adet. Dogubayazit Devlet Hastanesi
laboratuvarina iki adet, Patnos Devlet Hastanesi laboratuvarina iki adet, Diyadin Devlet Hastanesine
iki adet olmak tizere toplam 10(on) adet birinci grup cihaz: Eleskirt DH, Tash¢ay DH, Tutak DH ve
Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Merkezi Hastanesine birer adet olmak tizere toplam 4(dort) adet ikinei
grup cihaz kuracaklardir
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8.2. Birinci grup cihazlarda Kan gazlarn (pH, pCO2, pO2, Na, K, Ca, Cl, Glukoz, Laktat. co-
oximetre olarak ctllb, COHb, O2Hb, MetHb ve HHb) parametrelerini 6lgmeli: Total CO2. Ca (7.4).
HCO3-act, HCO3-std, BE (b), BE (ecf), PO2 (A-a), PO2 (a/A), ve P50 parametrelerini
hesaplayabilmelidir. CO-Oksimetre modiilii olan cihazlarda numune cihaza tek bir yerden verilmeli,
ayr1 bir numune verme yeri olmamalidir. Ikinci grup cihazlarda; CO-Oksimetre modiilii olmayacak,
klor ve glukoz ¢alisma zorunlulugu olmayacaktir.

8.3.  Cihaz arterial, ven6z veya kapiller tiipte numune ¢alisilabilmelidir. Kapiller 6l¢tim i¢in gerekli
sarflar (6zel enjektor, kapiller adaptor gibi) yiikleniciler tarafindan karsilanmalidir.

8.4. Cihazin 6lgiim yontemi kartus veya sivi sistemler seklinde olmalidir. Cihaz 24 saat kesintisiz
calisabilmelidir. Cihaz yetersiz ve uygunsuz 6rnekleri tespit edebilmelidir.

8.5. Cihaz otomatik olarak kendi kendini kalibre edebilmelidir.

8.6.  Cihazlar; kullaniciya ihtiyag duymadan kalite kontrol ¢alismalarini yapabilmelidir.

8.7.  Cihaz gerektiginde hata mesajlari vererek kullaniciyr uyarmahdir.

8.8.  Cihazin lzerinde veya yiikleniciler tarafindan lcretsiz olarak ayrica temin edilecek yazicisi
olmali. istenildiginde kontrol ve hasta sonuglarini (referans araliklar: ile birlikte) kendi yazicisindan
verebilmelidir.

8.9.  Cihaz kontrol ve hasta sonuglarini hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket. CD/DVD veya
baska bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir. Yiikleniciler, i¢ kalite kontrolii i¢in
gerekli olan kalibrator ve en az iki seviyeli kontrol soliisvonlarini her cihaz igin ayri ayr
karsilamalidir. kontrol soliisyonu kartusun iginde olan sistemlerde bu sart aranmayacaktir.

9. Troponin I ve Beta HCG Cihaz1 Analizérleri ve Kitleri teknik Ozellikleri

Tabloda belirtilen iiciincii kistm (Troponin [ ve Beta HCG tetkikleri) igin teklif verecek yiiklenicilerin
ilgili laboratuvarlara kuracaklary cihazlarin dzellikleri 9.madde ile belirtilmistir. (Beta HCG testi
serbest veya total olarak teklif verilebilir. Total Beta HCG olarak teklif edilmesi durumunda SUT kodu
L107110 olarak faturalama yapilacaktir. SUT puanlart hem serbest hem total Beta HCG testi igin
ihale siiresince 63,61 olarak kabul edilecektir). Buna gire,

2.1. Eleskirt Devlet Hastanesi, Taslicay Devlet Hastanesi. Hamur Devlet Hastanesi, Tutak Devlet
Hastanesi ve Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Merkezi Hastanesine birer adet olmak iizere toplam 3
(bes) adet cithaz kurulumu yapilacaktir.

9.2 Teklif edilecek cihazlar; kemiluminesans immunoassay (CIA), elektrokemiluminesans
immunoassay (ECL), Enzyme-linked fluorescent assay (ELFA) veya Time Resolved Fluorometry
(TRF) yontemlerinden biri ile ¢alisabilmelidir.

9.3.  Belirtilen testler serum veya plazma 6rneginden aym cihazda kantitatif olarak él¢tilmelidir.
9.4.  Cihazlarin hizi en az 12 test/saat olmahdir.

9.5.  Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlari vererek kullaniciyr uyarmalidir.

9.6. Cihazlar sehir sebeke elektrik akimi ile uyumlu olmali, ani elektrik kesilmesine karsi kendini
koruyabilir dzellikte olmali veya elektrik kesintisi durumunda Kkesintisiz gii¢ kaynagi ile sistemi en az
15 dakika ¢alistirabilecek kapasitede olmalidir.

9.7. Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye
gerek duyulmamalidir. Numune ve reaktiflerde 6n islem olmaksizin cihaza direk yiiklenmelidir. Cihaz,
bir hasta 6rnegini ¢ahisirken acil bir 6rnek geldiginde cthazin ¢ahismasi durdurulmadan, yiklenip
cahisilabilmelidir.

9.8. Cihaz en az son iki lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini hafizasinda saklayabilmelidir.
Kontrol ve kalibrasyonlar i¢in kullanilan her tirltii reaktif ve malzeme firma tarafindan {cretsiz
karsilanacaktir.

9.9.  Sonug verme stiresi Troponin | ve B-HCG i¢in en fazla 30 dakika olmahdir.

9.10. Sonuglar bir bilgisayar aracilidi ile lizerinde hasta adi. test sonucu, protokol numarast ve
referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.

9.11. Cihaz test sonuglarmi, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuglarim hafizasinda saklayabilmeli.
istenildiginde bu bilgilere ulagilabilmelidir. Cihazin hafizasinda saklayabilecegi test kapasitesi
bildirilmelidir.

9.12. Cihaz 24 saat kesintisiz kullanilabilmeli ve 6rnek ¢alismadigi siirece reaktif harcamamalidir.
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9.13. Kurulacak cihazlar ve kitler T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) sistemine
kayitli olacaktir. Kayith oldugunu gosterir belgeler teklifleri ile birlikte Thale Komisyonu Bagkanhgina
sunulacaktir.

