T.C.
AGRI VALILIGi
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
TUTAK DEVLET HASTANESI

TEKLIFE DAVET

18.03.2025
Sayn:
Konu: 20 Giinliik Puana Dayali Sonug Karsiligi Laboratuvar Hizmeti Alimi

Hastanemizin ihtiyac1 olan ve asagida cinsi, miktar1 ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu [hale
Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 20.03.2025 saat: 10:00 'a kadar tutakdhsatinalma@outlook.com adresine ivedi olarak géndermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

- Murat DJVARKI
Idari vg Malifslers ¥Auidiirii
IHTIYAC LISTESI
Sut i - 5 el
S.No Malzeme Adi Kolziu UBB Miktar | Birimi | Birim Fiyat ToplamTutar
1 Troponin | 18172 Puan
2 Beta HCG (Serum/Plazma) 6561 Puan
Genel Toplam

Teklif Eden
S hdrRRS
Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kage/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim:

*Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasini teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

* Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

* Malzemeler siparisten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirilmesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

* Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

* Teklif edilen malzemelerin “T.C.ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis iiriin numarasi (barkod)
olmalidir.

* Teklif edilen tirinlerin onaylanmis tiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

* Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yliklenicinin yazili talebi iizerine en geg 180
giin i¢inde Yiikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

* Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En ge¢ 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulagtirilmayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agr1 Mahkemeleri ve icra Daireleri Yetkilidir.

* Teklif veren Firma/Firmalar yukaridaki maddeleri kabul etmis sayilir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI TUTAK ILCE DEVLET HASTANESI TIf Fax: e mail: HizHAKAN TUKMEN Dahilj:
Sayfa 1




) AGRIIL SAGLIK M Efl_)URL["(:("NE
BAGLI TUTAK DEVLET HASTANESI ICIN 20 GUNLUK SURELI
SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETI TEKNIK SARTNAMESI

1. isin Adi ve Puam
Agri 1l Saghk Midirligiine bagh Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarmm 20 giinliik
Beta HCG ve Troponin testleri laboratuvar hizmet alimi isidir.

2. Amag

Agri 11 Saghk Midirligiine bagl Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarinin hasia
numunelerine ait testlerin ¢ahisilmasi, zamaninda, dogru sonug¢ verilmesi ve kesintisiz olarak hizmetin
yiritilmesidir.

3. Kapsam, Fiyat Teklifi ve Hakedis Diizenlemeleri

3.1. ihale kapsamindaki cihazlarin yiiklenici tarafindan Tutak Devlet Hastanesine kurulmasini.
kurulan cihazlara LIS entegrasyonunun saglanmasini. teknik servis ve bakim hizmetlerini. Kitlerin
tedarikini, testlerin ¢ahsilmasini, laboratuvar hizmetleri i¢cin gerckii olan her vl cihaz ve sarl
malzemeleri ile ihtiya¢ olan kurumlara personel teminini kapsar.

3.2.  Laboratuvarin yonetimi, is akisinin planlanmasi ve uygulanmasi bagh kurumun Laboratuvar
sorumlusunun yetkisindedir.

3.3.  Laboratuvar sorumlusu, test sonuglarinin zamaninda ve dogru olarak verilebilmesi i¢in kalite
kontrol numunelerinin ¢aligilmasi, degerlendirilmesi. gerekirse tekrarlanmasi. test sonuglarinm
dogrulugundan siiphe edildiginde, bu testlerin yeniden calisiimasi, cihazlarin bakim ve tamirinin
yapilmasinin saglanmasi ve test sonuglarinim onaylanmasi i¢in tam ve yetkili sorumludur. Yiiklenici bu
talepleri karstlamakla yiikiimlii oldugu gibi, hizmetin sirekliligi i¢in teknik destek ve malzeme
teminini zamaninda saglamakla da yiktmltdr.

