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Sağhk 'l-esisin,ıizin ilitil,acı olan aşağıda cinsi ve n,ıiktarı yazılı LABORATUVAlr İ('İN
KOAGULASYON ALIMI işi 473,1 Sayılı Kamu lhale Kaırunun 22lD ınaddesi kapsaınıırda alınacak oltıp;
söz konustı işin KDV hariç birin,ı ve toplaııı tiyatn-ıııı 25l12/2024 tarih ve saaı l2:00'a kadar hastaııcııiz sııtın
alnıa biriırıine eldeıı teslinr edilnıesi yada dir ıdindh iigııail.conı adrcsine gönderın izi rica ederiın
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NO'fLAR:
-Tekliflerin en geç soıl tcklifverııe tarihi ve saatiıle kadar Satın alıııa biriıı,ıine veya görcvlilere vcrilıı,ıesi
gerekınekted ir.

-'l'cklifler( rakan,ı veya yazı ile) KDV hariç TL olarak düzen lenecektir.
- Eksik doldurulan üzeriırde kazıntı silinti ve düzellne yapılan teklifler değerlendirmeye alııııırayacaktır.
- Malın türiine göre UBB Kodu ve SUT Kodıı belirtilıneyen teklifler değerlendirme dışı bırakılacaktır
- Ödeıneleı,90 giin içerisinde yapılacaktıı
- Nuınuıre istenildiği takdirde leklif mektubtı ile nuırrune de sunulacaktır.
- - Alıır-ılar lıltıı://ıvu,w.aqriihalı-,. ııtıv.tı,/e-nosta adresli Ağrı Valiliği İhale Yöııetiın Sistemiırden de ilan
edilnıektedir.
- Alını konı.ısu cihaz ise eğitinıi Sağlık Tesisiııizde ücretsiz yapılacaktür.
- e-posta adresiniz satın almaya verilirse tüın alııı-ılar c-posta üzeriııdeıı de ilan edilmekıedir.
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AĞRI iL SAĞLIK MÜDÜRLÜĞÜN E
liA t.I Tl isı-nnii Iı* 1 AY SUI{ELl

SONUÇ KAttŞlLIGI LABOll.ATU VAR HiZMETİ TDKNiK SARTNAMEsi

1. İşin Adı ve Puanı
Agrı İl Sağlık Müdürlüğüne bağlı tüm kurumların Biyokinrya Laboratuvarlarının 24 aylık
Koagulasyon. Kan Gazı ve Kardiak 'festleri laboratuvar lıizmet alıını işidir.

2. Amaç
Ağn İl Sağtık Müdürlüğüne bağlı tüm kurrın-ıların Biyokimya Laboratı-ıvarlarının hasta numı,ıı-ıelerine
aiı testleriı,ı çalışılması. zamaııında. doğru sonuç verilmesi ve kesintisiz olarak lıizmctin yürütiilnıesidir.

3. Kapsam, l'iyat Teklifi ve Hakediş Düzenlemeleri
3.1. İhale kapsamındaki cihazların yüklenici tarafından bağlı kurumlara kurulmasını, kurulan
cilrazlara LİS entegrasyonunun sağlanmasını, teknik servis ve bakınr hizmetlerini. kitlerin tedarikiıri,
testlerin çalışılınasını, laboratuvar hizmetleri için gerekli olan her tiitlü cihaz ve sarf malzeıııeleri ile
ihtil,aç olan kurunılara personcl ten-ıinini kapsar.
3.2. Laboratuvarların yönetimi, iş akışının planlanması ve uygulanması bağlı kurumun Laboratuvar
sorumlusunun yetkisindedir.
3.3. Laboraluvar sorumlusı,ı. test sonuçlarının zamanında ve doğru olarak veri|cbilnıesi için kalite
koırtrol ntunuı,ıelerinin çalışılması. değerlendirilnıesi, gerekirse tekrarlannıası. test soııuçlaııırtn
doğı'uluğundan şüphe edildiğinde. bu lesllerin ycnideıı çalışılması. cihaz]arın bakını ve tııııiriırin
yapıImasının sağlanıııası ve test sonuçlarınrn onaylanması için tam ve ycükili sorunludur. Yiiklenici bu
talepleri karşıIamakla yükünılü oIduğu gibi. hizmetiıı sürekliliği içiı-ı teknik destek ve ıııalzeıı-ıe
temiırini zamanında sağlamakla da yüküınlüdür,
3.1. Yiiklenici. Sağlık Bakanlığı taralından kabul edilen kalite ve verimlilik vs. kriterlcrin
laboratuvarda uygulanabilmesi için sözleşme çerçevesinde kendisine düşen tiim yükümliilükleri yerine
getirir.
3.5. 'I'eknİk şartnamede yazılan ve ytiklenici tarafindan yapılması istenen tüm işlenıleri yüklenici,
sözleşmc kapsamıııda alacağı ücret dışında ücret talep etmeden yapacaktır.
3,6. Fiyat lekliflerinde, teklifedilen kısım için belirtilen toplam SUT işlem puanı ve o kısın-ı için her
bir puana karşılık teklif edilen birinı puaı,ı fiyatı belirtilecektir.
3.7. Yi.ikteniciye yapılacak ödemclerdc LİS-HIS'ten alınan ve hastalara raporlanan testlerin tabloda
bclirtilen StJ'I'işlen-ı puanı ile SUT işlenı puanı başına sözleşnıede yazan birinı fiyatıır çarpımı solıtıcu
oluşan bedel dikkatc alıııır.

,l. (ienel Hükümlcr
4.1. Ağrı İl Sağlık Mi,idürlüğünı: bağlı tün-ı kurumların 24 aylık ihtiyaç olunan testicrin isinıleri,
SU'I- Kodları. SU'I' işlem puanları. toplam puanları ve talımini test sayıIarı teknik şartnaınenin
son undaki tabloda listelennı iştir.
1.2. l'abloda il-ıalel,e katılacak olan isteklilerin gerçeğe en yakın nralil,etlerini hcsaplan,ıaları ı-ıı

sağlamak için son |2 vc 24 aylık raporlanan test sayıları; lrekiı-ı-ı sayısındaki değişim, tcst isıcın
sal,ısındaki artlş \,e}.a azalış gibi öngörülemeyen nedenlerle test sayllarınln değişebileccği
değerlendirilerck 1est sayıları talrmini olarak bclirlenmiştir.
.1.3. Yiiklcnici. cihaz kurulunılarınt yapıp, rutin çalışmaları yapn,}aya başladıktan soııra. kit
teırıiırinde üretimden (kit üreticisinin veya temsilcisinin yazı[ı beyanı esas alınnıak şartıyla)
kal,naklanan tedarik edememe durumlarında ilgili testleri dış laboratuvarda çahştırabilir. Yiiklenici,
acil kapsamına giren testler (acil laboratuvarlarda çalışılan testler) için ise teknik şartnameyc uygun
cilraz veva geıekirse yöııtem değişikliği yaparak ve muayene komisyonu taralindaıı tekırik şartıiaıı,ıcl"e
ul,guı-ılı.ık 1,önündeır değerlendirildikteir sonra. en fazla 7 giin içerisinde cilıaz kurınak ve Iıiznıet
ı,erınek duruınundadır. Acil laboratı"ıvarı dışıırda ça[ışılaır testler ve cihazlar için ise, yeni cihaz re
1,öntemiı-ı kı-ırulııası gcrektiği durumda. brı cihaz vc yöntenıin teklif dosyasıırda olrrıırsı şartı
arırrıırıayacaktıı, ve bu cilraz ve yöntem kuruluıııu 60 günü geçn-ıemelidir.
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.l.{. Sanal,i ı,e Ticaret Bakanlığiııın 1077 Sayılı Kanunu'n ,1. Maddcsine görc gizli al,ıplı ııral:

etiketinde, anıbalajında reklamında bildirilenlere uyulmayan, staı-ıdardırıda vcya tcknik
düzenleınesiırdc hata ve eksik olanı tüketicinin (kurumun) beklediği faydaları azaltan veya ortadan
kaldıran, her türlü ınaddi, ekonomik ve hukuki eksiklikleri içeren nıaldır. [,aboratuvarların hizmetiı-ıe
sunulan her 1üı,|ü cihaz, reaktif, sarf ve diğer ürünlerde yukarıda belirtilen niteliklerin ortaya çıkınası
dtırumunda bu ürünlcr. Sanayi ve Ticaret Bakanlığı'run 407'7 Sayılı Kanunrı'n 4. Maddesine göre gizli
ayıpiı mal kategorisine girmiş olarak değerlendirilecektir. Böyle durum]arda üsl idareyc bildiıilerek
gerekli önlemlerin alınması sağlanacaktır.
1.5. Yüklenici; muayenc kabul sırasında, cihazlar. reaktifler, kalibrasyon materyalleri, konlrol
nrateryalleri ve diğer materyaller için islenilen ve bu şartnamcde tanımlanaıı kriter]eri ve özelliklerini
gerektiğinde ispatlanıak zorundadır. Bu kriterlerin ispatı için dikkaıe alıı-ıacak unsurlar: öııceliklc
oı,ijinal yabaırcı dildeki katalog. cihaz vel,a kitin TİTUBB'daki kayıth elektronik ortanrdaki sayfa
verileri olacaktır. Eğer bu belge 1,ok ve),a kurunı taraflndan şiipheli bulunursa. o takdirde 1,ükleııici
firmanııi yetkilisi. muayene kabul işlemi esnasında kurum yetkililerinc belirtilen özcllikleri uygulaııralı
olarak ispat etır-ıek zorundadır.
4.6. Be]irıilen test miktarlarının sözleşme süresi sonuııa kadar tüketilenrgn-ıesi dun ııı-üı"ıııda^

laboratuvarlar bu sayıların 0%2O' si oranında daha az test alma lrakkını saklı tutar. İhtiyaç halinde %20
artırınr da yapılabilir. Artırınr vcya azaltınr yapılması durumunda tirma gerekli oIan cil-ıaz. kit. sarl
nralzgıııe ve diğer ekipmanları laboraluvarda ücretsiz olarak bulundurnıaya devam edccekıir.
1.7. Yüklenici firmaya yapılacak ödenıelerde hastane otoır-ıasyon sisteminde kavıtlı. çalışılarak
sonuçlaırnrış ve laboratuvar tarafından onaylanarak sİsteme aktarılmış sonuçlar esas alınacaktır. Bunun
dışında hiçbir ek başlık adı altında ödcme yapılnıaz. Fim-ıa. LİS kayıJı yapılnramış. kay,bolaıı.

