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AGRI iL SAGLIK MUDURLUGUNE
BAGLI SAGLIK TESISLERI ICIN 1 AY SURELI
SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETI TEKNIK SARTNAMESI

1. isin Adi ve Puani

Agri il Saghk Mudirligine bagh Patnos Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarinin 1 aylik
Koagulasyon Testleri laboratuvar hizmet alimi isidir.

2. Amag

Agri il Saghk Mudarlugune bagh Patnos Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarinin hasta
numunelerine ait testlerin calisiimasi, zamaninda, dogru sonu¢ verilmesi ve kesintisiz olarak hizmetin
yaratilmesidir.

3. Kapsam, Fiyat Teklifi ve Hakedis Dlzenlemeleri

3.1. ihale kapsamindaki cihazlarin yiiklenici tarafindan Patnos Devlet Hastanesine kurulmasini,
kurulan cihazlara LiS entegrasyonunun saglanmasini, teknik servis ve bakim hizmetlerini, kitlerin
tedarikini, testlerin calisitimasini, laboratuvar hizmetleri igin gerekli olan her tirli cihaz ve sarf
malzemeleri ile ihtiya¢ olan kurumlara personel teminini kapsar.

3.2. Laboratuvarlarin yénetimi, is akisinin planlanmasi ve uygulanmasi bagli kurumun Laboratuvar
sorumlusunun yetkisindedir.

3.3. Laboratuvar sorumlusu, test sonuclarinin zamaninda ve dogru olarak verilebilmesi icin kalite
kontrol numunelerinin c¢alisilmasi, degerlendirilmesi, gerekirse tekrarlanmasi, test sonucglarinin
dogrulugundan siphe edildiginde, bu testlerin yeniden calisilmasi, cihazlarin bakim ve tamirinin
yapilmasinin saglanmasi ve test sonuclarinin onaylanmasi icin tam ve yetkili sorumludur. Ylklenici bu
talepleri karsilamakla yukimli oldugu gibi, hizmetin sirekliligi icin teknik destek ve malzeme teminini
zamaninda saglamakla da yukumludur.

3.4. Yuklenici, Saglik Bakanhgi tarafindan kabul edilen kalite ve verimlilik vs. Kkriterlerin
laboratuvarda uygulanabilmesi icin s6zlesme cercevesinde kendisine dusen tim yikimlGlukleri yerine
getirir.

3.5.  Teknik sartnamede yazilan ve yiklenici tarafindan yapilmasi istenen tim islemleri yuklenici,
sozlesme kapsaminda alacagi lcret disinda Ucret talep etmeden yapacaktir.

3.6. Fiyat tekliflerinde, toplam SUT islem puani ve her bir puana karsilik teklif edilen birim puan
fiyati belirtilecektir.

3.7.  Yikleniciye yapilacak édemelerde LTS-HIS’ten alinan ve hastalara raporlanan testlerin tabloda
belirtilen SUT islem puani ile SUT islem puani basina sézlesmede yazan birim fiyatin ¢arpimi sonucu
olusan bedel dikkate alinir.

4. Genel Hukumler

4.1.  Agn il Saghk Mudiarlugiune bagh Patnos Devlet Hastanesinin 1 aylik ihtiya¢c 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 gercede en yakin maliyetlerini hesaplamalarim
saglamak icin son 12 ve 24 aylik raporlanan test sayilari; hekim sayisindaki degisim, test istem
sayisindaki artis veya azalis gibi ©ngorilemeyen nedenlerle test sayilarinin degisebilecegi
degerlendirilerek test sayilari tahmini olarak belirlenmistir.

4.3. Sanayi ve Ticaret Bakanlhigi’nin 4077 Sayili Kanunu’n 4. Maddesine goére gizli ayiph mal;
etiketinde, ambalajinda reklaminda bildirilenlere uyulmayan, standardinda veya teknik diizenlemesinde
hata ve eksik olan; tiketicinin (kurumun) bekledigi faydalari azaltan veya ortadan kaldiran, her turli
maddi, ekonomik ve hukuki eksiklikleri iceren maldir. Laboratuvarlarin hizmetine sunulan her tirli
cihaz, reaktif, sarf ve diger Urlnlerde yukarida belirtilen niteliklerin ortaya cikmasi durumunda bu
Urnler, Sanayi ve Ticaret Bakanhgi’nin 4077 Sayili Kanunu’n 4. Maddesine go6re gizli ayiph mal
kategorisine girmis olarak degerlendirilecektir. Boyle durumlarda Ust idareye bildirilerek gerekli
onlemlerin alinmasi saglanacaktir.
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4.4, Yuklenici; 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 icin dikkate alinacak unsurlar: dncelikle orijinal
yabanci dildeki katalog, cihaz veya kitin TITUBB’daki kayitl elektronik ortamdaki sayfa verileri
olacaktir. Eger bu belge yok veya kurum tarafindan sipheli bulunursa, o takdirde ylklenici firmanin
yetkilisi, muayene kabul islemi esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zellikleri uygulamali olarak
ispat etmek zorundadir.

4.5, Belirtilen test miktarlarinin sézlesme slresi sonuna kadar tiketilememesi durumunda,
laboratuvarlar bu sayilarin %20'si oraninda daha az test alma hakkini sakli tutar. ihtiya¢ halinde %20
artirim da yapilabilir. Artirrm veya azaltim yapilmasi durumunda firma gerekli olan cihaz, kit, sarf
malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda lcretsiz olarak bulundurmaya devam edecektir.