3.4.  Yiiklenici, Saghk Bakanhgi tarafindan kabul edilen kalite ve verimlilik vs. kriterlerin
laboratuvarda uygulanabilmesi i¢in sdzlesme gergevesinde kendisine diisen tim yiikiimliiliikleri yerine
getirir.

3.5.  Teknik sartnamede yazilan ve yiiklenici tarafindan yapilmasi istenen tim islemleri yiiklenici.
sozlesme kapsaminda alacadi ticret disinda ticret talep etmeden vapacakur.

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

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

4. Genel Hiikiimler

4.1.  Agri il Saglik Miidiirliigiine bagh Tutak Devlet Hastanesinin 20 giinliik ihtiyvag olunan testlerin
isimleri, SUT Kodlari, SUT islem puanlari ve tahmini test sayilari teknik sartnamenin sonundaki
tabloda listelenmistir.

4.2. Tabloda ihaleye katilacak olan isteklilerin ger¢ege en yakin maliyetlerini hesaplamalaring
saglamak i¢in son 12 ve 24 ayhk raporlanan test sayilari; hekim sayisidaki dedisim. tesi istem
sayisindaki artis veya azahs gibi  ongoriilemeyen nedenlerle test sayilarmm  degisebilecesi
degerlendirilerek test sayilari tahmini olarak belirlenmistir.

4.3.  Sanayi ve Ticaret Bakanhgi'nin 4077 Sayih Kanunu'n 4. Maddesine gore gizli ayiph mal:
etiketinde, ambalajinda reklaminda  bildirilenlere  uyulmayan, standardinda  veva  teknik
diizenlemesinde hata ve eksik olan; tiiketicinin (kurumun) bekledigi faydalari azaltan veya ortadan
kaldiran, her tirlii maddi, ckonomik ve hukuki eksiklikleri igeren maldir. Laboratuvarlarin hizmetine
sunulan her tirlii cihaz, reaktif, sarf ve diger triinlerde yukarida belirtilen niteliklerin ortaya ¢ikmasi
durumunda bu driinler, Sanayi ve Ticaret Bakanh@i'nin 4077 Sayili Kanunu'n 4. Maddesine gbre vizli
ayipli mal kategorisine girmis olarak degerlendirilecektir. Boyle durumlarda st idareyve bildivilerck
gerekli 6nlemlerin alinmasi saglanacakur.

4.4.  Yiklenici; muayene kabul sirasinda, cihazlar, reaktifler. kalibrasvon matervallieri, kontrol
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materyalleri ve diger materyaller i¢in istenilen ve bu sartnamede tanimlanan kriterleri ve dzelliklerini
gerektiginde ispatlamak zorundadir. Bu kriterlerin ispati i¢in dikkate almacak unsurlar: oncelikle
orijinal yabanci dildeki katalog. cihaz veya kitin TITUBB daki kayith clektronik ortamdaki sayla
verileri olacaktir. Eger bu belge yok veya kurum tarafindan siipheli bulunursa, o takdirde yiiklenici
firmanin yetkilisi, muayene kabul islemi esnasinda kurum yetkililerine belirtilen dzellikleri uyculamah
olarak ispat etmek zorundadir.

4.5.  Belirtilen test miktarlarmim  sézlesme siiresi sonuna  kadar tiketilememesi  durumund..
laboratuvarlar bu sayilarin %20" si oraninda daha az test alma hakkini sakli tutar. Thtiyae halinde %020
artirnm da yapilabilir. Artirim veya azalum yapilmasi durumunda firma gcerekli olan cihaz, Kit. sarl
malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda ticretsiz olarak bulundurmaya devam cdecektir,

4.6.  Yiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasvon sisteminde kavith. cahisilarak
sonuglanmis ve laboratuvar tarafindan onaylanarak sisteme aktarilmis sonuclar csas alimacakur, Bunun
diginda higbir ek bashk adi alunda 8deme yapilmaz. Firma, 1IS kaydi vapilimanis. kaybolan.
calisgtimayan, red edilen numuneler i¢in ve laboratuvar uzmant taralindan klinik uvumsuzluk.
tutarsizhik, panik (kritik) deger bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlar icin ddeme talep
etmeyecektir

Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

. Teklif edilen reaktif ve reaktif sarflart “Saghk Bakanhigr Viicut Disinda Kuallanilan Tibbi Tani
Cihazlari Yonetmeligi® ne”™ uyeun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

5.2.  Teklif edilen analizérlerde kullanilacak kitler; analizérler ile tam bir uvum i¢inde ¢alismali ve
orijinal ambalajinda olmahdir. Yiklenici firmalarin: teklif edilen tim test kitlerinin analizire
uygunlugu ile ilgili uygunluk beyant, syasinda (sartnameye cevap) sunulmahdir.

5.3.  Ambalajin diginda son kullanma tarihi, dretildigi yer. muhataza edilececi isi ve barkod
numarast olmalidir.

5.4.  Reaktif ve reaktif sarflari, orijinal ambalajinda agilmamig olarak laboratuvara getirilmelidir.
5.5.  Cihaz kurulumu, kalibrasyon, kontrol, numunelerin g¢aligtimasi. test tekrar, ariza gibi
durumlarda kullanilacak olan kitlerin tamami yiiklenici tarafindan karsilanacaktir,

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

5.7.  Yiiklenici laboratuvardaki ¢ahigmalarn ve/veva hasta sonuglarini ctkilevebilecek  reaktit.
kalibrator ve kontrollere ait tiim bilgileri ve degisiklikleri ilgili Griin laboratuvarda kullanmilmava
baslamadan 6nce laboratuvar sorumlusuna dokiimanla bildirecektir.
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6. Analizorlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

6.1.  Yiiklenicilerin TITUBB™ a kayith olmasi ve alimi yapilacak tubbi cihazlarn ve testierinin.
TITUBB® da Saghk Bakanhi@r tarafindan onayli olmasi sarti aranacakur. Teklil' verecek istekliler
Saghk Bakanhg tarafindan onayli UBB kayit belgesi vereceklerdir. Bu belecler ihale weklit dosyast ile
ihale komisyonuna sunulacaktir.

6.2.  Yiiklenicinin tedarik edecegi cihazlarin yaslari i¢in: Saghk Bakanh@inm (Saghk Hizmetleri
Genel Midiirliigii) Tibbi Cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi islemleri genelgesi dogrultusunda
hareket edilecektir.

6.3.  Uretimden kalkmis cihazlar ihaleve giremezler. Yiiklenici, analizdriin halen tiretimde oldugunu
gosteren (ihalenin yapildigi yilda gegerliligi devam eden) ilgili Gilkenin yetkili makamlaridan alinan
tasdikli belgeyi (liretici sertilikast) kabul ve muayene komisyonuna yeminli tercimanhk cevirisi
yapilmis sekilde vereceklerdir.

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

6.5.  Analizorlerin LiS e baglanabilme 6zelligi olmalidir

6.6.  Cihazlarda dahili ve/veya harici barkod okuma 6zelligi olmahdir

6.7.  Cihazlarin hizlari: toplam test sayisinin 250 is glinii ve giinde 2 saal ¢ahsilacadn varsayilarak.,
asgari cihaz hizlarr hesaplannustr.

0.8. Ongoriilemeyen sebeplerden dolayi cihaz hizlarmda yetersizlik olusursa (testlerin belirlenen
sireden ge¢ raporlanmasi, hekim ve hasta sayisinda artig, tedavi sekillerinin degismesi ve kurum
hizmetlerinin birlestirilmesi vs.) yiikleniciden ilave (kapasite artirimi) cihaz kurulmasi istenebilir,



7. Beta HCG ve Troponin I Cihazi Analizirleri ve Kitleri teknik Ozellikleri

7.1.Tutak Devlet Hastanesine | (Bir) adet cihaz kurulumu vapilacaktir.