çalışılınayan. red edilen numuneler için ve laboratuvar uznant tarafından klinik uyumsuzluk.
tutarsızlık. panik (kritik) değer bulunması ve beıızeri sebeplerle yapılaır test tekrarları için ödeme ıalep
etınevect,ktir

5. Kitlcrin Gencl Özelliklcrine Ait Hükümler
5.1. 'l'ckli1- edilen reaktil've reakt,if sarlları "Sağlık Bakanlığı Vücut Dışıırda Kııllanılan 'I-ıbbi 'laı-ıı

Cihazları Yönetn-ıeliği' ne" uygun şekilde üretilmiş veya itlral edilmiş olmalıdır.
5.2. l'eklifedilen aııalizörlcrde kullanılacak kitler; analizörler ile tam bir rıyunı içinde çalışıııalı r,c
orijinal ambalajında olmalıdır. Yüklenici firmaların; teklif edilen tüm test kitleriniı-ı analizöre
ul,gunluğu ile ilgili uygunluk beyanı. ihale teklif dosyasında (şartnamcye cevap) sı.ıııulma]ıdır
5.3. Ambalajın dışında son kullanma tarihi, üretildiği yer, muhafaza edilecoği ısı ve barkod
numarast olnıalıdıı
5.]. Reaktif ve reaktil sarfları. orijinal ambalajında açılmamış olarak laboratuvara getirilnrelid ir.

5.5. Cihaz kurulumu, kalibrasyon, kontrol. numunelerin çalışılmasü, test tekraı,ı. arızıı gibi
durumlarda kullanılacak olan kitlerin tamaını yükleı-ıici tarafından karşılanacaktır.
5.6, Yüklenici, tesllerin en son .|enerasyon bilgilerini laboratuvara iletecek ve Kurunı tarallndan
gcrekli görüliir ise bu son jeııcrasyon reaktifleri aylıı usulde ten-ıiıı edecektir.
5.7. Yiiklenici ]abcıratuvaıdaki çahşınaları ve/veya hasta soıruçlarıııı etkileyebilccek rcaktif.
kalibratör ve kontrollere ait tüm bilgileri ve değişikIikleri ilgili ürün laboratuvarda kullaı-ıılır-ıal,a
başlaınadan öııcc laboratuvar soruır-ıltısuııa dokünıanla bildireccktir-
5,tt. Ilastanelcrin test ihtiyaçlarıııın eş zamanlı olarak tüketilmeıııesi vcya test sayılaı,ındaki olası
değişkenlikler durunıunda. toplam ilıale bedeli üzerinden işlen-ı yapılacaktır. 'foplaı,ıı ihalc bcdclini ve
toplanı SUT puanını geçmcmek kaydıyla; her bir hastane keııdi içinde veya hastanelcr birbiılcri
arasında. testlcrin dcğişimini yapabilcceklerdir.

6. Analizörlcrin Gcnel Özclliklerine Ait Hükümler
6.1. Yükle ııicileriıı TİTUBB' a kayıtlı olması r,e alınrı yapılacak tıbbi cihazların ve test]eriniıi.
i'İl'UBt}' da Sağlık l}akanlığı tarafııidaıı onaylı olması şartı araıracaktır. Teklil verecek istckliler
Sağlık l}akanlığı tarafından onaylı UBB kayıt belgesi verecekleıdir. iJu belgcler ihale teklil'dosyası ile
ihalc koır-ıis.v''onuıra sunulacaktır.
6.2. Yüklenicinin tedarik edeceği cil-ıazların yaşları için; Sağlık l}akanlığının (Sağlık Hizn,ıetleri
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Genel Miidtirlüğü) Tıbbi Cihazlarla itgili mal ve hizn-ıet alıııı işlenrleri gcnelgesi doğrultusunda
hareket edilecektir.
6._]. Ürctimdcn kalkmış cihazlar ihaleye giremezler. Yüklenici, analizörün }ıalen ürctimde olduğunu
gösteren (ihalenin 1,apıldığı .vılda geçerliliği devam eden) ilgili ülkenin 1,etkili ınakanı larındaı-ı alınaıı
tasdikli bclgeyi (üretici sertifikası) kabul ve muayene komisyonuna yenıinli terci.imanlık çevirisi
yapılınış şckilde vereceklerd ir.

6.;l. Elektrik i|e çalışan cihazlar 220+%|0 volt 50/60 [Jz. şehir cereyanı ile çalışmalıdır.
6.5. Analizörlerin I-İS'e baglanabilme özelliği olnıalıdır (HBYS/LBYS'ye bağlanmayaır yarı
otonratik koagülometre cihazlarında bu özellikler aranmayacaktır).
6.6. Cihazlarda dahili velveya harici barkod okuma özelliği olmalıdır (Yarı otomatik koagiilomeıre
ci hazlarında bu öze[likler aranmayacaktır).
6,7. Cihazların hızları: toplam test sayıslnın 250 iş günü ve günde 2 saat çalışılacağı varsal,ılarak.
asgari cihaz hızları hesaplanmıştır.
6.8. Öngörüleıneyen sebeplerden dolayı cihaz hızlarında yetersizlik oluşursa (testleriıı belirlcncı-ı
süreden geç raporlanı-ıası. hekim ve hasta sayısında artış. tedavi şekillerinin değişnıesi r,e kurunı
liizmetleı,inin birleştirilmesi vs.) yükleniciden ilave (kapasite artırımı) cil-ıaz kurulması istenebilir.

7. Koagulas1,on Analizörleri Cihazları ve Kitleri Teknik Özcllikleri
1iıblrıda halirtilen ilk kısım (Koagula.ıyon ıcıkikleri) için ıeklil' vcrecek yüklcnicilerin ilgili
lııbtıralııı,ıırlcıı,a kıırucaklcırı c,ihazlarııı ijzellikleri 7.madde ile bclirtilnıişıir. Bunu görc;
7.1. Yiiklenici llrnıa tarallndan Ağrı Eğitinı ve Araştırma llastanesine iki adet, I'atnos l)evlet
[]astanesi. Doğubayazıt Dr. Yaşar Eryılmaz Devlet Hastanesi ve Diyadiıı Devlet ]lastanesi
Laboratı,ır,arlarına birer adct olmak üzerc belirtilen bu dört hastane için 1oplaııı bes adct tam ı,ıtoır-ıaıik

koaeulaln ç tre çihazı kurulacaktır.
7.2. Yiiklenici firn-ıa tarafından Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi laboratuvarına bir adet

},alı-oIonlatik cilraz kurulacaktır. Ayrıca Patnos Devlet Hastanesi. Doğubal,azıt Devlet Hastanesi Ve
Diyadin Devlet I Iastanesi laboratuvarlarııra back-up o1arak birer adet yarı otomatik koagiilasyoır cihazı
kurulacaklır (Toplaında: Belirtilen bu dört lıastane için toplam dört adeı yarı otomatik cihaz
kurulacaktır).
7.3, Ağn Eğiliın araştırma Hastanesine kurulaoak oIan tam oton-ıatik cihazlar kendi içindc^ diğer
hastanelerc kurulacak olan tam otomatik cihazlar kendi içinde aynı ırıarka olııalı ı,e al,nı ıı-ıarka
cilıaz]arı kullanacak haslanelerin gerekıiğiırde (nakliye problenrleri, öngörüleııcl,en tcst çalışnrıı sa},1sı

değişiklikleri vb.) gibi durun-ılarda birbiı,leri ilc test reaktiflerinin değişim olasılığı ııedeniylc aynı
ııııırka test reaktillcri kullanabiln-ıelidir. (D-Dimer için ek cihaz kurulabilir. kurulacak ek D-Dimer
cihazında bu özellik aranırrayacaktır.)

ı ili laboratuvarlarına kuru]acak cil-ıaz sa ıları ve cilraz lıızları ıdaki ibid ir:7.1. A

.l

I (l]ir)

Sa}liı3] l5

7.5. Kurulacak Tam Otomatik Cihırzların Teknik Özelliklcri
7.5. l . Ağn Eğitin-ı araştırma I Iastanesine kurulacak olan taü-ıı otomatik cihazlar keı-ıcli içindc. diğcr
lıiıstaııeleı,e kurı-ılacak olan tanı otonratik cihazlar kendi içindc, al,nı n-ıarka olıı-ıalı r,e al,ırı ırrarka
ciliırzları kullanacak hastanelerirı gerektiğinde (ömeğin madde 7.3'dç bahsedi[eıı sebeplcr) gibi
dı.ırı.unlarda birbirIeri ilc ıest reaktiflerinin değişim olasılığı rıedeniyle aynı ı-ııarka tesl reaktilleri
kullaı-ıabilnıelidir. (D-Diıner için ek bir cihaz kurulabilir, kurulacak ek D-Dinıer cihazında bu ijzellik
araırn,ıayacaktır. )
7.5.2. Cihazııı analiz yiiııteırri kromojenik ve immünolo.jik çalışmalar için fo«ınıetrik. klot çalışııalar
içiıı ırraırl,etik tanıınlaııııı veya optik sisten1 olmalıdır.

Sıra
No

Kurum,Adl Cihazıı al'TT+ I'T
llıZlarl ('fest/sııt)

Cihız
Sıl,ısı

] Ağır Eğitiün Vc Araştlnna Hastanesi Acil Laboratuvarı Dn Az 80

] ü\gn l-ğitiı11 ı,e Araştırııra Hastanesi Tübbi tsiyokinıla Laboraüuvarı Eı-ı Az, l20 l(l]iı]
patnos Devlct Ilastancsi Laboratuvarl F]n Az 80 l(l]iı)
Doğuba},azıt Devlet 1-1astanesi Laboratuvarı En Az 90

) Dil adin Dcvlet Iiastınçsi Laboı,ıtuvarı En Az 20

l (t]ir)

l(l]iı)