9.14. [hale komisyonu yiikleniciden Agr [linde gdsterecedi bir kurumda ve komisyonun belirledigi
tarihler arasinda teklif edilen cihazla ilgili demonstrasyon calismasi isteyebilir. Bu ¢alisma sirasinda
dogacak tiim giderler yiklenici tarafindan karsilanacaktir. Belirtilen tarihlerde demonstrasyon
calismasini  gerceklestiremeyen yiiklenici ihale disi olarak kabul edilecektir. Thale komisyonu
demonstrasyon sirasinda dogruluk, giin i¢i ve giinler arasi tekrarlanabilirlik veya referans alinan
sistemle yontem karsilastirma deneyleri yapabilir. Bu durumda tim masraflar yiiklenici tarafindan
karsilanacaktir.

10. Yardima Sistemler
10.1.  Santrifiij Cihaz
10.1.1. Birinci kisma teklif verecek yiikleniciler isi yavaslatmayacak miktarda yeteri kadar 1s1 ayarh
(sogutmal)(24 ve 48’lik santrifiijler i¢in), agilir baglikli, mikrog¢ip islemei kontrollii santrifiij cithazini
kurumlara kuracaktir. Kurumlara oOngorilen asgari Olglide santrifiij sayilari asagidaki gibidir:
Ongoriilemeyen nedenlerden dolayi artan is hacmi nedeniyle firmadan ilave santrifiij talep edilebilir.

e Agn EAH: 48 tiip alabilen 2 adet santrifiij

e Patnos DH: 48 tiip alabilen 1 adet santrifij

e Dogubayazit DH: 48 tiip alabilen 1 adet santrifiij

¢ Diyadin DH: 24 tiip alabilen 1 adet santrifiij

e Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Merkezi Hastanesi: 24 tiip alabilen 1 adet santrifiij
10.2. Mikropipet
10.2.1. Birinci kisma teklif verecek yiikleniciler koagiilasyon cihazlarimin kurulacagi her bir
laboratuvara 1er adet 100-1000ul’lik (toplam 5 adet) ve 1'er adet 10-100 ul’'lik (toplam 5 adet)
ayarlanabilir 6zellikte mikropipet temin edecektir.
10.3. Sogutucu
10.3.1. Birinci  kisma teklif verecek yiikleniciler koagiilasyon cihazlarinin kurulacagi her bir
laboratuvara birer adet (toplam 5 adet) cam kapakli buzdolabi temin edecektir (reaktif, reaktif sarflari,
kontrol ve kalibrasyon materyallerinin uygun kosullarda saklanmasi igin). Ayrica yiiklenici. bu
laboratuvarlardaki kit, kalibratér, kontrol vb. materyallerin depolandigi buzdolabi sicaklhigini 6lgecek
ve referans degerlerin disinda bulundugu durumda sesli uyar: yoluyla bilgilendirme yapacak sistem
kuracakur (Toplam 5 adet).
10.4. iklimlendirme ve Klima Sistemi
10.4.1. Birinci  kisma teklif verecek yiikleniciler koagiilasyon cihazlarimin kurulacagi her bir
laboratuvara ortam sicakh@ ve nem miktarinin uygun standartlarda olmasini saglayacak birer adet
(toplam 5 adet) klima temin edecektir.
10.5. Gii¢ Kaynaklan
Bu madde tiim kistmlar i¢in gegerlidir.
10.5.1. Yiiklenici, cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vb.) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi i¢in cihazlarla birlikte cihazin ¢alismasimi en az 60 dakikahk stire ile
devam ettirecek, regiilator 6zelligi de olan gli¢ kaynagi bulunduracaktir.
10.5.2. Gii¢ kaynaginin en az 3 avda bir bakiminin yapilmasi ve kaydinin tutulmasi saglanacaktir.
Yiiklenici gii¢ kaynag ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak, gii¢ kaynaginda ariza meydana
gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gegerek 12 saat i¢inde arizal giic kaynag tamir
edilecektir. Giig kaynag ile ilgili teknik dokiiman ve bakim takip semasi cihaz dosyasinda bulunacaktir
10.6. Yazicilar
Bu madde tiim kisimlar icin gecerlidir.
10.6.1. Yiiklenici, kalite kontrol ve gerektiginde hasta sonuglarinin alinabilmesi amaciyla her bir
analizori i¢in birer adet yaziciy1 kuracaktir.
10.7. Numune Alma Sarf Malzemeleri
10.7.1. Sitrath Koagulasyon Tiipii
Birinci kisma teklif verecek (Koagulasyon tetkikleri) firmalar igin gegerlidir.
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143.7.1.1. Yiiklenici 1 tip/1 test olacak sekilde numune tiiplerini temin etmelidir.

10.7.1.2, Pihtilasmanin engellenebilmesi igin tiiplerin i¢inde N.C.C.L.S nin &nerisine gire %3.2
oraninda 0,105-0,109 Molar tamponlanmus tri-sodyum sitrat ¢ozeltisi bulunmalidir. Ornek i¢indeki
karisim orani 1/10 (1 birim Sodyum sitrata 9 birim kan) olmalidir.

[0.7.1.3. Tiipler 13X75 mm ebatlarinda, steril, santrifiije dayvanikli, sitrat ve plastigin tepkimeye
girmesini Onleyecek sekilde ¢ift cidarl, Gizerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma tarihi
ile lot numarasi bulunmali ve vakumlu olmalidir. Vakum 6zelligi ile 1,8-2 mL kan ¢ekmelidir.
10.7.1.4. Ttplerin kapaklart A¢ik Mavi renkte olmalidir.

10.7.2. Heparinli enjektor

Ikinci kisma teklif verecek (Kan Gazi tetkikleri) i¢in gecerlidir.

10.7.2.). Yiiklenici kan gazi analizi numunesi kadar heparinli enjektori temin etmelidir.

TEIE2, Enjektor, kullanilacag: cihazla tam uyumlu olmahdir.

10.7.2.3. Enjektor, igindeki elektrolit parametreleri dengelenmis ve kuru (liyofilize) heparinli
olmahdir.

10.7.24, Enjektor, damardan direkt kan almaya uygun igne uglu olmahdir.