7.2.Teklif  edilecek  cihazlar;  kemiluminesans immunoassay  (CIA).  clektrokemiluminesans
immunoassay (ECL). Enzyme-linked fluorescent assay (ELFA) veya Time Resolved Fluorometry
(TRF) yontemlerinden biri ile ¢calisabilmelidir .

7.3.Belirtilen testler serum veya plazma 6rneginden ayni cihazda kantitatif olarak Glgiilmelidir.

7.4.Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlart vererek kullaniciyr uyarmahdir,

7.5.Cihazlar sehir sebeke elektrik akimi ile uyumlu olmah, ani clekuik Kesilmesine karsi kendini
koruyabilir 6zellikte olmali veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz giic kaynac ile sistemi en
az 15 dakika ¢alistirabilecck kapasitede olmalidir,

7.6.Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye eerck
duyulmamalidir. Cihaz. bir hasta 6rnegini ¢ahgsirken acil bir 6rnek geldiginde cihazin ¢alismasi
durdurulmadan, yiiklenip ¢ahisilabilmelidir.

7.7.Cihaz en az son iki lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini hafizasinda saklayabilmelidir,
Kontrol ve kalibrasyonlar i¢in kullanilan her tirlt reaktif ve malzeme firma taralindan teretsiz
karstlanacaktir.

7.8.Sonuglar bir bilgisayar aracth@r ile tizerinde hasta adi, test sonucu. protokol numarasi ve referans
degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.

7.9.Cihaz test sonuglarini, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonug¢larmi hafizasinda saklayabilineli.
istenildiginde bu bilgilere ulagilabilmelidir. Cihazin hafizasinda saklayabileceai test kapasitesi
bildirilmelidir.

7.10.  Cihaz 24 saat kesintisiz kullanilabilmelidir.

7.11.  Kurulacak cihazlar ve kitler T.C. lla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (I'ITU1313) sisiemine
kayith olacaktir. Kayith oldugunu gosterir belgeler teklifleri ile birlikte Thale Komisyonu
Baskanligima sunulacaktir.

8. Yardimei Sistemler

8.1.  Giic Kaynaklari

8.1.1. Yiiklenici, cihazlarin ve sistemlerin  (bilgisayar vb.) elektrik kesintilerinden ve  voluj
degisikliklerinden etkilenmemesi i¢in cihazlarla birlikte cihazin ¢alismasini en az 60 dakikalik stire ile
devam ettirecek, regiilator 6zelligi de olan gii¢ kaynagi bulunduracakutir.

8.1.2. Yiiklenici gii¢ kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak. giic kavnaginda ariza
meydana gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata ¢
kaynagi tamir edilecektir. Gii¢ kaynagi ile ilgili teknik dokiiman ve bakim takip semast cihaz
dosyasinda bulunacaktir

8.2.  Yazicilar

8.2.1. Yiiklenici, kalite kontrol ve gerektiginde hasta sonuglarinin almabilmesi amaciyla bir adet
yaziciyi kuracaktir.

8.3. Numune Alma Sarf Malzemeleri

ecerek 12 saat icinde arizah giig

8.3.1. Heparinli enjektir

8.3.1.1.Yiiklenici kan gazi analizi numunesi kadar heparinli enjektdri temin etmelidir.
8.3.1.2.Enjektor, kullanilacagr cihazla tam uyumlu olmalidir.

8.3.1.3.Enjektor, igindeki elektrolit parametreleri dengelenmis ve kuru (livotilize) heparinli olmahidir.,
8.3.1.4.Enjektdr, damardan direkt kan almaya uygun igne ug¢lu olmahidir.