7.5.3. Ağrı I]AH, Patnos DH, Doğubayazüt DH'ne kurulacak cihazlarda, koııtaminasyoıi riskiıri eı-ı aza
indirırrek için eıı az iki prop (en az bir numune ve bir reaktif probu) bulunmalı ve kapak dclnıe özelliği
bulurıınalıdır. Diyadiır Devlet Hastaııesine kurulacak cihazda en az l prop bulunnralıdır (Diyadin
Devlct Hastaıresine kurulacak cihazda kapak deln-ıe özelliği buluııması şartı aranmayacaktır).
7 .5 .4. Ci|,az pı,otroıııbin zamanı (P'f ) sonuçlarıııı saniye vc Intcrnational Nornıalized Ratio (lN R)
olarak^ aPTT sonucunu isc saniye olarak verilmelidir
7.5.5. Ağıı EAI{ 'l'ıbbi Biyokiıııya Laboratuvarıııa kurulacak cihazda P'l', aP'l T, Fibrino jen, [)-Dinıer
ve l'aklajr testlerini tan-ı otoı]latik çalışabiln-ıclidir. Ağrı EAI l Acil laboratuvarı. Patnos DII.
Dtığubayazıt DlI laboratuvarlarıııa kurulacak cilıazlar ise P'l-, aI''l'T, fibrinojcn ve D-Dinıer tcstlcıini
taı-]-ı otoııratik ıılarak çalışabilnıelidir (D-dimer hariç)(Yüklenici birinci kısüm tcst listcsindc Ağrı
Eğitiın ve Araştııma Hastanesiırde çaIışı lacak ll kaleün testiır 5.- ll. kalenıler arasından en çok iki
kale ıır için ilgili laboratuvar sorumlusıınun uygun gördüğü bir dış laboratuvarda ııumuııe kabuliindcn
en geç 5 iş günii içerisinde raporlandırmak şartı ile sonuç verebilecektir).
7.5.6. Tanı otoınatik cihazlar barkotlu primer tüpten ı-ıumuneyi alabilıneli ve random access (rastgcle
seçinıli) çalışabilmelidir. Cilıaza acil numuıreler yüklenmek istendiğinde sistemin çalışıı-ıası
durdurulnıadan ııumune yi,iklenebilmelidir (Diyadin Deı4et Hastaı-ıesine kurulacak cihazda bu özelIik
aranıııayacaktır).
7.5.7. Tektifedilecek "reaktif ve kitler" teklifedilen cihaz ile taın uyumlu o]ınalıdır. ilgili laboratui,ar
soruııılu Lızmanınrn sonuç güvenİlİrlİğİnde yaşanan sorunları belgelenresi durumunda kit ve reaktif
değişimi istenebilir.
7.5.tl. Cihaz. barkod lratalarına karşı n-ıanucl girişe izin vern,ıelidir. Ayrıca lıasta sonı_ıçlarını ckraı-ıda
göslcrmeli ve dahili 1,a da harici yazıcı ile çıktı vcrebilnıelidir.
7.5.9. Cihazın reaktil böIn-ıesi reaktiflerin saklannıası için öngöriilen ısıyı sağlayacak şekilde
soğutınalı. reaksiyoıı böln,ıesi ise kitlerin öngördüğü ısıyı sağlayacak şekilde ısıtnıalı olıııalırlır
(Diyadin [)evlet Hastanesine kurulacak cihazda bu özellik aranmayacaktır).
7.5.10. Test soııuçlarının cilıaz okuıııa aralığının dışında olnıası durunıunda, cilraz otonıatik dilüs1,oıı
yaparak lrasta sonucunu vcrebİlınelİdir (Diyadin Devll:t Hastancsine kurulacak cihazda bu özellik
arannral,acaktır).
7.5. I l. Pl reaktifleri için ISI değeri 0,8-1.3 arahğında olmalıdır.
7.5.|2,Cihaz iç kalite kontrol sonuçlarını ha[ızasında saklaınalı ve l.evey_.icnnings graiiğinile
göstcrilebilmelidir.

kurulacak yarı otomatik cihazların Teknik Özellikleri
Kurulacak cihazlar açık sistem, yarı oton-ıaıik ve aynı marka olmalıdır.
37 derecede ölçüm yapabilen eıı az2 ade| ölçüm kanalı bulunmalıdır.
Cilıazıı-ı analiz yöntemi kromojenik ve imnrünolojik çalışnralar için 1iıtometrik" klot çalışnralar
için manvetik tanınılama veva optik sistem olnıalıdır.
l'ekliledilecek "reaktif ve kitler" teklifedilen ciIraz ile taırı uyumlu olıııalıdır.
Analizör. çalışma sıcaklığı olaır 37 dereceye geldiğinde çalışnıa yapmalıdır.
Analizöriin çalışma kaı-ıalları çalışacak teste göre programlanabilmelidir.
Cihazda P'l ve aP'l'l' testleri çalışılabilmelidir.
PT'sonuçlarını saniye ve INR olarak, aP'I'T' sonı.ıcunu ise saniye olarak verebilmelidir.
Sisteınin lSl değeri 0.8-1.3 aralığı olıııalıdır.

8. Kan Gızı Analizörleri Cihazları r,e Kitleri Teknik Özellik|cri
Tablııdıı belirıilan ikinci kısım (Kun Geızı lcıkiklari) için ıckliJ' yerecak ).,iikleııicilerin ilgili
lubıl rııluı,ıı rlarıı kurucükları cihıızların özellikleri 8. nıaılıle ila belirtilmişlir Buna göre;
8.1. Yiiklenicilcr Ağrı EAH Tıbbi i)iyokiınya laboratuvarına iki adet, Ağrı EAH Acil laborattır,arı ııa
bir adet. Ağrı EAI l Erişkin Yoğun Bakım Ünitesine bir adet. Doğubal,azıı Devlet l [astancsi
laboratuı,ıııına iki adet. Patı-ıos Devlet Hastanesi laboratuvarına iki adet, Diyadin Devlet Hastaıresiııc
iki adct olnak iizere toplanı 1O(on) adet birinci grup cihaz; lileşkirt DI{. Taşlıçay Dtl. 'l-utak D]I ve
Fizik Tedavi ve Relrabilitasy,on Merkezi Hastaı-ıesine bircr adct olniak iizcre ıoplanı 4(dört) adet ikinci
grup c ihıız krıracaklardır

7.6,
7.6.1.
7.6.2.
7 .6.3.

7.6.4.
7 .6.5.
7.6.6.
7 .6.7.
7.6.8.
7.6.9.
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8.2. Birinci grup cihazlarda Kaıı gazları (pH. pCO2, pO2, Na, K, Ca. Cl, Glukoz. [.aktaı^ co-
oxiıırctrc olaı,ak cıHb. COHb. O2IIb. MetlIb ve I{Hb) paran-ıetrelerini ölçmeli; Total C02. Ca (7.4).

llCO3-act. HCO3-std. BE (b), BE (cct), PO2 (A-a), PO2 (a/A), ve P50 paran-ıetrelcrini
hesaplayabilınelidir. CO-Oksiınetre ııodülü olan cihazlarda numune cihaza tek bir yerden verilıncli.
al,rı bir numune verme 1,eri olnramaIıdır. İkinci grup cihazlarda; C0-Oksimetre modtiIii olnıal,acak.
klor ve glrıkoz çalışma zorunluluğu olmayacaktır.
8.3. Cihaz aııerial, vcnöz veya kapiller tüpte ııuınune çalışı labilnıelidir. Kapiller ölçün-ı için gerckli
sarl'lar (özel cnjektiir, kapiller adaptör gibi) yükleniciler tarallndan karşılanııalıdır.
8..t. Cihazın ölçiiın 1,öııtemi kaltuş veya sıvı sistenıler şeklinde olmalıdır. Cihaz 2,1 saat kesiırlisiz
çalışabilmelidir. Cihaz yetersiz ve uygunsuz örnekleri tespit edebilnıelidir.
8.5. cilraz otonratik olarak kendi kendini kalibre edebilmelidir.
8.6. Cihazlar; kullanıcıya ihtiyaç dııynradan kalite kontrol çalışnıalarını yapabilmelidir.
8.7. Cihaz gerektiğinde hata mesajları r,ererek kullanıcıyı uyamıalıdır.
8.8. Cihazın iizcrinde veya yükleniciler tarallııdan ücretsiz o]arak ayrıca tenrin cdilecek yazıcısı
olünaIı. istenildiğiırdc ktıııtrol ve hasta soııuçlarıııı (rel'erans aralıkları ilc birlikte) keı-ıdi yazıcısıııtlan
verebilnıelid ir.
8.9, Cihaz kontrol ve lrasta sonuçlarını lrafizasında tutabilnıeli ve bu sonuçlar diskct. CD/DVD vcya
başka bir şc,kilde diğer bir elektronik ortanra aktanlabilmetidir, Yükleniciler, iç kalite konırolü için
gerckli olan kalibı,atör ve en az iki seviyeli kontrol solüsyoırlarını her cihaz için a)rı iı\rı
karşıIamalıdır. kontı,ol soIüs1,onu kartuşun içinde olan sistemleı,de bu şart aranıııal,acaktır.

9. Troponin I ve Beta IiCG Cihazı Anatizörleri ı,e Kitleri tcknik Özellikleri
Tablo.]a belirtilen tiçüncü kısım (Tropoııiıı I ve Beta HCG ıeıkikleri) için tckliJ-verecek yiiklanicilerin
ilgili luborıılııvıu,lura kurocakları cilıazlurııı özellikleri 9.nıııdde ila belirıilmişıir. (Betcı ItC(j ıc.ııi
serbesl veyo total olıırak lekli/'verilebilir. Toıal Bata HCG olurak teklif edilmesi tluruıııundu S|JT kııdıı
Ll07 110 olurak .fiııııralıııııa 1,ııpılacuktır. SUT puanları heııı serbe.şl hem ıoıcıl Beıu HCG tc.rti iç,iü1

ihale siiı,e,since 65,6] olıırak kabul cılilecckıir). Buna gi)rc,,
9.1. IJleşkirt Dcvlet flastanesi. Taşlıçay Devlet Hastanesi" Haıııur Devle1 [Iastanesi. 'I'uıak Dcı,let
Hastanesi ve Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Merkezi llastaııesine birer adet olmak tizerc toplanı 5
(beş) adet ciIıaz kı.ırulunıu yapılacaktır.
9.2. 'i'eklil edilecek cihazlar; kenriluminesans iınmunoassa1, (CIA), elektrokcmiluııiıresaırs
iınmunoassay (ECI-), Enzyme-linked fluoresceült assay (ELIrA) veya ']'inre Resolved Fluoroıııctry
(l'Rl') },önlcnrlerinden biri ile çalışabilırrelidir.
9.3. Beliı,tilen testler serum veya plaznra örncğinden aynı cihazda kantitatif olarak ölçülııclidir.
9.J. Cihazlarııı hızı eı"ı az l2 test/saat olmalıdır.
9.5. Gerekli dı"ırumlarda cihaz hata mesa.iları vererek kullanıcıyı ı.ıyarnralıdır.
9.6. Cihazlar şelrir şebeke elektrik akımı ile uyumlu olmalı, ani elektrik kesilmesine karşı keırdiıri
koruyabilir özellikte olmalı veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz güç kayrıağı ile sisıcmi cn az
l 5 dakika çalıştırabilecek kapasitede olnralıdır.
1).7. Cil-ıaza. numuııe ve reaktiiler yerleştirildikten sonra sonuçlar çıkana kadar bir nıiidalıalel,e
gerek duyulıııan-ıalıdır. Nunune ve ı,eaktil]erde ön işlen-ı oln-ıaksızıı,ı cihaza direk yüklcnınelidir. Cihaz"
bir lıasta örneğini çalışırken acil bir örnek geldiğinde cihazın çalışması durdı.ırulırradan, 1,üklcnip
çalışı labilmclidir.
9.8. Cihaz en az soıı iki ltıt ııuı-ı-ıarasına ait kalibrasyon değerlerini lraflzasıııda saklal,abiln-ıclidir.
Kontrol ve kalibrasyoırlar içiı-ı kullaırılan lrer ıürlü reaktif ve nıalzerııc flrıı-ıa taralindaı-ı iicretsiz
karşılaıracaktır.
9.9. Soıırıç verme süresi Troponin I ve B-HCG için en t-azla 30 dakika olmahdır.
9.10. Sonuçlar bir bilgisal,ar aracılığı ile üzerinde hasta adı, test sonucrı. protokol t]Lııı]arası \,c

ret'eı,aırs değcrleri bulunaıı bir rapor lıalinde alınıı-ıalıdır.
9.1l. Cihaz test sonuçlarını. hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuçlarını hafızasında saklayabilnıcli^
istenildiğindc bu bilgilcre ulaşılabiInıelidir. Cilrazın hatlzasında saklayabileceği test kapasitcsi
bildirilnıelidir.
9.|2. Cihız 24 saat kesintisiz kullaııılabilme li ve örnek çalışı,ııadığı sürece reaktii harcaı-ııan-ıalıdıı,.
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9.13. Kurulacak cihazlar ve kitler T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası (ltTUBB) sistcıı,ıine
kayıtlı olacaktır. Kayıtlı olduğunu göstcrir belgeler teklilleri ile birlikte İhale Komisyonu l}aşkanlığına
suntılacaktı r.