D725, Yiklenici, gerektiginde kateterden direkt numune almaya uygun, hava girmesini

dnleyici kapakli enjektorler de temin etmelidir.

10.7.3. EDTA’h Vakumlu Tiip veva Pihti1 Aktivatorlii Jelli Tiip

Ugtincii kisma teklif verecek (Troponin I ve Beta-HCG) firmalar i¢in gecerlidir.

10, 7. 3:1. Yiiklenici bu kisimda yer alan testler i¢in 1 tiip/1 test olacak sekilde numune tiiplerini
temin etmelidir. Yiiklenici muayene kabul komisyonuna tiim ihale dénemi boyunca temin edecegi tiip
tipini bildirmek ve ihale siiresi boyunca ayni tip tiip temin etmek zorundadir

1732 Yiiklenici EDTA 'l vakumlu tiip temin edecek ise; tiplerin i¢ cidarinda, 2+ degerlikli
Potasyum (K2) igeren Etilendiamintetraasetik asit (EDTA) min kuru tuz formu olmahdir. K2 EDTA.
tlip cidarlarmin her yerine homojen bir sekilde puskiirtiilmiis olmali, tiipiin i¢inde bir yere yigilma
yapmamis olmalidir. Ttpler kapakli mor veya eflatun renginde olmal, kurulacak cihaza tam uyumlu
olacak ebatta ve ebatina uygun sekilde vakum 6zelligi ile kan ¢ekmelidir.

10,733 Yiiklenici pihtr aktivatorlii jelli tiip temin edecek ise; tupler, sar1 veya kirmizi kapakli.
kurulacak cthaza uygun ebatta olmahdir. Tuplerin iginde jel olmali ve santrifiigasyondan sonra eritrosit
ile serumun arasina bariyer olarak girmelidir. Ttplerin i¢ yizii. tiip cidarina kirmizi hiicre yapismasini
onleyici 6zellikte olmalidir. Pihti aktivatori igermelidir.

L1. Demonstrasyon

11.1. Ihale komisyonu viikleniciden Agr ilinde gosterecegi bir kurumda ve komisyonun belirledigi
tarthler arasinda teklif edilen cihazla ilgili demonstrasyon ¢alismasi isteyebilir. Bu ¢alisma sirasinda
dogacak tiim giderler Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir. Belirtilen tarihlerde demonstrasyon
calismasini gergeklestiremeyen Yiiklenici ihale disi olarak kabul edilecektir.

11.2. Ihale komisyonu demonstrasyon sirasinda dogruluk, giin i¢i ve giinler arasi tekrarlanabilirlik
veya referans alinan sistemle yontem karsilastirma deneyleri yapabilir. Bu durumda tiim masraflar
Yiiklenici taratindan karsilanacaktir.

11.3.  Thale komisyonu ikna oluncaya kadar demonstrasyon siiresini uzatabilir. Bu durumda yiiklenici
cihazi kurumda tutmak ve demonstrasyonla ilgili tim masraflar1 karsilamak zorundadr.

12.  Analizor ve Diger Yardimei Sistemlerin Temini, Kurulmasi ve Montaji

12.1. ise baslama tarihi idari sozlesme ve Ek'lerinde belirtilmistir. Yiiklenici, analizér ve vardimel
sistemleri idarenin gosterecegi yere/yerlere yetkili servis elemanlan tarafindan, tcretsiz kurulum ve
montajini yapacakuir.

12.2. Kurulum sonrast yetkili servis elemani mutlaka kurulum servis formu dolduracak ve
laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

12.3. Yiklenici, analizor ve yardimcr sistemlerin galisabilmesi igin cihazlarin kurulu oldugu yerde
erekli olabilecek tiim altyapr degisikliklerini de Ucretsiz yapacaktir. Bu degisikliklere elektrik
stemleri (topraklama, elektrik panolari, kablo ¢ekimi, prizler vb.), kesintisiz gii¢ kaynaklarinin temini
> yerlestirilmesi, su tesisati (temiz ve auk su tesisatt vb.), network agi (Ethernet, switch vb.) dahildir.
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12.4. Cihazlardan sivi uibbi atik ¢ikmasi durumunda genel kanalizasyona karismadan once
ndtralizasyonu yapilmalidir. Bunun i¢in gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar ilgili yiikleniciye
aittir. Cihazlardan gikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk vok ise bu
riskin olmadigina dair tretici veya distribiitér firmaya ait belge laboratuvara sunulmahdir. Cihazlara ait
atik durumunu (saatte litredeki sivi atk miktarl, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir
belge laboratuvara teslim edilmelidir.

12.5. Montaj yerinde yapilacak degisiklikler cihazlarin ¢alisma prosediiriine uygun olacakuir.

12.6. Cihazlarin 6zelligi nedeniyle istenebilecek 6zel sistem varsa Yiiklenici tarafindan saglanacaktr.
12.7.  Yiiklenici tiim bu islemler i¢cin Kurum’dan ticret talep edemez.

13. LiS Entegrasyonu

13.1.  Tam otomatik otoanalizor, bagl kurumlarin meveut LIS programui ile entegre olabilir 6zellikte
olmahdir,

13.2.  Analizoriin LIS baglantis1 igin gerekli olan bilgisayar, monitor, barkod okuyucu, Ethernet
kablosu. yazilim ve ekipmanlar vs. Yiiklenici tarafindan ticretsiz temin edilmelidir.

13.3.  Yiiklenici. analizoriin LIS baglantisinin saglanabilmesi i¢in Ethernet kablosu dosenmesi. kablo
uglarinin ¢akilmasi, prizlerin montaji gibi laboratuvar i¢indeki tiim islemleri laboratuvarin estetigine
uygun ve {icretsiz yapacaktir.

13.4.  Yiiklenici LIS baglantsi ig¢in kuruma hizmet veren bilgi islem firmasi ile direkt iletisime
gececek. LIS baglantisi igin gerekli cihaz ile ilgili tim otomasyon bilgilerini firmaya verccek. baglants
i¢in bizzat takibini yapacaktir.