4.6. Yiklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminde kayith, calisilarak
sonuclanmis ve laboratuvar tarafindan onaylanarak sisteme aktarilmis sonuclar esas alinacaktir. Bunun
disinda hicbir ek baslik adi altinda édeme yapilmaz. Firma, LIS kaydi yapilmamis, kaybolan,
calisiimayan, red edilen numuneler icin ve laboratuvar uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsizlik,
panik (kritik) deger bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlari icin 6deme talep etmeyecektir

5. Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hukumler

5.1.  Teklif edilen reaktif ve reaktif sarflari “Saglik Bakanhgl Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani
Cihazlari Ydnetmeligi’ ne” uygun sekilde Uretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

5.2.  Teklif edilen analizérlerde kullanilacak kitler; analizorler ile tam bir uyum icinde calismali ve
orijinal ambalajinda olmalidir. Y lklenici firmalarin; teklif edilen tim test kitlerinin analizére uygunlugu
ile ilgili uygunluk beyani, ihale teklif dosyasinda (sartnameye cevap) sunulmalidir.

5.3.  Ambalajin disinda son kullanma tarihi, Uretildigi yer, muhafaza edilecedi isI ve barkod numarasi
olmahdir.

5.4. Reaktif ve reaktif sarflari, orijinal ambalajinda agiimamis olarak laboratuvara getirilmelidir.

5.5.  Cihaz kurulumu, kalibrasyon, kontrol, numunelerin ¢alisiimasi, test tekrari, ariza gibi durumlarda
kullanilacak olan kitlerin tamam1 yiklenici tarafindan karsilanacaktir.

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

5.7.  Yduklenici laboratuvardaki calismalari ve/veya hasta sonuclarini etkileyebilecek reaktif,
kalibratér ve kontrollere ait tum bilgileri ve degisiklikleri ilgili tGrin laboratuvarda kullaniimaya
baslamadan 6nce laboratuvar sorumlusuna dokiimanla bildirecektir.

5.8. Patnos Devlet Hastanesinin test ihtiyaclarinin es zamanl olarak tliketilmemesi veya test
sayllarindaki olasi degiskenlikler durumunda, toplam ihale bedeli Gzerinden islem yapilacaktir. Toplam
ihale bedelini ve toplam SUT puanini gecmemek kaydiyla; testlerin miktarlarinin birbiri ile degisimi
yapilabileceklerdir.

6. Analizorlerin Genel Ozelliklerine Ait Hikimler

6.1. Yiklenicilerin TITUBB’ a kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin ve testlerinin,
TITUBB' da Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmasi sarti aranacaktir. Teklif verecek istekliler Saglk
Bakanhgi tarafindan onayli UBB kayit belgesi vereceklerdir. Bu belgeler ihale teklif dosyasi ile ihale
komisyonuna sunulacaktir.

6.2.  Yiklenicinin tedarik edecegi cihazlarin yaslari icin; Saghk Bakanhginin (Saghk Hizmetleri
Genel Mudurlagd) Tibbi Cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi islemleri genelgesi dogrultusunda hareket
edilecektir.

6.3.  Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye giremezler. Yiklenici, analizériin halen tretimde oldugunu
gosteren (ihalenin yapildigi yilda gecerliligi devam eden) ilgili Ulkenin yetkili makamlarindan alinan
tasdikli belgeyi (lretici sertifikasl) kabul ve muayene komisyonuna yeminli tercimanlik cevirisi
yapilmis sekilde vereceklerdir.

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

6.5.  Analizérlerin L1S’e baglanabilme 6zelligi olmahdir (HBYS/LBYS‘ye baglanmayan yari
otomatik koagllometre cihazlarinda bu 6zellikler aranmaya



6.6. Cihazlarda dahili ve/veya harici barkod okuma 6zelligi olmalidir (Yari otomatik koagllometre
cihazlarinda bu 6zellikler aranmayacaktir).

6.7.  Cihazlarin hizlari; toplam test sayisinin 250 is glinli ve ginde 2 saat calisilacagi varsayilarak,
asgari cihaz hizlari hesaplanmistir.

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

7. Koagulasyon Analizorlcri Cihazlari ve Kitleri Teknik Ozellikleri

7.1.  Yduklenici firma tarafindan Patnos Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvanna 1 (bir) adet tam
otomatik koagllometre cihazi kurulacaktir.

7.2. Yiklenici firma tarafindan Patnos Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvanna back-up olarak
1 (bir) adet yari otomatik koagilasyon cihazi kurulacaktir.

7.3. Kurulacak tam otomatik koagtlometre cihazinin hizi (aPTT + PT test/saat) en az 80 olacaktir.
7.4. Kurulacak Tam Otomatik Cihazlarin Teknik Ozellikleri

7.4.1. Cihazin analiz yontemi kromojenik ve immunolojik calismalar i¢cin fotometrik, klot calismalar
icin manyetik tanimlama veya optik sistem olmalidir.

7.4.2. Patnos DH’ne kurulacak cihazda, kontaminasyon riskini azaltmak i¢in en az iki prop (en az bir
numune ve bir reaktif probu) bulunmalidir.