8.3.1.5.Yiiklenici, gerektiginde kateterden direkt numune almaya uygun, hava girmesini dnlevici

kapakli enjektorler de temin etmelidir.
8.3.2. EDTA’h Vakumlu Tiip veya Pihti Aktivatorlii Jelli Tiip
8.3.2.1. Yiiklenici | tiip/1 test olacak sekilde numune tiiplerini temin etmelidir. Yiiklenici
muayene kabul komisyonuna tiim ihale dénemi boyunca temin edeccegi tiip tipini bildirmek ve ihale
stiresi boyunca ayni tip tiip temin etmek zorundadir
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8§.3.2.2. Yiiklenici EDTA 'l vakumlu _tip temin edecek ise; tiplerin i¢c cidarinda. 2+ deoerlikli
Potasyum (K2) iceren Ltilendiamintetraasetik asit (EDTA) nin kuru tuz formu olmalichr. K2 EDTA.
tiip cidarlarinin her yerine homojen bir sekilde piskiirtiilmiis olmali, tipiin icinde bir yere vigilma
yapmamis olmalidir. Tiipler kapakli mor veva eflatun renginde olmali, kurulacak cihaza tam uyumlu
olacak ebatta ve ebadina uygun sekilde vakum 6zelligi ile kan gekmelidir. -
8.3.2.3. Yiiklenici pihii aktivatorlii jelli tip temin edecek ise. tipler. sari veva kirmizi kapakl,
kurulacak cihaza uygun ebatta olmahidir. Tiiplerin iginde jel olmali ve santrifiigasyondan sonra eritrosit
ile serumun arasia bariyer olarak girmelidir. Tiiplerin i¢ yiizi. tip cidarina kKirmizi hiicre vapismasini
onleyici 6zellikte olmahdir. Prhtr aktivatori icermelidir.

9. Analizor ve Diger Yardimer Sistemlerin Temini, Kurulmasi ve Montaj

9.1.  Yiklenici, analizor ve yardimer sistemleri idarenin gdsterecedi yere/verlere vetkili servis
elemanlari tarafindan, ticretsiz kurulum ve montajini yapacaktir.

9.2.  Kurulum sonrasi vetkili servis elemani mutlaka kurulum servis formu dolduracak ve
laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

9.3.  Yiiklenici, analizor ve yardimer sistemlerin ¢alisabilmesi i¢in cihazlarin kurulu oldugu yerde
gerekli olabilecek tiim altyapr degisikliklerini de dicretsiz yapacakur. Bu degisikliklere clekirik
sistemleri (topraklama, elektrik panolari, kablo ¢ekimi. prizler vb.). kesintisiz gii¢ kavnaklarmim temini
ve yerlestirilmesi, su tesisati (temiz ve atik su tesisati vb.), network agi (Ethernet. switch vb.) dahildir.
9.4. Cihazlardan sivi tibbi auk ¢ikmast durumunda genel kanalizasyona karismadan  Gnce
notralizasyonu yapilmalidir. Bunun i¢in gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar iloili viiklenicive
aittir. Cihazlardan ¢ikan sivi ubbi auklarin kanalizasyona karrigmasinda herhangi bir visk yok ise bu
riskin olmadigina dair tiretici veya distribiitor firmaya ait belge laboratuvara sunulmabidir, Cihazlara ai
atik durumunu (saatte litredeki sivi auk miktari, auk sekli ve auktaki kimyasal maddeler) costerir
belge laboratuvara teslim edilmelidir.

9.5. Montaj yerinde yapilacak degisiklikler cihazlarin ¢alisma prosediirtine uyvgun olacakur.

9.6.  Cihazlarin 6zelligi nedeniyle istenebilecek 6zel sistem varsa Yiiklenici taralfindan saglanacakur,
9.7.  Yiiklenici tiim bu islemler ig¢in Kurum’dan ticret talep edemez.