14. Dokiiman Ydnetimi

14.1.  Saghk Bakanhgi’nin Laboratuvar Kalite Standartlarini uygulayabilmek amaciyla laboratuvara
kurulacak her bir analizor i¢in dosya olusturulacaktr. Dosya muayene ve kabul sirasinda komisyona
sunulacaktir. Dosyanin iginde:

14.1.1. Analizor kimlik bilgileri olmalidir. Bu bilgiler Uretici firma tarafindan taahhiitlii cihazin tirctim
tarthi, seri numarasi, dretici firma iletisim bilgileri, cihazin hala liretimde oldugunu gdésteren belge,
distribiitér firma iletisim bilgileri, kullamici e@itim  sertifikalarr, Yiklenicinin iletisim bilgileri,
aplikasyon. teknik destek. kit temini vs. iletisim kurulacak kisilerin isim, e-posta ve telefon bilgileridir.
14.1.2. Analizoriin kullanim talimatlarinin oldugu tretici firma onayl veya Tiirk¢e dokiiman olmalidir.
Bu dokiimanda analizériin kullanim kilavuzu, analizériin kullanimi esnasinda karsilasilacak olan biitiin
uyarl ve alarmlarin ayrintili agiklamalari, kisa kullanim talimati, ayrintili bakim planlari ve dikkat
edilmesi gereken hususlar bulunmalidir.

14.1.3. Yiiklenici. teklif dosyasinda sundugu tiim reaktif ve reaktif sarflarinin genel bilgileri. ¢cahisilan
testin metodu. kullanim talimati ve kullanier giivenlik bilgilerini i¢eren dretici firma onayh veya noter
tasdikli prospektiistinii Tiirkge olarak cihaz dosyasinda da bulundurmalhidir. Dosyada reaktiflerin
ambalaj sayilar1 ve cihaz lizerindeki stabilitelerini gosteren tablo da bulunmalidir. Yiiklenici, Kurum’a
ait hastanclere kuracagi (teklif ettigi) cihazlarin marka/modellerini ve seri numaralarini belirten cihaz
ve kit listesini teklif dosyasinda sunacaktr.

14.1.4. Analizérlerin teknik servis tarafindan yapilan bakim planlarinin oldugu form olmahdir. Formda
rutin bakimlarin ne zaman yapilacagina dair tarihler yazilmahdir. Bakim planlan her yil ocak ayi
icinde yenilenip, laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Eger analizér daha once kullanilmig ise
onceki bakimlarin ne zaman yapildigini gosteren belgeler dosya i¢inde muayene kabul komisyonuna
sunulmahidir.

14.1.5. Analizérlere kullanicilar tarafindan yapilacak bakimlarin oldugu form olmahdir. Bu formda
giinliik, haftalik, aylik, gerektiginde yapilacak bakim vesaire gibi standart ¢izelgeler bulunmalidir.

14.2. Yiiklenici tarafindan saglanan santrifiij, mikropipet gibi kalibrasyonu gereken yardimc
sistemler ile gii¢ kaynagi gibi bakim gerektiren cihazlar igin de dosya olusturacaktir. Bu dosyada cihaz
kimlik bilgileri. kullanim talimatlari, bakim formlari, bakim planlar ve son kalibrasyon tarihlerinin
oldugu kalibrasyon yapan firma tarafindan verilen sertifika olacak ve muayene ve kabul komisyonuna
sunulacakur. Son kalibrasyon tarihi gecen cihazlar muayene ve kabul komisyonu tarafindan kabul
edilmeyecektir.
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14.3.  Yiiklenici, diger yardimc sistemlerin (bilgisayar, yazici, barkod okuyucu, gii¢ kaynaklari, gibi)
bakimini ise kendi olusturdugu plan dahilinde yapacak/yaptiracaktir.

14.4. Yiiklenici. 13.12.2014 tarih ve 29204 sayili Resmi Gazete'de Cevre ve Sehircilik Bakanhgi
tarafindan yaymlanan Zararli Maddeler Ve Karisimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda
Yonetmelige uygun olarak ihale kapsaminda kullanilacak ve insan sagligi ve ¢evre tizerinde olumsuz
ctki olusturabilecek tiim kit ve sarflarin etkin kontrol ve gozetimini saglamak lizere yonetmeligin
cklerinde bulunan Giuivenlik Bilgi Formlarini hazirlamali; muayene ve kabul sirasinda laboratuvara
teslim etmelidir. Bu belgeler dijital kopya (CD/DVD/Flashbellek) olarak verilebilir.

15: Muayene Ve Kabul

15.1. Muayene ve kabul islemleri Kurum tarafindan kurulacak olan muayene ve kabul komisyonu
taratindan yapilacaktir.

15.2.  Yiiklenici: muayene kabul sirasinda test analizini gergeklestirmek igin gereken cihazlar.
reaktifler, kalibrasyon materyalleri, kontrol materyalleri ve diger materyaller i¢in istenilen ve bu
sartnamede tammlanan kriterleri ve &zelliklerini ispatlamak zorundadirlar. Bu kriterlerin ispati i¢in
dikkate alinacak unsurlar: oncelikle orijinal yabanci dildeki katalog, prospektiis, cihaz veya Kitin
TITUBB’daki kayith elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orijinal operatr manueli olacaktir. Eger bu
belge yok veya siipheli bulunursa. o taktirde ytklenici firmanin yetkilisi, muayene kabul islemi
esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zellikleri uygulamali olarak ispat etmek zorundadr.

15.3. Muayene ve kabul sirasinda ihale dokiimaninda yazan tiim sartlarin gerceklestirilme durumu
kontrol edilecek ve cihazlarn teklifte belirtilen tim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.

15.4. Muayene ve kabul sirasinda analizorlerde ¢alisilacak olan ve teknik sartnamede belirtilen tiim
testlerin aplikasyonu ve kalibrasyonu yapilip, i¢ kalite kontrolleri cihazin aplikasyon uzmani tarafindan
¢ahisilimis  olmahdir. Yapilan tim islemler aplikasyon servis raporunda ayrintili bir sekilde
belirtilecektir. Ayrica, cihaz aplikasyon uzmaninin yetki belgesi servis raporuna ilistirilecektir.