7.4.3. Cihaz protrombin zamani (PT) sonuglarini saniye ve International Normalized Ratio (INR)
olarak. aPTT sonucunu ise saniye olarak verilmelidir

7.4.4. Cihaz PT, aPTT ve D-Dimer testlerini tam otomatik olarak calisabilmelidir.

7.4.5. Cihaz barkotlu primer tipten numuneyi alabilmeli ve random access (rastgele secimli)
calisabilmelidir. Cihaza acil numuneler yiklenmek istendiginde sistemin calismasi durdurulmadan
numune yiklenebilmelidir.

7.4.6. Teklif edilecek “reaktif ve kitler” teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmahdir. ilgili laboratuvar
sorumlu uzmaninin sonu¢ glvenilirliginde yasanan sorunlari belgelemesi durumunda kit ve reaktif
degisimi istenebilir.

7.4.7. Cihaz, barkod hatalarina karsi manuel girise izin vermelidir. Ayrica hasta sonuglarini ekranda
gostermeli ve dahili ya da harici yazici ile ¢ikti verebilmelidir.

7.4.8. Cihazin reaktifbdlmesi reaktiflerin saklanmasi icin éngdrilen isiy1 saglayacak sekilde sogutmali,
reaksiyon bdélmesi ise kitlerin dngordigi 1siy1 saglayacak sekilde isitmali olmalidir.

7.4.9. PT reaktifleri igin ISI degeri 0,8-1,3 araliginda olmalidir.

7.4.10. Cihaz i¢c kalite kontrol sonuclarini hafizasinda saklamali ve Levey-jennings grafiginde
gosterilebilmelidir.

8. Kurulacak Yari Otomatik Cihazlarin Teknik Ozellikleri

8.1.1. Kurulacak cihaz acik sistem, yari otomatik ve ayni marka olmalidir.

8.1.2. 37 derecede dl¢ciim yapabilen en az 2 adet 6l¢im kanali bulunmalidir.

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

8.1.4. Teklifedilecek “reaktif ve kitler” teklif edilen cihaz ile tam uyumlu olmalidir.

8.1.5. Analizor, calisma sicakhigl olan 37 dereceye geldiginde ¢alisma yapmalidir.

8.1.6. Analizorin calisma kanallari calisacak teste gére programlanabilmelidir.

8.1.7. Cihazda PT ve aPTT testleri calisilabilmelidir.

8.1.8. PT sonuclarini saniye ve INR olarak, aPTT sonucunu ise saniye olarak verebilmelidir.

8.1.9. Sistemin ISI degeri 0,8-1,3 araligi olmalidir.

9. Yardimci Sistemler.

9.1. Sogutucu

9.1.1. Yiklenici 1 (bir) adet cam kapakl buzdolabi temin edecektir (reaktif, reaktif sarflari, kontrol ve
kalibrasyon materyallerinin uygun kosullarda saklanmasi i¢in). Ayrica yiklenici, bu laboratuvarlardaki
kit, kalibrator, kontrol vb. materyallerin depolandigi bu**ljlbrSicakligim 6lgecek ve referaijs degerlerin
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disinda bulundugu durumda sesli uyari yoluyla bilgilendirme yapacak sistem kuracaktir.

9.2. iklimlendirme ve Klima Sistemi

9.2.1. Yuklenici ortam sicakhigi ve nem miktarinin uygun standartlarda olmasini saglayacak 1 (bir) adet
klima temin edecektir.

9.3. Gig¢ Kaynaklari

9.3.1. Ydklenici, cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vb.) elektrik Kkesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi icin cihazlarla birlikte cihazin ¢alismasini en az 60 dakikalik sire ile
devam ettirecek, regilator 6zelligi de olan glic kaynagi bulunduracaktir.

9.4. Yazcilar

9.4.1. Yuklenici, kalite kontrol ve gerektiginde hasta sonuglarinin alinabilmesi amaciyla 1 (bir) adet
yaziclyl kuracaktir.

9.5. Numune Alma Sarf Malzemeleri

9.5.1. Sitrath Koagulasvon Tupu

9.5.1.1. Yiklenici 1tip/l test olacak sekilde numune tiplerini temin etmelidir.

9.5.1.2. Pihtilasmanin engellenebilmesi icin tuplerin icinde N.C.C.L.S’nin 6nerisine goére %3,2
oraninda 0,105-0,109 Molar tamponlanmis tri-sodyum sitrat ¢dzeltisi bulunmalidir. Ornek icindeki
karisim orani 1/10(1 birim Sodyum sitrata 9 birim kan) olmalidir.

9.5.1.3. Tupler 13X75 mm ebatlarinda, steril, santrifije dayanikl, sitrat ve plastigin tepkimeye
girmesini 6nleyecek sekilde c¢ift cidarli, Gzerindeki etikette CE ve sterilite isareti, son kullanma tarihi ile
lot numarasi bulunmali ve vakumlu olmalidir. Vakum 6zelligi ile 1,8-2 mL kan ¢ekmelidir.