10. LIS Entegrasyonu

10.1.  Tam otomatik otoanalizér, bagh kurumlarin meveut LIS programi ile entecre olabilir dzellikie
olmahidir.

10.2.  Analizoriin LIS baglanusi igin gerekli olan bilgisayar, monitér, barkod okuyvucu. Izthernet
kablosu, yazilim ve ekipmanlar vs. Yiiklenici taratindan ticretsiz temin edilmelidir.

10.3.  Yiiklenici, analizoriin LIS baglantusiin saglanabilmesi i¢in Ethernct kablosu disenmesis kablo
uclarimin ¢akilmasi, prizlerin montaji gibi laboratuvar icindeki tiim islemleri laboratuvarm estetizine
uygun ve lcretsiz yapacaktir.

10.4. Yiklenici LIS baglanusi i¢in kuruma hizmet veren bilgi islem firmasi ile direkt ilctisime
gececek, LIS baglantisi igin gerekli cihaz ile ilgili tim otomasyon bilgilerini firmava verecek, baglant
i¢in bizzat takibini yapacakur.

11. Dokiiman Yonetimi

11.1.  Saghk Bakanhg nm Laboratuvar Kalite Standartlarini uygulayabilmek amacinla laboratuvara
kurulacak her bir analizor igin dosya olusturulacaktir. Dosya muayene ve kabul sirasinda komisvona
sunulacaktir. Dosyanin i¢inde:

I1.1.1. Analizor kimlik bilgileri olmalidir. Bu bilgiler Uretici firma tarafindan taahhiitlii cihazin tretim
tarihi, seri numarasi, tiretici firma iletisim bilgileri, cihazin hala Giretimde oldugunu cdsteren belge.
distribiitor firma iletisim bilgileri, kullanici egitim sertifikalari, Yiklenicinin ilctisim bilgileri.
aplikasyon, teknik destek. kit temini vs. iletisim kurulacak Kisilerin isim. c-posta ve telefon bilgileridir,
[1.1.2. Analizdriin kullanim talimatlarmin oldugu tiretici firma onay i veya lirkge dokiiman olmahidir.
Bu dokiimanda analizoriin kullanim kilavuzu, analizériin kullanimi csnasinda karsilasilacak olan biitiin
uyart ve alarmlarin ayrintili agiklamalary, kisa kullamim talimati. ayrimuli bakim planiar ve dikkat
edilmesi gereken hususlar bulunmalidir.



[1.1.3. Yiiklenici, teklif dosyasinda sundugu tiim reaktif ve reaktif sarflarinin genel bileileri, calisilan
testin metodu, kullanim talimati ve kullanicr giivenlik bilgilerini i¢eren Giretici firma onavli veva noter
tasdikli prospektiisiinii Tiirk¢e olarak cihaz dosvasinda da bulundurmahidir. Dosvada reakiiflerin
ambalaj sayilari ve cihaz lizerindeki stabilitelerini gésteren tablo da bulunmalidir, Yiiklenici. Kurum-a
ait hastanelere kuracagi (teklif ettigi) cihazlarin marka/modellerini ve seri numaralarimi belirten cihaz
ve kit listesini teklif dosyasida sunacaktir.

[1.1.4. Analizdrlerin teknik servis tarafindan yapilan bakim planlarinin oldugu form olmahidie. T ormda
rutin bakimlarin ne zaman yapilacagina dair tarihler yazilmahidir. Bakim planlare her vil ocak av
iginde yenilenip. laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Eger analizér daha dnce kullanilimis ine
Onceki bakimlarin ne zaman yapildigini gésteren belgeler dosya i¢inde muayene kabul komisyonuna
sunulmahdir. .
I1.1.5. Analizdrlere kullanicilar tarafindan yapilacak bakimlarin oldugu form olmahidir. Bu formda
giinliik, haftahk, ayhk, gerektiginde yapilacak bakim vesaire gibi standart ¢izelgeler bulunmalidir.,

11.2.  Yiiklenici tarafindan saglanan santrifiij. mikropipet gibi kalibrasyonu gercken vardimel
sistemler ile gili¢ kaynagi gibi bakim gercktiren cihazlar igin de dosya olusturacaktir. Bu dosvada cihaz
kimlik bilgileri, kullanim talimatlari. bakim formlari, bakim planlart ve son kalibrasvon tariblerinin
oldugu kalibrasyon yapan firma tarafindan verilen sertifika olacak ve muayene ve kabul komisyonuna
sunulacaktir. Son kalibrasyon tarihi gec¢en cihazlar muayene ve kabul komisvonu tarafindan kabul
edilmeyecektir.