15.5. Muayene ve kabul sirasinda Yiklenicinin yetkilileri mutlaka bulunacak. gerekli personel ve
dizenek lcretsiz olarak saglanacak ve muayene komisyonu cihaz ve sistemlerin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapacaktir,

15.6. Muayene ve kabul komisyonu, gerekli gordigii testler i¢in metod karsilasurma ve
tekrarlanabilirlik ¢alismalari isteyebilir. Bu durumda metod ve cihaz karsilastirmalarimn kabul
edilebilir performansta oldugu kabul goriirse cihaz kabul edilir.

15.7.  Cihazlann saat ve tarih ayarlar1 giincel tarih ve saat olarak ayarlanacaktir,

15.8. Muayene ve kabul sirasinda analizorlerin HIS/LIS entegrasyonu yapilmis olmahdir. Komisyon
analizorde calisilacak olan tiim testlerin HIS/LIS {izerinden isteminden sonuglarin raporlanmasina
kadar olan stireci degerlendirecektir.

15.9. Manuel yontemle ¢alisilacak olan testlerin ¢alisma yonteminin oldugu Tirkee dokiiman
komisyona sunulacak olup. bu testler i¢in de muayene ve kabul yapilacaktr,

15.10. Hasta bagi test cihazlar1 olan kan gaz cihazlarinin muayene ve kabul islemleri cihazin
bulundugu servislerde yapilacaktir. Muayene ve kabul 6ncesi sistemlerin kurulu olmasi gereklidir.
15.11. Muayene ve kabul islemlerindeki tim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimltliigi
Yikleniciye ait olacaktir.

15.12. Muayene ve kabul islemleri, Kamu Ihale Kanunu kapsamindaki Hizmet Alimlar1 Muayene Ve
Kabul Yoénetmeligi ile idari sartname ihale dokiimani ve sézlesme tasarisinda bulunan hiikkiimlere gore
gerceklestirilecektir.

16. Egitim

16.1. Yiklenict kuruma kurdugu tim cihazlarin Kullanimi, bakimi, arizalarin giderilmesi, test
kalibrasyonu ve kontrolii ile ilgili her tiirlii egitimi, cihaz hakkinda egitim verebilecegini bir belge ile
ispatlayan egitici personel tarafindan verecektir.

16.2.  Yiiklenici manuel yontemle ¢ahisilan testlerin kullanimi i¢in de egitim verecekdtir.

16.3. Yiklenicinin, egitimi kimlere verecegini laboratuvar sorumlusu belirleyecek olup, yiiklenici
tarafindan egitim konularr ve bilgileri ayrintili bir dosya halinde laboratuvar sorumlusuna sunulacaktir.
16.4. Verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar sorumlusu karar verecektir. Sozlesme
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stiresince gerektiginde (egitim tekrari, personel degisimi gibi...) tekrar egitim istenebilir. Bu durumda
belirlenen tarihte ilgili personele tekrar egitim verilecektir.

16.5. Yiklenici. analizorlerin ve gerekirse yardimer sistemlerin kullanici egitimini veren personelin
vetkinlik sertifikasini egitim esnasinda ibraz edecektir.

16.6. Yiiklenici, egitim sonrasi en ge¢ 15 giin iginde, egitim verdigi personele verilen egitime dair bir
sertifika diizenleyecek ve laboratuvara verecektir.

16.7.  Yiiklenici, sartnamede belirtilen ve ihtiyag duyulan her konuda gerekli egitimi verecektir.

16.8. Egitimin tim masrafi yiikleniciye aittir.

17 Kitlerin Temini ve Depolanmasi

17.1.  Yiiklenici, cihazlarimn bulundugu her hastane ic¢in en az iki (2) ayhk sarf malzeme, kit
kalibrator ve kontroller vb. bulunduracaktir.

17.2. Yiiklenici. hastanelerde kitlerin  saklama kosullarma uygun depolanmasi i¢in  gerekli
sogutucular ticretsiz temin edecektir.

17.3.  Yiiklenici, kitlerin temini ve laboratuvara tasinmasi isini ticretsiz yapacaktir.

17.4. Son kullanim tarihi dolan kitlerle kesinlikle c¢alisilamayacagi icin, yiklenici laboratuvara
getirecegi kitlerin son kullanim tarihini titizlikle inceleyecektir. Son kullanim tarihine bir aydan daha
az kalan kitlerin laboratuvara temini i¢in laboratuvar sorumlusundan izin alinacaktir. Son kullanim
tarihine kadar bitmeyecegi tahmin edilen Kitler laboratuvara kabul edilmeyecektir.

17.5. Yiklenici yeterli miktardaki kiti stoklarinda bulundurmalhidir. Kit temininde yasanabilecck
herhangi bir sorundan dolay: tanimlanan siirelerde test sonucu verilemez ise sézlesmenin maddelerine
uygun olarak Yikleniciye ceza verilir.

17.6. Kit temininde sikintidan dolay1; belirlenen stirelerde testler sonuglandirilamiyorsa. yiiklenici bu
testleri bagh kurumda, en yakin ildeki diger kurumlarda veya Saghk Bakanhigi tarafindan ruhsath bir
6zcl kurumda ¢alismahidir.

17.7.  Yiklenici kitlerin. gegerli (kit lretimin durmasi, deprem. yangin, savas. ulasimin aksamasi.
trlinlin toplatilmasi. iflas vb.) sebeplerden dolay1 temin edilemedigini belgeleriyle izah etmelidir.

17.8. Ihalede istenen her cesit kit ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden
itibaren en geg 10 (on) takvim gilintidiir.

17.9. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan onceki transport, kot kosullarda saklanma. kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili hi¢bir sorumluluk tasimaz.
Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinl igerisinde yiiklenici
kitleri tcretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bi¢imde kit i¢eriklerinin bildirilenden cksik
¢tkmast durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri, 6ngoriilen test ¢alisma kosullarina uygun bi¢cimde
gidermekle yikiimltdiir.