9.5.1.4. Tuplerin kapaklart Agik Mavi renkte olmalidir.

10. Demonstrasyon

10.1. ihale komisyonu yiikleniciden Agri ilinde gosterecedi bir kurumda ve komisyonun belirledigi
tarihler arasinda teklif edilen cihazla ilgili demonstrasyon calismasi isteyebilir. Bu calisma sirasinda
dogacak tim giderler Yiklenici tarafindan Kkarsilanacaktir. Belirtilen tarihlerde demonstrasyon
calismasini gerceklestiremeyen Yklenici ihale disi olarak kabul edilecektir.

10.2. ihale komisyonu demonstrasyon sirasinda dogruluk, giin ici ve ginler arasi tekrarlanabilirlik
veya referans alinan sistemle yéntem karsilastirma deneyleri yapabilir. Bu durumda tim masraflar
Y Uklenici tarafindan karsilanacaktir.

10.3. ihale komisyonu ikna oluncaya kadar demonstrasyon siiresini uzatabilir. Bu durumda yiiklenici
cihazi kurumda tutmak ve demonstrasyonla ilgili tum masraflari karsilamak zorundadir.

11. Analizor ve Diger Yardimci Sistemlerin Temini, Kurulmasi ve Montaji

11.1. Ydklenici, analizér ve yardimci sistemleri idarenin go6sterece§i yerel/yerlere yetkili servis
elemanlari tarafindan, lcretsiz kurulum ve montajini yapacaktir.

11.2. Kurulum sonrasi yetkili servis elemani mutlaka kurulum servis formu dolduracak ve laboratuvar
sorumlusuna teslim edecektir.

11.3. Yiklenici, analizér ve yardimci sistemlerin c¢alisabilmesi igin cihazlarin kurulu oldugu yerde
gerekli olabilecek tiim altyapi degisikliklerini de Ucretsiz yapacaktir. Bu degisikliklere elektrik sistemleri
(topraklama, elektrik panolari, kablo cekimi, prizler vb.), kesintisiz gi¢ kaynaklarinin temini ve
yerlestirilmesi, su tesisatl (temiz ve atik su tesisati vb.), netvvork agi (Ethernet, svviteh vb.) dahildir.
11.4. Cihazlardan sivi tibbi atik c¢ikmasi durumunda genel kanalizasyona karismadan 6Once
notralizasyonu yapilmalidir. Bunun icin gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar ilgili yukleniciye
aittir. Cihazlardan c¢ikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin
olmadigina dair Uretici veya distributor firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait atik
durumunu (saatte litredeki sivi atik miktari, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gdsterir belge
laboratuvara teslim edilmelidir.

11.5. Montaj yerinde yapilacak degisiklikler cihazlarin calisma prosedirine uygun olacaktir.

11.6. Cihazlarin 6zelligi nedeniyle istenebilecek 6zel sistem varsa Y iklenici tarafindan saglanacaktir.
11.7. Ydklenici tim bu islemler icin Kurum’dan ucret,taJ)Effsdernez.
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12. LiS Entegrasyonu

12.1. Tam otomatik otoanalizér, badli kurumlarin mevcut LIS programi ile entegre olabilir 6zellikte
olmalidir.

12.2. Analizériin LIS baglantisi icin gerekli olan bilgisayar, monitér, barkod okuyucu, Ethernet
kablosu, yazilim ve ekipmanlar vs. Yiklenici tarafindan Ucretsiz temin edilmelidir.

12.3. Ydiklenici, analizériin LIS baglantisinin saglanabilmesi icin Ethernet kablosu désenmesi, kablo
uclarinin ¢akilmasi, prizlerin montaji gibi laboratuvar icindeki tim islemleri laboratuvarin estetigine
uygun ve Ucretsiz yapacaktir.

12.4. Yiklenici LIS baglantisi icin kuruma hizmet veren bilgi islem firmasi ile direkt iletisime gegecek,
LiS baglantisi igin gerekli cihaz ile ilgili tim otomasyon bilgilerini firmaya verecek, baglanti icin bizzat
takibini yapacaktir.