9.1!l. İhale komisyonu yükleniciden Ağrı İlinde göstereceği bir kuruıııda vc konıisyoııuıi belirlediği
tarih]eı, arasında tekIil edilen cil-ıazla ilgili denronstrasyon çaIışırıası isteyebilir. Bu çalışn-ıa sırasında
doğacak tüırl giderler yüklenici tarafından karşı lanacaktır. Belirtilen tarihlerde dcırronstrırsyoır

çalışıııasını gerçeklcştiremeyen 1,üklcnici ihale dışı olarak kabul edilecektir. İhale konıis1,onu
denonstrasyon sırasında doğruluk, gün içi ve günler arası tekrarlanabilirlik veya rel'crans alınaıı
sisteırıle yöntem karşılaşlırma deneylcri yapabilir. Bu durumda tiinı masrailar yiiklenici tarallııdan
karşı lanacaktı r.

l0.
l0.1.

yardınıcı sistemlcr
Santril'üi Cihazı

l0.1.1. Birinci kısma teklif verecek yükleniciler işi yavaşlatnıayacak miktarda yeteri kadar ısı al,arlı
(soğutmalı)(24 ve 48'lik santritğler için), açılır başlıklı, mikoçip işlemci kontrollü santriğ cihazıırı
kı.ırunrlara kuracaktır. Kurumlara öngörüleı-ı asgari ölçüde santriliij sayıları aşağıdaki gibidir:
Öırgörüleıneycn nedcnlerdcn dolayı artan iş hacmi nedeniyle llrnıadan ilave santrilğ talep edilcbilir.

. Ağrı llAH: 48 tüp alabilen 2 adet santrifiij

. Patnos DLI: 48 tüp alabilen l adeı sanıriğ

. l]oğubayazıt DH: 48 1iip alabilen 1 adet santrilüj

. Diyadin Dl I: 24 ttlp alabilen l adet saııtrifüj
o F-izik ]'edavi ve Rehabilitasyon Merkezi Hastanesi: 24 tüp alabilen 1 adet santrifüj

l0.2. Mikroninct
l0.2.1.Birinci kısnıa teklil vcrecek yükleniciler koagülasyon cihazlarınıı-ı kurulacağı l-ıcr bir
laboı,atuı,ara l'er adet l00-1000pl'lik (toplam 5 adet) r,e l'er adet l0-100 pl'lik (toplaıır 5 ado)
ayaılanabilir özelliktc nıikropipet temiıı edecektir.
l0.3. Soğutucu
l0.3.1.Birinci kısına teklif verecek yükleniciler koagülasyon cihazlarının kurulacağı her bir
laboratuvara birer adet (topIam 5 adet) cam kapaklı buzdolabı temin edecektir (reaklil, reaktif sarlları.
kontrol ve kalibrasyon nrateryallerinin uygun koşullarda saklann-ıası için). Ayrıca yüklenici. bu
laboratuvarlardaki kit. kalibratör, kontrol vb. materyallerin depolandığı buzdolabı sıcaklığını ölçccek
ve rcfirans değerlerin dışında bulunduğu durumda sesli uyarı yolu1,1a bilgilendirııe yapacak sisteııı
kı-ıracak]ır ('lbplaın 5 adet).
l0.,l. lklimicndirme ve Klima Sistemi
l0.4.1. Birinci kısnıa tekIil verecek yükIcniciler koagülasyon cihazlarının kurulacağı hl.ı biı,
laboratuvara oıtan sıcaklığı ve nem nrİktarının uygun standa(larda o]ınasını sağlayacak bircr adrı
(toplanı 5 adct) klima temin edecektir.
l0.5. Güç Kaynakları
Bıı nıı«ltle lıiın kısınılur için geçerlidir.
l0.5.1. Yüklenici, cilraz]arın ve sisteınlerin (bilgisayar vb.) elektrik kcsintilcrinden ve voltaj
değişikIiklerinden etkilenmemesi için cihazlarla birlikte cihazııı çalışmasını eı,ı az 60 dakikalık siire ilc
dcvanl cttirecck, regülatör özelliği de olan güç kaynağı bulunduracaktır.
l0.5.2. Güç kaynağının en az 3 ayda bir bakımının yapılması ve kaydınırı tutulmasl sağlanacaktır.
Yüklenici giiç kaynağı ile ilgili sorunlarda teknik destek sağlayacak, güç kaynağıırda arıza meydana
gcln-ıesi halindc ilgili teknik servisi ile hızla irtibata geçerek l2 saat içinde arızalı gtiç kaynağı taıı-ıir
cdileccktir. Güç kal,nağı ilc ilgili teknik doküman ve bakım takip şeması cihaz dosyasında bulunacaktır
l().6. Yazıcılır
l}u nıtıılde üiinı kısııılar iç,iıı geç,erlidiı,.
l0.6.1. Yüklenici, kalite kontrol ve gerektiğinde hasta sonuçlarının alınabilmesi amacıyla hcr bir
arıalizörü için birer adet 1,azıcıyı kuracaktır.
l0.7. Numune Alnıa S:rrf Malzemclcri
l0.7.1, Sitrıtlı Ktııgulası ıın ']'üpü
l]irinci kısııııı ıcklil'ı,cret,ck (Kouuulııs.\,tııı ıcıkikleri1 .fiı,nıılur için geçerlidir
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l0.7.1.1. Yüklenici 1 tüp/l test olacak şekilde nuııune tüpleriııi teıııin etmelidir.
l0.7 .|.2. Pıhtılaşn-ıanın cngellenebilmesi içiır tiiplerin içinde N.C.C.L.S'nin öııe risine göre %3.2
orııı-ıında 0,105-0.109 Molar tanıponlanmış tri-sodyum sitrat çözeltisi bulunmalıılır. Örnek içindcki
kaı,ışın-ı oraırı 1/10 (l birim Sodyum sitrala 9 birim kan) olınalıdır.
l0.7. 1.3. Tüpier l3X75 nım ebatlarında, steril, santrifüje dal.anıklı, sitrat ve pIastiğin tcpkiırrc} e
girır'ıesini önleyccek şekilde çifi cidarlı, üzerindeki etikette CE ve sterilite işareti, soır kullanııra tarihi
ile lcıt numarası buluıımalı ve vakumlu olmalıdır. Vakuıı özelliği ile 1.8-2 ııL kan çekııelidir.
|0.7.1.4. Tüplcriıı kapakları Açık Mavi rcnkte olınalıdır.
l0.7.2. Ilena rin li en icktör
lkinc,i ktsnııı leklifverecek (Kan Gazı tctkikleri) için geçarlitlir.
I0.7.2.|. Yüklcnici kan gazı analizi ı-ıumunesi kadar heparinli eıljektörü temin elnıelidir.
l0.7.2.2. Enjektör. kullanılacağı cihazla tanı uyumlu olmalıdır.
l0.7.2.3. Enjektör, içindeki elektrolit paraııetreleri dengeleıınıiş ve kuru (liyofilize) hcparinli
olııralıdır.
10.7.2.4. Iinjekıör. damardan direkt kan almaya uygun iğne uçlu olmalıdır.
10.1 .2.5. Yüklenici. gercktiğinde kateterden direkt numune almaya uygun. hava giı,ınesiııi
önlcyici kapaklı enjektörler dc teıııin etnıelidir.
1(}.7.-1. EDI'A'lı Vakunılu Tün vev l'ıhtı .\ktir ıtiirlü .le lli Tün
Üç,ilııcü kısmıı ıekliJ'vere cek (T'rrıponin I ve Beta-HCG)./irmalar için geçerliılir.
l0.7.3.1. Yüklenici bu kısımda ycr alan testler içiıı l tüp/l test olacak şekildc numlıırc taiplerini
temİn etmelİdİr. Yüklenİcİ nuayene kabul komisyonuna tüm ihale dönemi boyunca teınin edcceği tiip
tipini bildirmck ve ilrale sürcsi boyunca aynı tip tüp temin etmek zorundadır
l0.7.3.2. I'ilklenic,i EDT,,I'lı vakıınılıı tüp ıemin eı]ecek ise: ıiiplerin iç cidarıııcla. 2+ değerlikli
Potasvum (K2) içeren l]tilendiaminteıraasetik asit (ED'I'A)'nın kuru tuz ltırııru olıııalıdır. K2 ED'I'A.
tüp cidarlarının lıer ycriı-ıe lıoırroje-ır bir şekildc püskün[ilnıüş olnıalı. tiipiiıı içiııde bir ycı,c vığılnıa
yaplııamış olnıalıdır. 'l'üpler kapaklı n]of veya el)atun renginde olıııalı. kurulacak cilıaza tanı ıı\,uı-ıılu
olacak ebatta ve ebatııra uygun şekilde vakum özelliği ile kan çekırıelidir.
l0.7.3.3. \'üklenici pıhtı ukıivaıajü,lüi.jelli lijp temin eı]ecek isc; tüpler, sarı veya kırnıızı kapaklı.
kurulacak cihaza uvgı,ıır ebatta olmalıdır. 1'üplerin içinde.iel olmalı ve saııtriligasyondan soııra cı,itrosit
ilc serunıun arasına bari},er olarak girıııclidir. Tüplerin iç 1,üzü. tüp cidarına kınnızı hücre },ap|şnıasıııı
önleyici özeIlikte olmalıdır. Pıhtı aktivatörü içermelidir.

l l. Demonstras1,on
l1.1. İhale komisyoı-ıtı yükleniciden Ağrı İlinde göstereceği bir kurumda ve komisyonun bclirlcdiği
tarihlcr arasıırda tek]if edilen cihazla ilgili demoııstrasyon çalışması isteyebilir. Bu çalışnra sırasınclıı
doğacak 1ün-ı giderler Yükleııici taraflırdan karşılanacaktır. Belirtilen 1arihlerdc den]onstrasvoü,ı

çalışnrasını gerçekleşıiremeycıı Yüklenici ihale dışı olarak kabu1 edilecektir.
11.2. İhalc koııisyonu deınonstrasyoı,ı sırasıı-ıda doğruluk, gü-ı içi ve güırler arası tekrarlanabilirlik
vc\,a referans alınaı-ı sistenıle 1,öntenr karşılaştırııra deıreyleri yapabilir. Bu durunrda tüm ırıasraflııı
Yüklenici taraflırdaıı karşılanacaktır.
l1.3. İhale komisyonu ikna oluncaya kadar demonstrasyon süresiı-ıi uzatabilir. Bu durumda yiiktcnici
ciliazı kı,ırun-ıda tutlı]ak ve den-ıoırstrasyoırla ilgili tüın n-ıasrafları karşılamak zorundadır.