11.3.  Yiiklenici, diger yardimer sistemlerin (bilgisayar. vazici, barkod okuyucu. eii¢ kavnaklari. cibi)
bakimini ise kendi olusturdugu plan dahilinde yapacak/vaptiracaktir, '
11.4.  Yiiklenici, 13.12.2014 tarih ve 29204 sayili Resmi Gazete'de Cevre ve Schircilik Bakanlion
tarafindan yaymnlanan Zararli Maddeler ve Karisimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlar Hakkinda
Yonetmelige uygun olarak ihale kapsaminda kullanilacak ve insan saghgi ve ¢evre iizerinde olumsuz
etki olusturabilecek tiim kit ve sarflarin etkin kontrol ve gozetimini saglamak Gzere yonetmeligin
eklerinde bulunan Giivenlik Bilgi Formlarin hazirlamali; muayene ve kabul sirasinda laboratuvara
teslim etmelidir. Bu belgeler dijital kopya (CD/DVD/Flashbellek) olarak verilebilir.

12. Muayene ve Kabul

12.1. Muayene ve kabul iglemleri Kurum tarafindan kurulacak olan muayenc ve kabul komisvonu
tarafindan yapilacaktir.

12.2. Yiiklenici; muayvene kabul sirasinda test analizini gergeklestirmek igin cercken cihazlar,
reaktifler, kalibrasyon materyalleri, kontrol materyalleri ve diger materyaller icin istenilen ve bu
sartnamede tanimlanan kriterleri ve 6zelliklerini ispatlamak zorundadirlar. Bu Kkriterlerin ispau i¢in
dikkate alinacak unsurlar: éncelikle orijinal yabanci dildeki katalog. prospektis. cihaz veya kitin
TITUBB daki kayitli elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orijinal operatér manueli olacaktir. I ger bu
belge yok veya siipheli bulunursa, o taktirde yiiklenici firmanin yetkilisi. muayene Kabul iglemi
esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zellikleri uygulamali olarak ispat etmek zorundadir,

12.3. Muayene ve kabul sirasinda ihale dokiimaninda yazan tiim sartlarin gergeklestirilme durumu
kontrol edilecek ve cihazlarin teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.

12.4. Muayene ve kabul sirasinda analizérlerde ¢alisilacak olan ve teknik sartnamedce belirtilen tim
testlerin aplikasyonu ve kalibrasyonu yapihip. i¢ kalite kontrolleri cihazin aplikasvon uzmani tarafindan
calistimis olmahdir. Yapilan tiim islemler aplikasyon servis raporunda ayrintih bir  sekilde
belirtilecektir. Ayrica, cihaz aplikasyon uzmanimnin yetki belgesi servis raporuna ilistirileccktir.

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

12.6. Muayene ve kabul komisvonu, gerekli goérdGgi testler i¢in metor Karstlastirma ve
tekrarlanabilirlik ¢alismalari isteyebilir. Bu durumda mectot ve cihaz Karsilastirmalavinm Kabul
edilebilir performansta oldugu kabul goriirse cihaz kabul edilir.

12.7. Cihazlarin saat ve tarih ayarlari giincel tarih ve saat olarak ayarlanacaktir.

12.8. Muayene ve kabul sirasinda analizorlerin HIS/LIS entegrasyonu yapilmis olmalidir. Komisyon
analizorde ¢ahsilacak olan tiim testlerin HIS/LIS iizerinden isteminden sonuglarin raporlanmasina
kadar olan siireci degerlendirecektir.