13. Dokiman Yonetimi
13.1. Saghk Bakanhgi’nin Laboratuvar Kalite Standartlarini uygulayabilmek amaciyla laboratuvara
kurulacak her bir analizor i¢in dosya olusturulacaktir. Dosya muayene ve kabul sirasinda komisyona
sunulacaktir. Dosyanin i¢inde:
13.1.1. Analizér kimlik bilgileri olmahidir. Bu bilgiler Uretici firma tarafindan taahhitlii cihazin tretim
tarihi, seri numarasi, Uretici firma iletisim bilgileri, cihazin hala retimde oldugunu gdsteren belge,
distribitor firma iletisim bilgileri, kullanici egitim sertifikalari, Yuklenicinin iletisim bilgileri,
aplikasyon, teknik destek, kit temini vs. iletisim kurulacak kisilerin isim, e-posta ve telefon bilgileridir.
13.1.2. Analizérin kullanim talimatlarinin oldugu Uretici firma onayli veya Tiirk¢ce dokiiman olmalidir.
Bu dokiimanda analizérin kullanim kilavuzu, analizériin kullanimi esnasinda karsilasilacak olan bditln
uyari ve alarmlarin ayrintili aciklamalari, kisa kullanim talimati, ayrintili bakim planlari ve dikkat
edilmesi gereken hususlar bulunmalhidir.
13.1.3. Yiklenici, teklif dosyasinda sundugu tum reaktif ve reaktif sarflarinin genel bilgileri, calisilan
testin metodu, kullanim talimati ve kullanici guvenlik bilgilerini iceren uretici firma onayli veya noter
tasdikli prospektisunt Tirkce olarak cihaz dosyasinda da bulundurmalidir. Dosyada reaktiflerin ambalaj
sayllari ve cihaz Uzerindeki stabilitelerini gosteren tablo da bulunmalidir. Yiklenici, Kurum’a ait
hastanelere kuracagi (teklifettigi) cihazlarin marka/modellerini ve seri numaralarini belirten cihaz ve kit
listesini teklif dosyasinda sunacaktir.
13.1.4. Analizorlerin teknik servis tarafindan yapilan bakim planlarinin oldugu form olmalidir. Formda
rutin bakimlarin ne zaman yapilacagina dair tarihler yazilmalidir. Bakim planlari her yil ocak ayi icinde
yenilenip, laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Eger analizér daha énce kullanilmis ise dnceki
bakimlarin ne zaman yapildigini gdsteren belgeler dosya i¢inde muayene kabul komisyonuna
sunulmalidir.
13.1.5. Analizorlere kullanicilar tarafindan yapilacak bakimlarin oldugu form olmalidir. Bu formda
glnluk, haftalik, aylhik, gerektiginde yapilacak bakim vesaire gibi standart cizelgeler bulunmalidir.
13.2. Yiklenici tarafindan saglanan santrifiij, mikropipet gibi kalibrasyonu gereken yardimci sistemler
ile giic kaynag: gibi bakim gerektiren cihazlar i¢in de dosya olusturacaktir. Bu dosyada cihaz kimlik
bilgileri, kullanim talimatlari, bakim formlari, bakim planlan ve son kalibrasyon tarihlerinin oldugu
kalibrasyon yapan firma tarafindan verilen sertifika olacak ve muayene ve kabul komisyonuna
sunulacaktir. Son kalibrasyon tarihi gecen cihazlar muayene ve kabul komisyonu tarafindan kabul
edilmeyecektir.
13.3. Yiklenici, diger yardimci sistemlerin (bilgisayar, yazici, barkod okuyucu, glc¢ kaynaklari, gibi)
bakimini ise kendi olusturdugu plan dahilinde yapacak/yaptiracaktir.
13.4. Yuklenici, 13.12.2014 tarih ve 29204 sayili Resmi Gazete‘de Cevre ve Sehircilik Bakanligi
tarafindan yayinlanan Zararli Maddeler Ve Karisimlara iliskin Givenlik Bilgi Formlari Hakkinda
Yonetmelige uygun olarak ihale kapsaminda kullanilacak ve insan sagligi ve ¢evre lizerinde olumsuz
etki olusturabilecek tim kit ve sarflarin etkin kontrol ve gdzetimini saglamak Uzere ydnetmeligin
eklerinde bulunan Gilvenlik Bilgi Formlarini hazirlamali; muayene ve kabul sirasinda laboratuvara
olarak verilebilir.
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14. Muayene Ve Kabul

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

14.2. Yuklenici; muayene kabul sirasinda test analizini gerceklestirmek igin gereken cihazlar,
reaktifler, kalibrasyon materyalleri, kontrol materyalleri ve diger materyaller igin istenilen ve bu
sartnamede tanimlanan kriterleri ve Ozelliklerini ispatlamak zorundadirlar. Bu kriterlerin ispati icin
dikkate alinacak unsurlar: oncelikle orijinal yabanci dildeki katalog, prospektiis, cihaz veya Kitin
TITUBB’daki kayitli elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orijinal operatdér manueli olacaktir. Eger bu
belge yok veya slpheli bulunursa, o taktirde yuklenici firmanin yetkilisi, muayene kabul islemi
esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zellikleri uygulamali olarak ispat etmek zorundadir.

14.3. Muayene ve kabul sirasinda ihale dokiimaninda yazan tim sartlarin gerceklestirilme durumu
kontrol edilecek ve cihazlarin teklifte belirtilen tum 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.

14.4. Muayene ve kabul sirasinda analizdrlerde calisilacak olan ve teknik sartnamede belirtilen tim
testlerin aplikasyonu ve kalibrasyonu yapilip, i¢ kalite kontrolleri cihazin aplikasyon uzmani tarafindan
cahisiimis olmalidir. Yapilan tim islemler aplikasyon servis raporunda ayrintil bir sekilde belirtilecektir.
Ayrica, cihaz aplikasyon uzmaninin yetki belgesi servis raporuna ilistirilecektir.

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

14.6. Muayene ve kabul komisyonu, gerekli gordigu testler icin metod karsilastirma ve
tekrarlanabilirlik calismalari isteyebilir. Bu durumda metod ve cihaz karsilastirmalarinin kabul edilebilir
performansta oldugu kabul goriirse cihaz kabul edilir.

14.7. Cihazlarin saat ve tarih ayarlari glincel tarih ve saat olarak ayarlanacaktir.

14.8. Muayene ve kabul sirasinda analizérlerin HIS/LiS entegrasyonu yapilmis olmalidir. Komisyon
analizérde calisilacak olan tiim testlerin HiS/LIS tizerinden isteminden sonuclarin raporlanmasina kadar
olan sireci degerlendirecektir.