12. Analizör ve Diğe r Yardımcı Sistomlerin Temini, KuruIması ve Montajı
12.r. İşe başlama ıarihi idari sözleşııre ve Ek'lerinde belirtilnıiştir. Yüklcnici, aııalizör vc ı,ardııı-ıcı
sisıen-ıleri idarenin göstereceği yere/yerlere yetkili servis elemaı-]ları taraflndaıı. ücretsiz kuı,uluırı re
nloıitajınl yapacaktır.
12.2. Kı-ırulunr soırrası yetkili servis eleııaırı mutlaka kurulum servis forn-]u dolduracak vc
labcıratuvar soı tıı,ı-ı lu s u ııa tesliın edecektir.
|2,3. Yüklcnici, analizör ve yardımcı sistenılerin çalışabilmesi için cihazların kurulu olduğu 1,,erclc
gcrekli olabilecek tüırı altyapı değişikliklerini de ücretsiz yapacaktır. I}u değişikliklcrc clcktı,ik
sisıcnrleri (topraklama. elektrik panoları. kablo çekimi. prizler vb.). kesintisiz güç kal,ııaklarınüIü teil]ii]i
ve ycrleştirilıııesi, su tcsisatı (tcııiz ve aıık su tesisatı vb.). network ağı (Ethgrıret, srvitclı vb.) ddl-ıildiıı
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l2,1. Cihaz|ardan sıvı tıbbi atık çıkıııası durumunda gencl kanalizasvona karışınadıııı i)ılcc
ııötralizasyoııu 1,apıiııalıdır. Bulıun içiır gerekli sistemin kurulır-ıası ve tüm ıı-ıasraf-lar ilgili vüklcnicil,c
aittir. Cihazlardaır çıkan sır,ı tıbbi atıkların kanalizas1,ona karışınasıııda herhangi bir risk 1,ok ise [ıu
riskiıi olııadığııra dair üretici veya distribütör lirmaya ait belge laboı,atuvara sunulıııahdır. Cilıazlara ait
atık durumunı.ı (saatte litredeki sıvı atık nıiktarı. atık şekli ve atıktaki kim.yasal ııaddeler) gtlsterir
belge laboratuvara ıeslim edilmelidir.
l2.5. Montaj ycrinde 1,apılacak değişiklikler cihazların çalışma prosedürüne uyguı-ı olacaktır.
l2.6. Cihazların özelliği nedeniyle istenebilecek özel sistem varsa Yüklenici tarafindan sağlanıcaktır.
l2.7. Yiiklenici tünı bı.ı işlemler için Kurum'dan ücret talep edeııez.

13. LIS Entegrasyonu
l3.1. 'Ihııı tıtoı-ı-ıatik otoanalizör, bağIı kurumların mevcut LİS programı ile entegre olabilir özcllilttc
ol nra]ıd ı r.

l3.2. Analizöı,tin LİS bağlantısı için gerekli olan bilgisayar. ı-ıronitör, barkod okuyucu. ljtl,ıcrı-ıet
kablosu. yazılını vc ckipııalılar vs. Yüklenici taraindan ücretsiz ten-ıin edilmelidir.
l3.3. Yiikleııici. aıralizörün LİS baglantısının sağlanabilmesi için Ethernet kablosu döşcnmcsi. ka[-ılo

uçlarıı-ıııı çakılnrası. prizlerin montajı gibi laboratuvar içindeki tünı işlemleri laboratuvarın cstctiğinc
u),guır vc ücretsiz vapacaktır.
l3..t. ytiklenici t.ıs baglanıısı için kuruına hizmeı vercn bilgi işlcm firması ile direkt ilctişinıc
geçecek. t.İS baglantısı için gerekli cihaz ile ilgili tüm otomasyon bilgilerini firınay,a verecek. bağlantı
içiı-ı bizzat takibini yapacaktır.

1.1. DııkünıanYönetimi
l4.1. Sağlık l}akanlığı'nın Laboratuvar Kalite Standartlarıırı uygulayabilmek amacı1"la labr:ırattır,arıı
kurulacak hcr bir aıralizör için dosya oluşturulacaktır. Dosya ınuayene ve kabul sırasında kon,ıisltııra
stıı-ıu Iacakl,ı r. Dosyaıiın içinde:
l:1.1.1. Analizör kinılik bilgileri o]ma[ıdır. Bu bilgilcr Ürr,tici I'irına tarafından taahhütlü cilrazın iirctiıı-ı
taril-ıi. seri nun]arasl. üretici firma iletişin-ı bilgileri, cilrazıı-ı hala üretimde olduğrınu göstercn [rclgc.
distribülöI lirnıa iletişin-ı bilgileri, kı-ıllanıcı cğitin-ı sertifikaları, Yükleniciniır ilctişin,ı bilgilcıi.
aplikasyon. tcknik destek. kit tenrini vs. iletişin-ı kurulacak kişilerin isiın, e-posta ve telefbıı bilgileridiıı
l.,|.1.2. AnaIizt'ıün kullanını talimatlarının olduğu lirctici firn-ıa oıraylı veya Türkçe doküıııurı t,ılıııa]ıtlır.
Bu dokünıanda analizörün kullanım kılavuzu. aııalizörüır kullanıı,ırı esııasında karşılaşılacak cılan biitiin
!ıvarı ve iılarınlarııı ayrıntılı açıklamaları. kısa kullaırım talimatı. ayrıntılı bakım planları ı,c dikkat
cdilııresi gcı,cken lrtısııslar bul ıınırral ı dı r.

l].l.-3. Yiiklcnici. lekli1- dtısyasında sunduğı-ı tünr reaklif vc rcaktif sarflarının _ıiencl bilgilcri. çalışılaı-ı
testin ıııctodrı. kullaıııııı taliınatı ve kullanıcı giivenlik bilgilerini içeren üretici lirıı-ıa onavlı \,eva ıı()tcI
tasdikli prospckt[isiinü Türkçe olarak cihaz dosyasında da bulundurmalıdır. Dosl,acla reaktii]crin
anrbalaj say,ıları r,e cihaz üzerindeki stabilitelerini göstereır tablo da bulrınnıalıdır. Yüklenici. Ktırtıııı'ıı
ait lıastaııclcrc kuracağı (teklif ettiği) cihazların markıı/ıııodelleriııi vc seri numaralarıııı belirteır cilıaz
ve kit listcsini ıcklil dosyasında sunacaktrr.
l4.1..l. Analiz(jrlerin teknik servis tarafindan yapılan bakım planlarının olduğu form olmalıdır. I]orn,ıtla

rt(in bakınılarııı ne zaınan yapılacağııra dair tarilıler yazılmalıdır. Bakım planları heı yıl ocak ayı
içindc ycnilcnip. laboratuvar sorı.ırılusuna tes|in-ı edilecektir. Iiğer analizör dal-ıa önce kullaııılırıış isc

öı-ıceki lıakınılarttl ııe zaman yapıldığını gösteren belgeler dosya içinde muayene kabul komisyontına
sunulnıalıdır.
lJ.1.5. Analiz(jrlcrc kı_ıllanıcılar tarafından yapılacak bakııııların olduğu form o]ma]ıdır Bu liırnırla
gtinliik. haltalık. a_vlık, gerektiğinde yapılacak bakın,ı vcsaire gibi standart çİzelgeler bulunn-ıalıd ıı,,

11.2, Ytiklcnici tarafıırdan sağlanan saırtri fii !. mikropipct gibi kalibrasyonu gerekcı-ı 1,ardııı,ıcı
sisteıı-ıler ilc güç kal,nağı gibi bakınr gerektiren cihazlar için de dosl,a oluşturacaktır. Bu dosl,ada cihaz
kin-ılik bilgileıi. kullanıır,ı talimatları. ba]iıııı forıııları. bakım plaı-ıları r,e soıı kalibras1,oıı tarihlcriniı-ı
olduğu kalibras1,on !,apan firnra tarafından verilen scrtillka olacak ve muayene ı,e kabul koıııİsvrıııtııııı
sunulacaktır. Soıı kalibrasyon tarihi geçen cihazlar n-ıuayene ı,e kabul komisyonu tarallırdan kabul
ed ilıııey cce kt ir.
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1{.3. Yükleııici. diğer yardııııcı sistenılerin (bilgisayar, yazıcı, barkod okuyucı.ı. güç kal,naklan, gibi)
bakıır-ıını isc kendi oluşturduğu plan dahilinde yapacaUyaptıracaktır.
1-1..t. Yüklcııici. 13.12.2014 tarih ve 29204 sayılı Resmi Gazete'de Çeı,re ve Şehircilik Bakaırlığı
tarallntlan yayıı-ılaıran Zararlı Maddcler Vc Karışımlıra llişkin Güvcı-ılik Bilgi Formları I lakkında
Yönctnreliğc rıl,gtııı olaı,ak ilıale kapsanrında ku|lanılacak ı,e insaı-ı sağlığı ve çevre iizcrindc oluııısuz
ctki oluştıJfabilecck tünr kit ve sarl'ların etkin kontrol ve gözetinıiııi sağlan-ıak üzcre yiinctnıeliğİıı
ek]eriırde buluı-ıan Gür,eıılik l}ilgi llorn-ılarıı-ıı lıazırlaıı-ıalı: n-]ua},ı:ııc ve kabul sırasıııda la[-ıt,ıratur,ırra

tesliıı-ı etmclidir. l}u belgeler diiital kopya (CD/DVD/}-lashbe llek) olarak vcrilebilir.