18.  I¢ Kalite Kontrol

18.1. Istekliler her cihaz i¢in cihaza uygun internal kalite kontrol materyallerini ( tam kan. serum,
plazma vb.) 24 saat calisilan testler i¢in glinde en az iki kez ve en az iki seviye (NORMAL.
PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK). diger testler icin giinde en az bir kez ve en az iki seviye
(NORMAL. PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK ) calisilacak sekilde. ayrica gereken durumlarda
daha fazla seviyede ve farklh marka da olmak tizere laboratuvar uzmaninin talepleri dogrultusunda
temin etmek ve laboratuvarlarin kullanimina sunmak zorundadir. Internal kalite kontrol materyalleri ve
diger sarflar en az 2 (iki) ayhk ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarlarda bulundurulacakur.
Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket
tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama Kkosullari belirtilmelidir. Yiklenici
uygunsuzlugu tespit edilen internal kalite kontrol materyalleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri
alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun goérdtgii tip ve marka internal kalite kontrol malzemelerini
vermekle yiikiimlidiir.

19. Kalibrasyon
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19.1. Cihazlarda ¢ahsilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde 6ngériilen  perivotlarda
mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmanmin gerekli gordiigii durumlarda ve éngérdugt siklikla
da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun ig¢in gereken kalibratdr ve diger sarflar en az 2 ayhk ihtiyaci
kargilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacaktir. Kalibrator lot numaralari — koagtilasyon vb.
gibi istisnai testler disinda mtmkiin olan en uzun siirede (en az 3 ay) degismeyecek sekilde
gonderilmelidir. Kullanilan kalibratérler cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda
olmalidir. Etiket {izerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir.
Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen kalibratorleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri
alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun gordiigti sekilde (sartnameyve uygun) olanlarini temin
ctmekle yiktmlidiir

20. Dis Kalite Kontrol

20.1. Yiiklenici tarafindan her hastane ve laboratuvar icin tyelik vapilmalidir. Laboratuvara
konulacak her bir cihaz i¢in tiyelik gergeklestirilmelidir. Kalite kontrol panelleri/programlart ISO/IEC
17043 yeterlilik testleri standartlarinda uluslararas: akreditasyona sahip olmali ve bunu belgelemelidir.
20.2. ihale kapsaminda her kisimdaki testlerin her biri igin teklif veren yiiklenici tarafindan dis kalite
kontrol programina tiyeligi saglanmalidir.

20.3.  Yiiklenici firma, sdzlesme siiresince thale kapsaminda yer alan testlerden dis kalite kontrol
programi olan tiim testler ve tiim cihazlar i¢in, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarlarina
diizenli olarak ulasmasini saglamalidir. Dis kalite kontrol programi olmayan testler belgelenecektir.
20.4. Yiiklenici firma, herhangi bir dis kalite kontrol programina lyelik yaparken dncelikle muayene
kabul komisyonuna bu programin test bazinda kag laboratuvar katlimmi igerdigini ispatlamak
zorundadir. Muayene kabul komisyonunun ve laboratuvar sorumlu uzmaninin onay vermedigi bir dis
kalite kontrol programi kesinlikle kabul edilemeyecektir.

20.5.  Dus kalite kontrol sonuglar laboratuvar uzmanlarinca her test i¢in ayri ayri degerlendirilecektir.
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez sinirlarda [3 Standart Sapma Indeksi (SDI)/z skoru
disinda] sonu¢ alinirsa, ylklenici ilgili test/cihaz ig¢in diizeltici islem yapmak ve belgelemek
vorundadir.  Arka arkaya 3 (ii¢) kez sapma séz konusu oldugunda durum kontrol komisyonunca
degerlendirilir ve gerek gortiliirse ilgili sistem, cihaz, linite veya kitler laboratuvar uzmanlarinin
Onerecefi. sozlesmeye esas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 2-3 SDI/z
skoru arasi sapmalar da ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup, uygun gorecekleri diizeltici islemler
viitklenici tarafindan acilen yerine getirilmelidir.

20.6. Saglanacak kontrol materyalleri ¢alistlacak érnek matriksi ile uyumlu olmalidir.

20.7. Kontrol materyali klinik karar verme diizeylerini igermelidir. Bu saglanamadig takdirde klinik
diizeyleri igeren farkl bir kontrol materyali temin edilmelidir.

20.8. Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda;

20.8.1. Program saglayicilan tarafindan goénderilen 6rneklerin ¢alisma talimatlari, 6rneklerin hangi
tarihte veya hangi tarih arahiginda g¢alisilacagini igerecek sekilde yazili olarak paket igerisinde
bulunmali veya bu bilgilerin nerede bulunacagina dair bir bilgi (veya link bilgisi) pakette olmalidir.
20.8.2. Program sonuglarinin ¢evrim igi olarak girilebilecegi, raporlarin alinabilecegi bir web portalina
sahip olmahdir. Portal iizerindeki eski sonuglar veya raporlar en az iki (2) y1l stireyle saklanmalidir.,
20.8.3. Kullanici sonuglar1 géndermek ve raporlart almak igin bir bilgisayar tizerinden islem
yapabilmelidir.

20.8.4. Eksternal Kalite Kontrol Raporlarinda; programin agik sekilde tanimlanmasi, program
saglayicisinin adi ve detayh iletisim bilgileri, koordinatdriin adi ve detayli iletisim bilgileri. raporun
diizenleme tarihi ve durumu (Ornegin: nihai veya revize) rapor numarasi, katihmer ve degerlendirme
sonuglart yer almahidir.

20.8.5. Kantitatif degerlendirilme vyapilan programlarda yer alan her test i¢in katithmcimin
hesaplamasina gerek kalmadan T.C Saghk Bakanligi Disg Kalite Degerlendirme programina girilmesi
istenen atanmis deger (grup ortalamasi), Standart Sapma, SDI, % bias ve % CV degerleri verilmelidir.
Yeterlilik Testi (Proficiency Testing) 6zelligi olan programlarda gergek (true value) ve % bias degeri
verilmelidir.

20.8.6. Yeterlilik Testi (Proficiency Testing) 6zelligi olan DKD programinda kantitatif” degerlendirme
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raporunda gercek deger (true value) ve % bias yer almahidir. Bu o&zellikte olmayan kantitatif
degerlendirme yapan programlarda tiim sonuglar, yontem ve /veya yontem-—cihaz karsilastirmasini
gostermelidir.