14.9. Manuel yontemle calisilacak olan testlerin calisma yénteminin oldugu Tirk¢ce dokiiman
komisyona sunulacak olup, bu testler icin de muayene ve kabul yapilacaktir.

14.10. Muayene ve kabul islemlerindeki tim masraflar ve do§abilecek hasarlarin yukumlilugu
Yikleniciye ait olacaktir.

14.11. Muayene ve kabul islemleri, Kamu ihale Kanunu kapsamindaki Hizmet Alimlari Muayene Ve
Kabul Ydnetmeligi ile idari sartname ihale dokiimani ve sézlesme tasarisinda bulunan hikimlere goére
gerceklestirilecektir.

15. Egitim

15.1. Ydiklenici kuruma kurdugu tum cihazlarin kullanimi, bakimi, arizalarin giderilmesi, test
kalibrasyonu ve kontroll ile ilgili her tlrll egitimi, cihaz hakkinda egitim verebilecegini bir belge ile
ispatlayan egitici personel tarafindan verecektir.

15.2.  Yiklenici manuel yéntemle calisilan testlerin kullanimi i¢in de egitim verecektir.

15.3. Yiklenicinin, egitimi kimlere verecegini laboratuvar sorumlusu belirleyecek olup, yuklenici
tarafindan egitim konulari ve bilgileri ayrintili bir dosya halinde laboratuvar sorumlusuna sunulacaktir.
15.4. Verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar sorumlusu karar verecektir. S6zlesme
suresince gerektiginde (egitim tekrari, personel degisimi gibi...) tekrar egitim istenebilir. Bu durumda
belirlenen tarihte ilgili personele tekrar egitim verilecektir.

15.5. Yduklenici, analizorlerin ve gerekirse yardimci sistemlerin kullanici egitimini veren personelin
yetkinlik sertifikasini egitim esnasinda ibraz edecektir.

15.6. Yuklenici, egitim sonrasi en ge¢ 15 gilin icinde, egitim verdigi personele verilen egitime dair bir
sertifika diizenleyecek ve laboratuvara verecektir.

15.7. Yiklenici, sartnamede belirtilen ve ihtiya¢ duyulan her konuda gerekli egitimi verecektir.

\]’\ fi haltimin tim moeroft \/ul/1aGm/>i\ro oitfit*
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16. Kitlerin Temini ve Depolanmasi

16.1. Yuklenici, cihazlarinin bulundugu her hastane icin en az 1 (bir) aylik sarfmalzeme, kit, kalibrator
ve kontroller vb. bulunduracaktir.

16.2. Yuklenici, hastanelerde kitlerin saklama kosullarina uygun depolanmasi icin gerekli sogutuculari
Ucretsiz temin edecektir.

16.3. Yiklenici, kitlerin temini ve laboratuvara tasinmasi isini lcretsiz yapacaktir.

16.4. Son kullanim tarihi dolan Kitlerle kesinlikle calisilamayacagi icin, yuklenici laboratuvara
getirecegdi kitlerin son kullanim tarihini titizlikle inceleyecektir. Son kullanim tarihine bir aydan daha az
kalan kitlerin laboratuvara temini icin laboratuvar sorumlusundan izin alinacaktir. Son kullanim tarihine
kadar bitmeyecegi tahmin edilen kitler laboratuvara kabul edilmeyecektir.

16.5. Yiiklenici yeterli miktardaki Kkiti stoklarinda bulundurmalidir. Kit temininde yasanabilecek
herhangi bir sorundan dolayi tanimlanan siurelerde test sonucu verilemez ise sézlesmenin maddelerine
uygun olarak Y lkleniciye ceza verilir.

16.6. Kit temininde sikintidan dolayi; belirlenen sirelerde testler sonucglandirilamiyorsa, yuklenici bu
testleri bagl kurumda, en yakin ildeki diger kurumlarda veya Saglik Bakanligi tarafindan ruhsath bir
6zel kurumda calismahdir.

16.7. Yduklenici kitlerin, gecerli (kit Gretimin durmasi, deprem, yangin, savas, ulasimin aksamasi,
urdnin toplatilmasi, iflas vb.) sebeplerden dolayi temin edilemedigini belgeleriyle izah etmelidir.

16.8. ihalede istenen her cesit kit ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden
itibaren en ge¢ 10 (on) takvim guniddar.

16.9. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan o©nceki transport, kotl kosullarda saklanma, Kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her turli sorun ile ilgili hicbir sorumluluk tasimaz.
Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tir sorunlarda 7 (yedi) takvim gini icerisinde yiklenici kitleri
Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢cikmasi
durumunda yiklenici tim eksiklikleri, éngdrilen test ¢alisma kosullarina uygun bicimde gidermekle
yikumladir.

17. ic Kalite Kontrol

17.1. istekliler her cihaz igin cihaza uygun intemal kalite kontrol materyallerini ( tam kan, serum,
plazma vb.) 24 saat calisilan testler icin giinde 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 farkli marka da olmak Uzere laboratuvar uzmaninin talepleri dogrultusunda temin etmek ve
laboratuvarlarin kullanimina sunmak zorundadir. internal kalite kontrol materyalleri ve diger sarflar en
az 1 (bir) ayhk ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarlarda bulundurulacaktir. Kullanilan
materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket tizerinde son
kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir. Yiklenici uygunsuzlugu tespit edilen
internal kalite kontrol materyalleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar
uzmaninin uygun goérdigi tip ve marka internal kalite kontrol malzemelerini vermekle yukimladar.