15. Muayenc Ve Kabul
l5.1. N4ı-ıavene i,e kabul işlcnıleri Kuruııı tarallndan kurulacak olan nruayeıre ve kabu] komisvoı-ıı-ı
tıırallndan yapılacaktır
l5.2. Yi.ikleııici: n]uavcne kabul sırasıııda test analizini gerçekleştirınck için gcrekcn cil-ıazlar.
reakli{ler. kalibrasyon nıateryalleri. kontrtıl materyalleri ve diğer matcryaller için isteı-ıilen ı,c bı_ı

şaılıraınede lanın-ılaııaıı kriterlcri ve özelliklerini ispatlamak zoruııdadırlar. Bıı kritcrlerin ispatı için
dikkate alııracak unsurlar: öncelikle orijinal yabancı dildeki katalog. prospektüs. cihaz vcya kitin
'fiTUBB'daki kayıtlı elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orijinal operatör maııueli olacaktır. Eğer bu
belge yok ı,el,a şüpheli bulrınursa. o taktirde yüklenici firıııanın yetkilisi, ıııuayene kabul işlcn-ıi
csnasıııda kurun,ı yetkililcrine belirtilçn özellikleri uygulaııralı olarak ispat etn-ıek zoruırdadır.
l5.3. Nlı.ıal ene ve kabul sırasında iIıalc doki.iıııanında yazaıı tiiıır şartlarıır gcrçekleştiı,ilıııe drırunıu
kontrol edilccek vc cihazlarıı-ı tekliftc belirtilen 1üm özclliklerin ı.ıygtınluğtı kontıol cdilccektir.
l5.{. N,Iuaı,erıe vc kabul sırasında analizörlerde çalışılacak olan ı,e teknik şartnamcde bcliııilen tiinı
testlerin aplikasyonu vc kalibrasyonu yapılıp, iç kalite kontrollcri cilıazın aplikasyon tızmaııı tarallnclııı-ı

çalışıIınış olı-ı-ıalıdır. Yapılan tüm işlenıler aplikasyon scrvis raporunda al,rıı-ıtılı bir şekilcle
belirt iIecektir. Al,rıca. cil,ıaz aplikas1,on uznıanınııı yetki belgesi seıvis raptıruna iliştirilecektir.
l5.5. Muavcne vc kabu| sırasında Yüklcnicinin yetkilileri ınutlaka bulunacak. gerckli pcrsoı-ıcl ve
diizcnck ticrctsİz olarak sağlanacak \ıe ınuayenc komisyoıırı cilraz ve sisteınlcriıı şiırtnaüı)cJ e
ul,gtıı-ıluğu hakkında ikna edilinceye kadar deneıııe kullarıımı yapacaktır.
l5.6. N{ual,cne ı,c kabul koıırisyonu. gerekli gördüğü testler için ınetod karşılaşlırı-ı-ıa ve
tckraı,lanabilirlik çalışırıaları isteyebilir. Bu durumda metod ve cihaz karşı laştırrııaiarı ı,ıııı kabul
edilcbilir pcrlbrırraıısta olduğu kabul görürse cihaz kabul edilir.
l5.7. Cilıazların saat ve tarih ayarları güncel tarih ve saat olarak ayarlanacaktır.
I5.8. Mual,ene rc kabul srrasında analizörlerin HİS/LİS entegrasyonu 1,apılı-ııış olıı-ıa|ıdır. Kornisl oı-ı

aı-ıaliz(irde çalışılacak oIan tt'ınr testlt,rin ttİS/LİS üzcrinden isteıııinden sonuçlarııı rapcırlaırın ası ıra
kııdar olaır siireci clcğerlendirecektir.
l5.9. Manucl yönteı-ııle çalışılacak olaıı testlcrin çalışma yönteminin olduğu 1-iirkçe dokiiıııaı-ı
koırrisvoıra sunulacak olup. bu ıestler için dc muayene ve kabul yapılacaktır.
l5.10. I[asta başı test cihazları olan kan gazı cihazlarının n]uayone ve kabı-ıl işlemlcı,i cihazın
bulundıığtı scrvislcrde _,-apı lacırktır. Mtıal"eı-ıe ve kabul örıcesi sisten,ıleriı-ı kurı.ılrı olması gercklidir.
l5.1l. Mı-ıal,ene ı,e kabul işlemlerindeki tüm masrallar vc doğabilecek lrırsaı,Iarın yüktinıliiliiğü
Yüklcıriciye ait olacaktır.
l5.12. Mual,ene ve kabrıl işlenıleri, Kamıı İhale Kanunu kapsaırıındaki }lizmet Alımları Mual,eırc Ve
Kabul Yöııetnıeliği ile idari şartname ilrale doküııanı ve sözleşme tasarısıırda buluııaı-ı lrükün-ılere g(jre
gerçekleştirilccektir.

l6. tlğitim
l6.1. Yiiklcnici kuruma kurdrığu tüm cihazların ktıllanınıı, bakımı, arızaların giderilıııesi. tcst
kalibras1,oııtı ve krıırtrolii ile ilgili her türlü eğitimi. cihaz hakkında eğitinı vercbileceğiıri bir belge ile
ispatlayaır eğitici personel tarallndan vereccktir.
16.2. Ytiklcnici ııanuel yöntcnıle çalışılan testleriır ku]lanımı için de eğitim verecektir.
l6.3. Yüklcnicinin, eğitimi kimlerg vercceğini laboratuvar sorrımlusu belirleyecek olup. ytiklenici
tarallııdan eğitinı konuları ve bilgileri ayrıntılı bir dosya lıalinde laboratuvar sorunılusııııa suıitılacaktır.
l6.]. Verilcn eğitimiür yeterli olup olnradığlna laboratuvar soruıılustı karar Verccektir. Sözlcşnre

Sıı fa 9 15



|7. Kitle rin Temini vc Depolanması
17.1. Ytiklenici. cihazlaırı-ıın buluı-ıduğu l-ıer lrastane için en az iki (2) ayhk sarf malzenrt,. kiı.
kalibrat(ir ve ktıntı,oller vb. buluııdtıracaklır.
l7.2. Yiiklcnici. lıasüaneleıde kitlerin saklanıa koşuilarına uygun dcpolanması için geı,ekli
soğı.ıtrıculaı,ı ticretsiz temin edecektir.
l7.3. Yiiklcnici. kitlerin ten,ıini ve labcıratur,ara taşlrunasr işini iicretsiz yapacakhr.
17.1. Soıı ktılIıınını tarihi dolan kiılcrlc kesinlikle çalışılanıal,acağı için. 1,iiklenici laboratur,ıııa
gctircceği kitleı,in son kullaıııııı tarihini titizlikle iırcelel,ecektir. Son kullaı-ııırr ıarilriırc bir al,darı claha
az kalan kitIerin laboratur,,ara tenıiı-ıi için laboratuvar sorumlusundan izin alııracaktır. Son kullanııı-ı
taı,ihiııc kadıır bitııeyeceği tahınin eclilcn kitler laboratuvara kabul edilırreyecektir.
l7.5. Ytiklenici yeterli miktardaki kiti stoklarında bulundurmalıdır. Kit teıniırinde yaşanabilccck
l-ıcrlraııgi bir sorundan dolayı tanımlaııaı,ı sürelerde test sonucu verilçnrcz ise sözleşııenin maddeleriıic
uygun olaı,ak Yi-ikleniciye ceza verilir.
17.6. Kil teıııininde sıkıntıdan dolayı; belirleı-ıen sürelerde testler soırı.ıç larıd ı rı laıırı yorsa. yüklenici bu
tcstlcri bağlı krırı.ınıda. en yakııı ildeki diğcr kurumlarda veya Sağlık Bakanlığı tarafindan ı,ulrsatlı biı
özel kuruıııda çalı şınalıdır.
l7.1. Yiiklcnici kitlcrin. geçerli (kit iifetiırrin durması. deprem. 1angın. savaş. ıılaşınrın aksaırıası.
iifi'ıniiıı toplirtı lüııası. iflas vb.) sebeplerdcıı dolayı ıeınin edilemediğini belgeleri1,1e izah etmelidir.
l7,t]. İhalede istenen her çeşit kit ve diğer her ıürlü sarf malzen-ıesi teslimat si.iresi sipariş taril-ıiı-ıdcn
itibare ıı cır geç l 0 (on) takviın güni.idtir.

l7.9. [.aboratuvarlar. kitlerin teslinı ırlıııınadan önceki transport. kölü koşı"ılIarda saklanııra. kit
içeriklerinde liziksel hasar dahil oluşabilecck her 1iirlü soruıı ile ilgili hiçhir soruınluluk taşııriız.
Kullaııın-ı sırasında fark edilecek olan bu tür sorunlarda 7 (yedi) takvinı günii içerisiııde 1,,iiklenici
kitlcri ücrctsiz olaıak yenileri ile dcğiştinnclidir. Benzer biçimde kit içeriklcriııin bildirilenden eksik
çıkıııası duruırrunda yükleııici tünı çksiklikleri, öngörülen tcst çalüşı-ı-ıa koşuIlarııra ı.ıyguı-ı biçin-ıclc
gidcrnıeklc yükiinrlüdür.

l ti. iç Kalite Kontrol
l8.1. İstekliler l-ıer cihaz için cihaza uy,guır internal kalite kontrol ıııateryallerini ( tanr kan. st,ruıır.
plaznıa vb.) 24 saat çalışılan tcstlcı, için günde en az iki kez ve eıı az iki sevil,e (NORMAI-.
P{lUl.()JiK DiJŞÜK vei a YÜKSI]K). diğcr tcstler için günde eır az bir kez ve eır az iki sevil,e
(NO[IMAL. PATOLOJİK DÜŞÜK vcyı Y[-JKSEK.1 çalışılacak şekilde, ayrıca gereken duruırrlartia
dalıa lbzla sevil,ede ve farkh marka da olıııak üzcre laboratuvar tızmanının ıalepleri doğrultusuııcla
temin etnıck vc l.rboratuvarlarrn kullaı,ııı,ıı ıı-ıa sunnrak zorundadır. İntı,rnııl kılilc kontrol nratervalleri vc
diğer sarllar cn az 2 (iki) aylık ihtiyacı karşılayacak miktarlarda laboratrıvarlarda bulundııru]ırcaktı r.

Kullanılan ıııateıyaller cil-ıaz vc kitlcrlc tanr uyuınlu, kapalı, orijiııal anrbala.jıııda olnıahdır. I]tiket
iizcri;ıde soır kullanma tarilıi, scri nLıııtarası ve saklaına koşulları bcIirtilnıelidir. Ytiklcnici
uvgıııısuzluğu tespi1 edilen intcrnal kalitc krıııtrol ııateryalleri ve ilgili diğer sarl'nııılzenıeleriı-ıi gcı,i

alarak ycrinc laboı,atuvar uzmantnın uvgun gördüğü tip ve marka inıernal kalitc kontrol malzeııelcriııi
verınck l c 1, i,i kün-ı l iidüı

l9. Kılibrırsı,on
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süresiııce gcrcktiğinde (eğitinı tekrarı. persoııel değişimi gibi...) ıekrar cğitinı isıenebilir. Bu duruır-ıda

beliılcııcıı tarihte ilgili personele tekrar cğitiıı-ı verilecektir.
l6.5. Yiiklcnici. analizörleriıı ve gerckirse 1,ardımcı sistemlerin kullanıcı eğitimini veren persorıeliıı
yctkinlik scrtillkasını eğitim esnasıırda ibraz edecektir.
l(ı.(ı. Yüklcnici. eğitim soırrası en geç l5 gtin içinde, eğitim verdiği pcrsonele verilen eğitimc dair [-ıir

senillka di,izenIeyecek ve laboratuvara verecektir.
16.7, Yüklenici. şartnamede belirtilen vc ihtiyaç duyulan her konuda gerekli eğitinıi verecektir
l6.ti. Ilğitiııin tüm masrafi yüklcniciye aittir.