20.8.7. Program saglayicist tarafindan gonderilen ornekler her dénem i¢in en az iki farkh
konsantrasyonda olmalidir.

20.8.8. Gézetim  uygulanan laboratuvarlar  dahil, tiim laboratuvarlar kendi aralarinda aymi
parametrelerde ayni eksternal kontrol programina liye yapilacaktir. Laboratuvarlarda kurulacak her bir
cithaz ic¢in Gyelik gergeklestirilecek olup, numune hacmi yeterli ise cihazlar arasinda numune
paylastirilabilinir.

20.8.9. Eksternal kalite kontrol programi ile ilgili numunelerin, dokiiman ve raporlarin laboratuvarlara
ulastirilmast,  program ile ilgili egitim eksternal kalite kontrol saglayicist ile yiiklenicinin
sorumlulugundadir.

21. Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim

21.1. Yiklenici kurdugu tim cihazlann soézlesme siiresince 24 saat calisir vaziyette kalmasim
saglamak i¢in gerekli tedbirleri almakla ytukimlidiir.

21.2. Yiiklenici kurdugu tiim cihazlar1 ¢alisir duruma getirdikten sonra teknik servis raporu
diizenleyecek ve bir nlishasini laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

21.3. Yiiklenicinin bagh kurumlara kurdugu tiim analizér ve vardimc sistemler ile bunlarin orijinal
olmak zorunda olan yedek pargalar1 s6zlesme siiresince ticretsiz olarak garantili olacaktir.

21.4. Yiklenici, baghh kurumlara kurdugu tiim analizér ve yardimci sistemlerin en (st diizeyde
performansini  saglamak icin  her turli  bakimum, bakim plant  ¢ergevesinde  {icretsiz
yapacak/yaptiracaktir.

21.5. Cihaz bakim onarimlari laboratuvar sorumlusuna veya kurum yonetimine teslim edilen bakim
planina uygun olarak Kurum’dan hi¢bir tcret talep edilmeden Yiiklenici tarafindan yaptirilacaktir.
Bakim planina uyulup uyulmadigi kontrol teskilatlar1 veya Kurum tarafindan kontrol edilecektir.
Bakim planina uyulmamasindan dolayr olusacak arizalar sonucu hizmette aksama oldugunda
stzlesmede yazili olan cezai miieyyideler uygulanacaktir.

21.6. Ariza durumunda laboratuvar ¢alisam arizayr tamimlayan bildirim formu doldurur. Sonra
Yikleniciye sozlii, telefon, e-posta veya fax ile ariza bildirimi yapar. Teknik servis arza bildirim
formunu gordiikten sonra arizaya midahale etmelidir. Anizayr giderdikten sonra mutlaka teknik servis
bakim-onarim formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalattiktan sonra bir niishasini
laboratuvara teslim etmelidir.

21.7. Yikleniciye telefon, firmanin resmi e-postasi veya fax ile ariza bildirimi ulastig1 andan itibaren
en geg 4 saat iginde sahsen arizaya miidahale edilecektir.

21.8. Teknik bakim hizmeti giinde 24 (yirmidért) saat, haftada 7 (yedi) glin ve tlim bayram. resmi
tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon, mail veya faks ile bildirilmesini
izleyen en ge¢ 4 saat i¢inde ilgili teknik servis tarafindan arizaya miidahale edilecek ve yUklenici
cihazi 24 (yirmi dort) saat icinde ¢alisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonu¢ raporlama
stireleri. Saghk Bakanh@ tarafindan yayimlanan “Verimlilik Gozlemcisi Yerinde degerlendirme
Kriterleri” uvarinca hedef raporlama siirelerini 2 saatten fazla geger veya test hi¢ calisilamaz ise cezai
miieyyideler uygulanir.

21.9. Eger cihaz 24 saat i¢inde onarilmadigi takdirde 72 (yetmisiki) saat i¢inde aymi 6zellikte veya
iist model baska bir cihaz ile ek ticret talep edilmeden degistirilecektir. Yiiklenici cihaz degisimi siiresi
iginde de ceza 6demeye devam edecektir.

21.10. Ancak test raporlama siirelerindeki gecikmeler 2 saati asmaz, yiiklenici tanimlanan siire
zarfinda cihazini onarirsa, yiikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 glin kesintisiz hizmet veren acil
birim veya laboratuvarda bulunan cihazlar igin hizmetin her kosulda kesintisiz stirdtrilmesi
gerekmektedir. Bunun ile iligskili her tiirli ¢nlemin alinmasi ytiklenici firmanin sorumlulugunda olup,
acil testler i¢in eger kurumda ayni isi yapan baska cihaz varsa o cihazda, yok ise en yakin diger bagh
kurumda ¢alisilacaktir. Tasima ve sonug raporlarinin laboratuvara bildirilmesi isini yiiklenici ticretsiz
yapacaktir.

21.11. Yiiklenici ve distribiitor firma, teknik servis elemanlarinin egitim sertifikalarmi kabul ve
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muayenc komisyonuna teslim edecektir.

21.12. Analizoriin hatali sonuglar vermesi veya arizalanmasi ayni hatayi/arizayi bir ay icinde e¢n az 5
(beg) kez tekrarlamasi durumunda yiiklenici herhangi bir mazeret gistermeksizin aym dzellikie veya
tist model bagka bir cihazi ek iicret talep etmeden laboratuvara kuracakur.

21.13. Yiiklenici santrifiij, termometre, mikropipet, etiiv, datalogger gibi kalibrasyonu gereken tiim
cthazlarin kalibrasyonunu Saglik bakanhigi Laboratuvar Kalite kriterlerine gore belli periyotlarda
ticretsiz olarak yaptiracak, belge ve sertifikalar laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

21.14. Yiiklenici Saghk Bakanligi tarafindan yayimlanan “Verimlilik Gézlemcisi Yerinde
degerlendirme Kriterleri” uyarinca veya sistem iyilestirme adi altinda yayimladigi giincel kriterlere
gore cihazlarmin kurumlarda maksimum (verimlilik orami cihazin hizmet verdigi siireve gore
degismekte) verimlilikle g¢alismasi igin gerekli &nlemleri alacakur. Ayrica bu kriterlerin diger
maddelerindeki esaslarin yerine getirilmesi sirasinda tizerine diisen yiiktimliiliikleri yerine getirecektir.
21.15. Yiiklenici; Saghk Bakanhgi tarafindan yayinlanan ve halen gegerli olan: verimlilik. kalite
standartlari, 6lgtim belirsizligi, istatistik ve benzeri kriterler den yiiklenici kendisi ile ilgili olan
hususlar ticretsiz yerine getirecektir.