18. Kalibrasyon

18.1. Cihazlarda calisilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediriinde éngérilen periyotlarda mutlaka
yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmaninin gerekli gérdigu durumlarda ve 6ngérdugu sikhikla da
kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun icgin gereken kalibratér ve diger sarflar en az 2 aylik ihtiyaci
karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacaktir. Kalibratér lot numaralari - koagulasyon vb.
gibi istisnai testler disinda mimkin olan en uzun sirede (en az 3 ay) degismeyecek sekilde
gonderilmelidir. Kullanilan kalibratdrler cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda
olmalidir. Etiket tzerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir.
Y uklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen kalibratdrleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri



19. Dis Kalite Kontrol.

19.1. Yduklenici firma, sdzlesme suresince ihale kapsaminda yer alan testlerden dis kalite kontrol
programi olan tum testler igin, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarlarina dizenli olarak
ulasmasini saglamalidir. Dis kalite kontrol programi olmayan testler belgelenecektir.

19.2.  Yuklenici firma, herhangi bir dis kalite kontrol programina Uyelik yaparken éncelikle muayene
kabul komisyonuna bu programin test bazinda kag¢ laboratuvar katilimini icerdigini ispatlamak
zorundadir. Muayene kabul komisyonunun ve laboratuvar sorumlu uzmaninin onay vermedigi bir dis
kalite kontrol programi kesinlikle kabul edilemeyecektir.

19.3. Dis kalite kontrol sonuclari laboratuvar uzmanlarinca her test icin ayri ayri degerlendirilecektir.
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez sinirlarda [3 Standart Sapma indeksi (SDI1)/z skoru
disinda] sonug alinirsa, yiklenici ilgili test/cihaz icin dizeltici islem yapmak ve belgelemek zorundadir.
Arka arkaya 3 (li¢) kez sapma s6z konusu oldugunda durum kontrol komisyonunca degerlendirilir ve
gerek gorilurse ilgili sistem, cihaz, Unite veya kitler laboratuvar uzmanlarinin énerecegi, sézlesmeye
esas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 2-3 SD1/z skoru arasi sapmalar da
ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup, uygun gdrecekleri dizeltici islemler yuklenici tarafindan
acilen yerine getirilmelidir.

19.4. Saglanacak kontrol materyalleri ¢alisilacak 6rnek matriksi ile uyumlu olmalidir.

19.5. Kontrol materyali klinik karar verme dizeylerini icermelidir. Bu saglanamadigi takdirde klinik
dizeyleri iceren farkli bir kontrol materyali temin edilmelidir.

19.6. Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda;

19.6.1. Program saglayicilari tarafindan goénderilen 6rneklerin calisma talimatlari, 6rneklerin hangi
tarihte veya hangi tarih araliginda calisilacagini icerecek sekilde yazili olarak paket icerisinde bulunmali
veya bu bilgilerin nerede bulunacagina dair bir bilgi (veya link bilgisi) pakette olmalidir.

19.6.2. Program sonuclarinin ¢evrim ici olarak girilebilecedi, raporlarin alinabilecegi bir web portalina
sahip olmalidir. Portal lizerindeki eski sonuglar veya raporlar en az iki (2) yil sireyle saklanmalidir.
19.6.3. Kullanici sonuclari géndermek ve raporlari almak icin bir bilgisayar Uizerinden islem
yapabilmelidir.

19.6.4. Eksternal Kalite Kontrol Raporlarinda; programin agik sekilde tanimlanmasi, program
saglayicisinin adi ve detayl iletisim bilgileri, koordinatériin adi ve detayli iletisim bilgileri, raporun
dizenleme tarihi ve durumu (Ornegin; nihai veya revize) rapor numarasi, katilimci ve degerlendirme
sonuclari yer almalidir.

19.6.5. Kantitatif degerlendirilme yapilan programlarda yer alan her test i¢cin katilimcinin hesaplamasina
gerek kalmadan T.C Saglik Bakanhgi Dis Kalite Degerlendirme programina girilmesi istenen atanmis
deger (grup ortalamasli), Standart Sapma, SDI, % bias ve % CV degerleri verilmelidir. Yeterlilik Testi
(Proficiency Testing) 6zelligi olan programlarda gercek (true value) ve % bias degeri verilmelidir.
19.6.6. Eksternal kalite kontrol programi ile ilgili numunelerin, dokiiman ve raporlarin laboratuvarlara
ulastirtimasi, program ile ilgili egitim eksternal kalite kontrol saglayicisi ile yuklenicinin
sorumlulugundadir.

20. Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim

20.1. Yduklenici kurdugu tim cihazlarin sdzlesme slresince 24 saat calisir vaziyette kalmasini
saglamak icin gerekli tedbirleri almakla yukumladdr.

20.2. Ydiklenici kurdugu tum cihazlari c¢alisir duruma getirdikten sonra teknik servis raporu
diizenleyecek ve bir nushasini laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

20.3. Yduklenicinin bagh kurumlara kurdugu tim analizér ve yardimci sistemler ile bunlarin orijinal
olmak zorunda olan yedek parcalari sézlesme siiresince icretsiz olarak garantili olacaktir.