t9.1. Cihazlaıda çalışılaı-ı 1estlerin kalibrasyonu cilıazın prosediiründe öngörülcn perilotlarda
ıııutlaka yapılacaktır. Al,rıca laboratuvaı uzmantntn gerekli gördiiğü duruııılarda ve öngördüğii sıklıkla
da kalibras1,onlar yapılacaklır. Bunun için gereken kalibraıör ve diğer sarllar cıı az 2 aylık ihtil,acı
karşılal,acak ıııiktarlarda laboratuvarda buluırdurulacaktır. Kalibraıör lot ııumaraları koagtilas1,oıı r b.
gibi islisnai testler dışında nıümkiiır olan en uzun sürede (en az 3 ay) değişmcyccek şckildc
gönderilnıelidir. Kullarıılan kalibratörler cilraz ve kitlerle ıam ul,umlrı. kapalı, orijinal anıbalajıırda
olmalıdır. Etiket üzerirıde son kullaırma tarihi. scri nunıarası ve saklaıı-ıa koşulları beliııilnıelidir.
Yiiklenici tutanıık ile uygunsuzluğu tcspit edilen kalibratörleri vc ilgili diğer sarl malzenıeleriıri geri
alarak 1,crine laboratuvar uzmantn!ı] uygun gördiiğü şekilde (şartnameye uygun) oIanlarını teıı-ı iı-ı

etıııekle yükiinıIiidür

20. I)ış Kalite Kontrol
20.1. Yiiklenici tarallı-ıdan her hastane ve laboratuvar için üyelik yapılmalıdır. I-aborıtuvarıı
ktınulacak her bir cihaz için tiyelik gerçekleştirilmelidir. Kalite koııtrol paneIleri/progranrları ISOiIEC
l7043 yetcrlilik tcstleri standartlarında rıluslararası akreditasyona sahip olnıalı vc bunı.ı bclgelenıelidir.
20.2. İlrale kapsaıırıırda lrer kısımdaki testlerin lrer biri için teklilvercn yüktcnici tarallırdaı-ı dış kalitc
kııııtrol prograıı-ıı ı-ıa üyel iği sağIanmal ıdır.
20.3. Yiiklcnici firı-ı-ıa" sözlcşıne siiresincc ilrale kapsan-ıında ycr alan testlerdclı dış kalite kontı,cıl
progranıt olan tiiın testlcr ve tiiııı cilıazlar için. dış kalite kontrol materyalinin kurum labtıratuı,arlarııra
diizenli olarak ulaşmasını sağlanıahdır. Dış kalite kontrol progranıı olmayaıı testlcr belgeleırecclttir.
20.1. Yüklenici firnra. I,ıerhangi bir clış kalitc kontrol programına ül,elik 1-aparken öncelik]e ıııııa),L,I-ıc

kabul koınisl,t,ııruna bu programın test bazında kaç laboratuvar katılıııııııı içerdiğini isl-ııllaı-ı-ıak
ztırundadır. Muaveıre kabul koıııisyoı-ıunul] ve laboratuvar sorunılu uzmaııırıııı oıra1, veı,nrcdiği biı,tlış
kalite ktıırtıol programt kesinlikle kabul edilenıeyecektir.
20.5. [)ış kalite koırtrol sonuçları laboratuvar uznanlarınca her test için ayrl ayrt değcrlcııdirilecckıir.
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez sınırlarda [3 Sıandarı Sapnıa İndeksi (SDI)/z skoru
dışıııda] sonuç alınırsa. yiiklenici ilgili test/cihaz için düzeltici işlcm yapıı-ıak ı,e bclgclemck
ztırundadır. Arka arkaya 3 (üç) kez sapn-ıa söz konusu olduğunda duruııı kontrol komislonuııca
cleğerlend irilir r,,e gerek görülürse ilgili sisteın. cihaz, ünite veya kitler laboratuvar tızmaıı larıı-ııı,ı

önereceği. sözlcşmeyc esas tcknik şartnameye uyguıı marka ve ıı-ıodellerlc değiştirilnıelidir. 2-j SI)l/z
skoru arası sapıııalar da ayrıca uzmanlarca değerlendirilecek olup. uygun görecckleri diizeltici işlcmleı,

1 tiklenici tarallndan acilcn yerine getirilnıelidir.
2(1.6. Sağlanacak kontrol materyalIeri çalışılacak örnek matriksi ile uyuırrlu olııalıdır.
20.7. Koırtrol ır-ıateı,l,ali klinik karar ven-ııe düze1,Ieriııi içcrnıelidir. Bu sağlaıraııradığı takdiı,dc klinik
diizeyleri içercn Ihrklı bir kontrol matcı,yali tcınin edilnıelidir.
20.8. Al,ı,ıca Dış Kalite Koırtrol Programı Raporlarıııda:
2().8.1. I'rogranı sağlayıcıları tarallııdaır göndcrileır örneklcrin çalışına talimatları. örıieklcrin lrangi
taı,ilıte veya haı-ıgi tarih aralığında ça[ışılacağını içerecek şekilde yazılı olarak paket içcı,isindc
bı.ı|unmalı r,el,a bu bilgilerin neı,ede bulunacağına dair bir bilgi (r,eya liıılı bilgisi) pakette oln-ıalıtlır.
20.8.2. Prtıgran-ı sonuçlarının çevrim içi olarak girilebileccği, raporların alınabileccği bir web portalııra
saliip olnıalıdır. Portal üzetiııdeki eski sonrıçlar veya rapoılar en az iki (2) yıl süreylc saklaırmalıdır.
2().8.3. Kullanıcı soııuçlan göırderı,ııck ve raporları almak için bir bilgisayar üzcriııdcır işlcnr
yapabilnıclidir.
20.tl..ı. l]kSternxl Kaliıe Kontrol Raporlarında; progran]ıır açık şekilde tanı mlaı-ııı-ıası. progIam
sağlayıcısının atlı ve detaylı iletişim bilgileri. koordinatörüıı adı ve detaylı iletişiın bilgileri, raportııı
dtizenleıı-ıe tariIri ve durunıu (Örneğin: nihai veya r!,vize) rapor nu[tarası. katılııııcı r,e değerlcııclirıı'ıe
srııruçları 1,er alıııalıdır.
20.8.5. Kaırtitatil değerlendirilırıe yapılan prograınlarda yer alan lıer test içiır katılı n,ıcııııır
hcsaplaı,ııırsııa gcrek kalınadaıi T.C Sağlık l}akaıılığı Dış Kalite Dcğericırdinr-ıe prograıIına girilı-ırcsi
isteııen ııtanmüş değer (grup ortalaması). Standart Sapına, SD[, %o bias ve % CV değerlcri vcrilıııclidiı'.
Yctcrlilik 'l'esti (Prof'icicı-ıcy 1Lsting) özelliği olan programlarda gerçek (true value) vc'% bias dcğcıi
vcrilıırelidir.
2(}.8.6. YeterliIik 'festi (Proficicncy 't'csting) özelliği olan I)KD prograınında kantitatil' dcğerlcndirırıc

Saı,lı l l l5



raporunda gerçek değer (true value) ve 7o bias yer almalıdır. Bu özellikte olııayan kantitatif
dcğerleı-ıdirme yapaı-ı progranılarda tiim sonuçlar, yöntem ve /veya yöııtenr cihaz karşılaştırnrasını
gösteımelidir.
20.8.7. Program sağlayıcısı tarafından gönderilen örnekler her dönem için en az iki 1arklı
ktınsantrasyonda olmalıdır.
20.8.tl. Gözetim rıygulanan laboratuvarlar dahil. tüm laboratuvarlar kendi aralarında ayııı
paramelrelerde ayııı eksterıraI kontrol programıııa üye yapılacaktır. Laboratuvarlarda kurulacak her 1-ıir

cihaz için üyelik gerçekleştirilecck o[up. numune hacmi yeterli ise cihazlar arasında nuınune
paylaştırılabilinir.
20.8.9. Eksternal kalite kontrol programı ile ilgili numunelerin, doküman ve raporlarıı-ı laboratrıvaı,lara
ulaştırıln-ıası, program ile ilgili eğitim eksterna] kalite kontrol sağlayıcısı ile yüklenicinin
sorı.ıırrlulı-ığundadır.
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21. Gırrırnti, Teknik Servis, Bakım, Onarım
21.1. Yiiklenici kurduğu tiiıır cihazların sözleşme siiresİ-ıce 24 saat çalışır vaziyette kalı,ı,ıasını
sağlamak için gerekli tedbirleı,i almakla yükümlüdür
21.2. Yiiklcnici kurduğu tünı cihazları çalışır durun-ıa getirdikten soııra tekııik scı,r,is rapoı,tı
cliizeııleyecek ve bir nüsl-ıasını laboratuvar soruıılusuna teslim edeceklir.
21,3. Yükleniciniı-ı bağlı kurumlara kurduğu tüm analizör vc yardrmcı sistemler ile bunların oriiinal
olmak zorunda olan yedek parçaları sözleşme süresince ücretsiz olarak garantili o1acaktır.
21.4. Yiiklcı-ıici. bağlı kuruınlara kurduğu ttiın analizör ve yardımcr sistcınlcrin cn üst clüzcx-,dc

pcrfbrmu-ısını sağlamak için her türlü bakınıını, bakım pianı çerçeı,csindc ticretsiz
yapacak/yaptıracaktır.
21.5. Cihaz bakını onarınıları laboratuvar sorum]usuna veya kurun-ı yönetimine tesliııı cdilcıı bakıı,ıi
plaırııra uygtıı-ı olarak Kuruıı'dan lriçbir iicret talep edilmeden Yiik]enici tarafıı-ıdan yaptırılacakıır.
Bakım planıı-ıa u.vulup uyuIırraclığı kontrol teşkilatları veya Ktırum tarallndan kontro] edilecektiı..
Bakııı planına uyı-ılmamasındaıı dolayı olrışacak arızalar soı-ıııcu hizn-ıctte aksan-ıa olcltığuııtla
sözleşmede yazılı olan cezai müeyyideler uygulanacaktır.
21.6. Arıza dı-ıruınunda laboratuvaı çahşaı-ıı arızayı tanımlayan bildirinr 1brmu doldurur. Sonra
Yiiklcniciye sözlü, telcfbır. e-posta veya 1'ax ile arıza bildirimi yapar. Teknik servis arıza bildirim
lorııruı-ıu gördiiktcn sonra artzaya müdahale etnelidir. Arızayı giderdikten sonra nıutlaka teknik seı,r,is

bakın-ı-onaı,ın-ı fbrnıu doldurmalı r,e laboratuvar soruınlusuna imzalattıktan sonra bir ırtishasını
laboralııvara ıes] iııı eımelidir.
21.7. Ytikleniciye telelbn, firmanın resı-ı-ıi e-postası veya 1'ax ile arıza bildirimi ulaştığı andaı-ı ilibarclı
cır geç 4 saat içinde şahsen arızaya müdahale edilecektir.
21.8. Teknik bakım hizmeti günde 24 (yirnıidöı1) saat, haftada 7 (yedi) gün ve ti-iıı bayranr. resıı-ıi
tatil günlerinde ilgili firına tarafından sorunun kendilerine telelbn, mail veya laks i[e bildiı,iln-ıe sin i

izleyen en geç 4 saat içinde ilgili teknik servis tarafından arızaya ırrüdahale edilecek ve yiiklenici
cihazı 24 (yirmi dört) saat içinde çalışıı, duruma getirecektir. Brı srıre zarfında tcst sonlüç raptıı,laına