22, Cihaz Basi Personel Temini

22.1. Yiiklenici; numune alma, numune Kkabul, numune hazirlama, laboratuvar kayit. kitlerin
kontrolii, teknik destek. cihaz bakimi ve onarim isleri i¢in Saghk Bakanhgi'nin 2022/2 sayih Tibbi
Cihazlarla Ilgili Mal ve Hizmet Almi Islemleri konulu genelgesinin 3.4.10. maddesindeki; “Tibbi
cihaz hizmet alimi yoluyla Kiralanarak kuruma kurdurulacak olan cihazin/cihazlarin bakimi,
onarimi, her tiirlii destek ve hizmete hazir halde tutulmasi icin gerekli personel bulundurulmasi
istenebilir” hiikmiine istinaden ilk kisim (Koagulasyon tetkikleri) icin teklif veren viiklenici toplam
2(iki) adet personel calisiracaktir. Personelin saghk tesislerine dagilimi: AEAH (Biyokimya
Laboratuvari) bir; Dogubayazit DH Biyokimya Laboratuvart bir personel seklinde olacaktir. Ancak,
personellerin ¢alistigi hastanelerde ihtiyacglarin ortadan kalkmasi veya azalmasi halinde, personel
dagilimi diger hastanelerin ihtiyaglari géz onitinde bulundurularak kabul ve muayene komisyonu
taratindan tekrar diizenlenecektir.

22.2. Yiiklenici; Kabul ve Muayene komisyonu tarafindan teknik olarak yeterli goriillmeyen ve
Saglik Bakanhgimin “Tibbi Laboratuvar Yonetmeligine uygun olmayan higbir personeli (gozetimli
olarak; numune hazirlama, cihazin analize hazirlanmasi ve malzeme takibi vb.) ¢alistiramaz.

22.3. Cahstrilacak personelin Gceretleri (maas, sigorta, nébet {icreti, vs.), Kurum™un dngdérecedn is
giysileri. gerekli her tiirlii saghk ve 6zliik haklar yiiklenici tarafindan karsilanacakur. Istihdam
edilecek personele gilincel briit asgari ticretin %10 fazlas1 maas olarak 6denecektir.

22.4. Personclin gorev sirasinda giyecegi kiyafet Kurum’un belirledigi sekilde olacakur. (aligsan
personel, gorev ve sorumluluklar agisindan devlet memurlarinin bagh oldugu mevzuatla baghdir.

22.5. Firma elamanm yukarida tanimlanan gérevlerinin disinda ¢ahstinlamaz, laboratuvarda teknik
analiz vapan cihaz basinda nébet veya benzeri siireklilik arz eden gorevlendirme yapilamaz. Tim
bunlara ragmen . Firma elaman tanimli goérevlerinin disinda ¢alisirsa, Devlet Memurlar: Kanunu nun
disiplin hiiktimlerine ve Hasta Haklar1 Yonetmeligi hiikiimlerine aykir fiillerden birini islerse, calisma
ortaminda disiplinsiz hareketler, amirlerine karsi gelme , sorumlu oldugu alan ile siirli kalmak kaydi
ile verilen gorevi yerine getirmeme vb. gibi uygunsuz davranislar olursa ve bu uygunsuz durumlar
vazili olarak Laboratuvar Kabul ve Muayene komisyonuna iletilirse kabul ve muayene komisyonu bu
Kisinin isten ¢ikarilmasini viikleniciden yerine yeni personelin alinmasint isteyebilir.

22.6. Laboratuvar sorumlusunun kabul ve muayene komisyonuna yazili teklifi ile, sdzlesme siiresi
i¢inde personelin gérevini usuline uygun yerine getiremedigini, ¢alismalarint aksatugini veya gorev
icin uygun olmadigini tespit ederse. muayene kabul komisyonu talebi uygun buldugu takdirde.
komisyon Yiiklenici*den personelin degistirilmesini talep edebilir. Bu durumda komisyonun verecege
karara gore Yiklenici personeli degistirmelidir.

22.7. (alisuirilacak olan elemanin segimi ve yeterliliginin belirlenmesinde kabul ve muayene
komisyonu yetkilidir. Bu asamada ilgili saglik tesisinin laboratuvar sorumlusunun da gdriislerini
alacaktir.

22.8. Kabul ve muayene komisyonu. gerek gordigii durumlarda saghk tesisleri arasinda personel
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dagihmlarinda degisiklik yapabilir.
22.9. Cihaz bast personeller yukarida tanimlanan gérevlerin yaninda; Malzeme siparisi ve stok takibi,
Cihaz arizasi cihaz bakim takibi ve Cihaz anzasina miidahale eden kisi servis form kayitlarinin tabibini

vapmak, gorevlerini de yerine getirecektir.

23. Cihaz, Kit Degisimi

23.1. Soézlesme stresince herhangi bir testin performansiin distik oldugu. giivenilir sonuglar
vermedigi, dogruluk ve tekrarlanabilirliginin yetersiz oldugu, klinisyenler tarafindan hasta klinigi ile
uyumsuz sonuglarin oldugu tespit edilirse; laboratuvar sorumlusu Yiikleniciden Saghk Bakanhgi
taratindan ruhsatlandirilmis baska bir laboratuvarda veya referans bir metotla karsilastirma ¢alismasi
isteyebilir. Karsilastirma ¢alismalari sonucu geleneksel protokoller veva National Committee for
Clinical Laboratory Standards (NCCLS) hazirladig: standartlara uygun olarak da yapilan analiz sonucu
uygunsuz bir durumda, test metodu veya testi ¢alisan analizoriin degistirilmesi istenebilir. Bu durumda
viiklenicinin Oncrecegi metod veya analizor i¢in yukarida yazilan karsilastirma protokolleri tekrar
vapilacak ve giivenilirligi kanitlanan yontem veya analizor laboratuvara kabul edilecektir.
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