20.4. Ydklenici, bagh kurumlara kurdugu tim analizér ve yardimci sistemlerin en Ust dizeyde
performansini saglamak icin her tirli bakimini, bakim plani cercevesinde lcretsiz yapacak/yaptiracaktir.
20.5. Cihaz bakim onarimlari laboratuvar sorumlusuna veya kurum ydnetimine teslim edilen bakim
planina uygun olarak Kurum’dan hichir Ucret talep edilmeden Yuklenici tarafindan yaptirilacaktir.
Bakim planina uyulup uyulmadig: kontrol teskilatlari veya Kurum tarafindan kontrol edilecektir. Bakim
planina uyulmamasindan dolayi olusacak arizalar sonugyjjizmette aksama oldugunda s6zlesmede yazih
olan cezai mieyyideler uygulanacaktir.
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20.6. Ariza durumunda laboratuvar calisani arizayl tanimlayan bildirim formu doldurur. Sonra
Yikleniciye sozli, telefon, e-posta veya fax ile ariza bildirimi yapar. Teknik servis ariza bildirim
formunu gordukten sonra arizaya midahale etmelidir. Arizay! giderdikten sonra mutlaka teknik servis
bakim-onarim formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalattiktan sonra bir nishasini
laboratuvara teslim etmelidir.

20.7. Teknik bakim hizmeti glinde 24 (yirmidort) saat, haftada 7 (yedi) gln ve tim bayram, resmf tatil
ginlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon, mail veya faks ile bildirilmesini izleyen
en ge¢ 12 saat icinde ilgili teknik servis tarafindan arizaya midahale edilecek ve yiklenici cihazi 24
(yirmi dort) saat icinde calisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug raporlama sireleri, Saglik
Bakanligi tarafindan yayimlanan “Verimlilik Gézlemcisi Yerinde dederlendirme Kriterleri” uyarinca
hedefraporlama surelerini 2 saatten fazla geger veya test hi¢ ¢alisilamaz ise cezai mieyyideler uygulanir.
20.8. EQger cihaz 24 saat icinde onarilmadigi takdirde 72 (yetmisiki) saat icinde ayni 6zellikte veya Ust
model baska bir cihaz ile ek (lcret talep edilmeden degistirilecektir. Yuklenici cihaz de@isimi suresi
icinde de ceza 6demeye devam edecektir.

20.9. Ancak test raporlama surelerindeki gecikmeler 2 saati asmaz, yiklenici tanimlanan sire zarfinda
cihazini onarirsa, yikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 gln kesintisiz hizmet veren acil birim
veya laboratuvarda bulunan cihazlar icin hizmetin her kosulda kesintisiz surdtrilmesi gerekmektedir.
Bunun ile iliskili her tirli énlemin alinmasi yiklenici firmanin sorumlulugunda olup, acil testler igin
eger kurumda ayni isi yapan baska cihaz varsa o cihazda, yok ise en yakin diger bagh kurumda
calisilacaktir. Tasima ve sonug raporlarinin laboratuvara bildirilmesi isini yuklenici Ucretsiz yapacaktir.
20.10. Yuklenici ve distributor firma, teknik servis elemanlarinin egitim sertifikalarini kabul ve
muayene komisyonuna teslim edecektir.

20.11. Analizorin hatali sonuclar vermesi veya arizalanmasi ayni hatayi/arizay! bir ay icinde en az 5
(bes) kez tekrarlamasi durumunda yuklenici herhangi bir mazeret géstermeksizin ayni 6zellikte veya Ust
model baska bir cihazi ek lcret talep etmeden laboratuvara kuracaktir.

20.12. Yuklenici santrifij, termometre, mikropipet, etllv, datalogger gibi kalibrasyonu gereken tiim
cihazlarin kalibrasyonunu Saghk bakanhdi Laboratuvar Kalite kriterlerine gore belli periyotlarda
Ucretsiz olarak yaptiracak, belge ve sertifikalari laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

20.13. Yuklenici Saghk Bakanhgi tarafindan yayimlanan “Verimlilik Goézlemcisi Yerinde
degerlendirme Kriterleri” uyarinca veya sistem iyilestirme adi altinda yayimladigi gincel kriterlere
gore cihazlarinin kurumlarda maksimum (verimlilik orani cihazin hizmet verdigi slreye gore
degismekte) verimlilikle calismasi i¢in gerekli onlemleri alacaktir. Ayrica bu kriterlerin diger
maddelerindeki esaslarin yerine getirilmesi sirasinda zerine disen yukumlulikleri yerine getirecektir.
20.14. Yuklenici; Saghk Bakanhgi tarafindan yayinlanan ve halen gecerli olan; verimlilik, kalite
standartlari, 6lciim belirsizligi, istatistik ve benzeri kriterler den yiklenici kendisi ile ilgili olan hususlari
Ucretsiz yerine getirecektir.

Sut Kodu Tetkik Adi Sut Puani Test Miktari  Toplam Puan
L 106430 Protrombin Zamani (Koagulometre) 60,54 1.500 90.810,00
L101050 AP'IT 54,48 1.500 81.720,00
L 102090 D-Dimer (Kantitatif) 223,07 110 24.537,70
Toplam Test 3110

Toplam Puan 197.067,70
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