siireleri. Sağlık l}akanlığı taraflı-ıdan yayınılanan "Verimlilik Gözlcmcisi Ycrinde değerlendirmc
Kriterleri" u},irrınca hcdel raporlan-ıa siirelerini 2 saatten l'azla geçer veya 1est lriç çalışılııııaz isç cı'zıi
ınüel,yideler uvgulanır.
21.9. Eğer cihaz 24 saat içinde onarılnradığı takdirde 72 (yetıııişiki) saat içinde aynı özelliktc vcya
üst model başka bir cilıaz ile ek ücret talep edilmeden değiştirilecektir. Yüklenici cilraz değişinıi siircsi
içinde dc ceza ödcmcye devanr edecektir.
2t.10. Ancak test raporlama siirelerindeki gecikmeler 2 saati aşnraz. yüklenici tanrn-ılanaı,ı siire
zaı,flı-ıda cilrazıı,ıı onarıtsa! ytikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 giin kesiırtisiz hizmet vereıı acil
biı,inı veya laboratuvarda bı-ılrınan cihazlar için hizmctin hcr koşulda kesintisiz sürdürtilıııcsi
gereknıektedir. Buııun ile ilişkili her türlü önlemiır alrnması yüklenici firmanın sorumluluğunda olup.
acil testlcı,içiı,ı eğer kurumda aynı işi yapan başka cihaz varsa o cihazda, yok ise en yakın diğcr bağlı
kurumda çalışılacaktır. Taşıma ve sonuç raporlarının laboratuvara bildirilmesi işini yüklenici iicrctsiz
1,apacaktır.
2 l. l l. Yiikleı-ıici ve distribütör f-ırma, teknik servis elemanlarının eğitim sertitlkalarlürı kabul ve



mlıayene konıisyonuııa 1cslin-ı edecektir.
21.12. Aııalizörün l-ıatalı solıuçlar verınesi veya aı,ızalanrnası aynı hatayı/arızayı bir ay içiııdc cı-ı az 5
(beş) kez tekrarlaması dtıruır-ıunda yiiklenioi herhangi bir nıazeret göstermeksiziır ayı,ıı özelliktc ı,el,a
üst ıı-ıodel başka bir cihazı ck ücret 1alcp etmeden laboratuvara kuracaktır.
21.13. Yi)klenici santriliij. termon-ıclrc. nıikropipet. etü\,. datalogger gibi kalibras1,oı-ıtı gcrekcıı ti.iı,ıı
cil-ıazlarıı-ı kalibrasyonunu Sağlık bakanlığı Laboratuval Kalite kriterlerinc göıe belli pcrivotlarda
iicretsiz olarak yaptıracak, belge ve seıtillkaları laboratuvar sorun,ılusulıa tesliın edccektiı
21.1,1. YiikIcnici Sağlık Bakanlığı tarallndan yayımlanan "Verimlilik Göziemcisi Ycrinde
değerlendirme Kriterlcri" uyarınca vcva sistem iyileştirme adı altında yal,ıııladığı güncel kriterleı,c
göre cil-ıazlarıııııı kuruınlarda maksimum (verin-ılilik oranı cilıazın hiznıcı verdiği sürel c. göre
değişnıekıc) verimlilikle çalışması için gerekli önlemleri alacaktır. Ayrıca bu k_riterlcrin diğer
ııaddelerindeki esaslarıı-ı ycriıre getiriln-ıesi sırasıı-ıcla i.izerine düşeıı yükümlülükleri yerinc geıiı,eccktir.
21.15. Yüklcnici; Sağlık l}akanIığı tarallııdan.vayınlaıran ve lıalen geçerli olaıı: ı,crinıliIik. kalite
staı-ıdartları. ölçiim bclirsizliği. istatisıik r,c benzcri kriterler dcn 1,üklenici kcndisi iIc ilgili olan
]ıı.ısusları iicrctsiz 1,erinc getirecektir.

22. Cihaz llaşı Personcl l'cmini
22.|. Yiiklenici: ı-ıtııı-ıııı-ıc alıı-ıa. ııuıırune kabul. ııtıııune Iıazırlaııa. lab()raluval kal,ıt- kitlcıin
kontıolii. ıc[nik desıek. ciliaz bakınıı \,c onarını işleri için Sağlık l}akaırlığı'nın 2022i] sa1 ılı 'I ıbbi
Cihazlarla İügili Vaü r,c IIizıııet Alınıı İşleml.,ri ktıntılu genclgcsinin 3.z}.l0. n,ıaddcsindcki: "-l'ıbbi
cihaz hiznıet alımı yoluyla kiralannrak kuruma kurdurulacırk olan cihazın/cihazla rın lıııkımı,
onarıını, hcr türlü destck ve hizmcte hızır halde tutulması için gcrekli personel bulundurulmısı
istenebilir" hiiknrüne istinaden i[k kısıııı (koagulasvcın tetkiklı,ri) içiı-ı teklif vcrerı r,üklenici toplan-ı
2(iki) adct personcl çalıstıracaktıı, l)crsoı-ıelirı sağlık tesisleriıre dağılıııııı AEAII (l}ilokimla
l-aboratuvarı) bir: Doğubayazıt DH Biyokiııya [-aboratuvarı bir pcrsonel şeklinde olacaktır. Aııcak^
pcrsoırelleriı-ı çalıştığı lraslanelerde ilıtiyaçların ortadaıı kalkması veya azaIıııası haliııde. personel
dağılııııı diğcr hastanelcriır ihtiyaçları göz önündc bulundurularak kabul vc muayene konı isl,t:ıı-ıı-ı

ıırıllndııı ıckrar düzcırleııecektir.
22.2. Yliklcnici: Kabul ve Muayene koııisvonu tarafından teknik olarak .v-cterli göriiln-ıel,cn ve
Sağlık Bakııılığıırıır "l'ıbbi Laboraluvar Yönetıı-ıeliğiııe uyguır olnıayan hiçbiı, persoııeli (giizctiııli
olarak; nunıuııe hazırlaıııa. cihazın analizc hazırlannıası ve malzcıı-ıc takibi vb.) çalıştıraıııaz.
22.3. Çalıştırılacak pcıst,ıııelin iicrgtleri (nıaaş. sigorta. nöbet iicrgti, vs.). Ktıruın'rın öngi)reccği iş
gil,sileri. gcrckli her tiirIii sağlık vc özliik l-ıakIarı yüklenici taraflııdan karşı laıriıcaktır. İstilı.laıı-ı
edilecek pcrstıııclc güncel brüt asgari iicretin %l0 fazlası nıaaş olarak ödenecektir.
22.,l. personeliır görev sırasında gi"veceği kıyafet kurum'un belirlediği şckilde olacaktıı. Çalışaı-ı
persolıel, g()rev ve soruıııluluklar açısıırdaıı devlet ı,ııcıııurlarının bağlı olduğu ıııcvzuatla bağlıdır.
22.5, l;iı,ına elanıanı yukarıda tanııılaııan görevleriııiıı dışında çalıştırılamaz. labtıratuvarda tckııik
aııaliz 1,apaıı cil-ıaz başıırda nöbet vel,a benzeri süreklilik arz edcn görevleırdirınt, ı,apılaıııaz. 'l'tiıı-ı

buıılara rağıııen. Firma elaıııanı taııınılı görevierinin dışıııda çalışırsa. Devle( Mcnıurları Kaıııııııı'ı,ııın
clisiplin hükiinılerine ve I Iasta Flakları Yönetmeliği hükümlerine aykıı,ı fiillerdeır birini işlcrse, çalışnıa
ortaınıırda disiplinsiz l-ıareketler, amirlerine karşı gelnıe , sorumlu olduğu alan ile sınırlı kalınıık kaydı
ile verilen görcvi vcrine getirnıeme vb. gibi uyguııstız davranışları olursa ve bı-ı uygunsrız dtıruı-ıılar

1,azılı olarak Laboratuvar Kabul vc Mual,ene konıisyoııuna iletilirse kabul vc muat,ene konıisl oııu brı

kişinin iştcn çıkarıh-ı-ıasıııı yiikleıriciden yerine yeni pcrsonelin alını,ııasını istcl,cbilir.
22.6. l.aboratı.ıvar soruııılıısunuıı kabul ve muaycı,]c konıisyoı-ıtııra yazılı teklili ilc. sözlcşnıc sürcsi
içiı-ıdc pcı,stıııcliıı görevini rısulüı-ıe uygtııı yeriıre gctireınediğini. çılışnıalarıırı ııksallığını \e\iı [üIc\
için ul"gun olırıadığını tcspit edeı,sc. ıııı.ıayent; kabtıl konıisl,tııru talcbi u1,,gun buldrığu tıkc]iı,ele.

konıis1,oı-ı Yüklenici'dcıı pcrsoıreliı-ı değiştirilmesini talep edebilir. Bu durun-ıda konris1,ontın \ e lcccsc
karaı,a görc Yiiklenici pcrsoı-ıcli değiştirnıelidir.
22.7. Çlalıştırılacak olaıı eleııanııı scçin-ıi ve yeterliliğinin bclirlenmesindc kabul ve I]]ııiıyenc
komisyoırı,ı yetkilidif. [}u aşamada ilgili sağlık tesisİnin laboratuvar soruıııltısunun da göriişlerini
alacaktır.
22.8. Kabul \je ııua},ctıe koınis1,onu. gerek gördiiğü duruırılarda sağlık tcsislcri arasıırdır persoııcl
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dağılımlatında değişiklik yapabilir.
22.9. Cilıaz başı persoııeller yukarıda 1anımlanan görevlerin yanında; Malzen-ıe siparişi ve stok takibi.
Cihaz arızası cilıaz bakıı-ır takibi ve CiIraz arızasına nıüdahale eden kişi servis forırı kayıtlarının tabibiıri
1,apınak. göreı,leriı-ıi de yerilıc getirecektir.

2_]. Cihaz, Kit Değişimi
2_3. l. Sözleşnıe siiresiııce herhangi bir te stin pcrformansının düşük oldıığu. güve nilir soı-ıı"ıçIar

verınediği. doğıuluk vc tekrarlanabilirliğinin yetersiz olduğu. klinisyen|er tarallndan hasta kliniği ilc
tıvtımsuz soı-ıııçların olduğu tespit edilirse: laboratııvar sorıımlustı Ytikleniciden Sağlık Bakaırlığı
taraflırdaıı rulrsatlandırı lmış başka bir laboratuvarda veya ı ef'eraı-ıs bir ınctotla karşılaştırına çaiışııası
istcl,ebilir. Karşılaştırnra çalışmaları sonucu geleııeksel protokoller veya National Coıınıittee fbı,

Cliırica| Laboratory Starıdards (NCCI-S) hazırladığı standartlara uygun olarak da yapılaır ıııraliz sonı.ıctı
u\lguıısuz bir durumda. tcst netodu veya testi çalışan analizörün dcğiştirilınesi istenebilir. Bu durumda
viiklenicinin öııcreceği ııretod veya analizijr için yukarıda yazılaıı karşılaştırma protokolleri tckrar

1"apı[acak ve giiveııilirliği kanıtIanarı yöntem veya analizör laboratuvara kabul edileceklir.

2ol-c"rl,,,ı-- ZLn, ,L
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