12.9. Muayene ve kabul islemlerindeki tiim masraflar ve dogabilecck hasarlarn yiikiimlGlGga
Yiikleniciye ait olacaktir.

12.10. Muayene ve kabul islemleri, Kamu Thale Kanunu kapsamimndaki Hizmet Alimlar Muayene ve
Kabul Yénetmeligi ile idari sartname ihale dokiimani ve sozlesme tasarisida bulunan hiitktimlere obre
gerceklestirilecektir.

13. Egitim

13.1.  Yiiklenici kuruma kurdugu tim cihazlarin kullanimi, bakimi. arizalarm giderilmesi. test
kalibrasyonu ve kontrolii ile ilgili her tiirlti egitimi, cihaz hakkinda egitim verchilecegini bir belge ile
ispatlayan egitici personel tarafindan verecektir.

13.2. Yiiklenicinin, egitimi kimlere verecegini laboratuvar sorumlusu belirleyecek olup, yiiklenici
tarafindan e@itim konulari ve bilgileri ayrintih bir dosya halinde laboratuvar sorumlusuna sunulacakur.
13.3.  Verilen egitimin yeterli olup olmadigma laboratuvar sorumiusu karar verceektir. Sdzlegme
siiresince gerektiginde (egitim tekrari, personel degisimi gibi...) tekrar egitim istenebilir. Bu durumda
belirlenen tarihte ilgili personele tekrar egitim verilecektir.

13.4. Yiiklenici, analizorlerin ve gerekirse yardimer sistemlerin Kullanici egitimini veren personclin
yetkinlik sertifikasini egitim esnasinda ibraz edecektir.

13.5. Yiiklenici, egitim sonrasi en geg¢ 15 giin i¢inde, egitim verdigi personele verilen cgitime dair bir
sertifika diizenleyecek ve laboratuvara verecektir.

13.6. Yiiklenici. sarthamede belirtilen ve ihtiyag duyulan her konuda gerekli egitimi verecektir

13.7. Egitimin tiim masrafi yiikleniciye aittir,

14. Kitlerin Temini ve Depolanmasi

14.1. Yiiklenici, en az 20 giinliik sarf malzeme, kit, kalibrator ve kontroller vb. bulunduracaktir.

14.2. Yiiklenici, kitlerin temini ve laboratuvara taginmasi isini ticretsiz yapacakur,

14.3. Son kullanim tarihi dolan kitlerle kesinlikle g¢alisilamayacagr igin, viiklenici laboratuvara
getirecegi kitlerin son kullanim tarihini titizlikle inceleyecektir. Son kullanim tarihine bir aydan daha
az kalan Kitlerin laboratuvara temini i¢in laboratuvar sorumlusundan izin alinacakin. Son Kullanmm
tarihine kadar bitmeyecegi tahmin edilen kitler laboratuvara kabul edilmeyccektir,

14.4. Yiklenici yeterli miktardaki kiti stoklarinda bulundurmalidir. Kit temininde vasanabilecek
herhangi bir sorundan dolayi tanimlanan siirelerde test sonucu verilemez ise szlesmenin maddelerine
uygun olarak Yiikleniciye ceza verilir,

14.5. Kit temininde sikintidan dolayi: belirlenen siirelerde testler sonuglandirtamiyorsa. yviiklenici bu
testleri bagh kurumda, en yakm ildeki diger kurumlarda veya Saghk Bakanhgr taralindan rubsath bir
ozel kurumda ¢aligmalidir,

14.6. Yiklenici kitlerin, gegerli (kit tGretimin durmasi, deprem. yangin. savag. ulagimin aksamasi.
iiriiniin toplatilmast, iflas vb.) sebeplerden dolayr temin edilemedigini belgeleriyle izah cunclidir.

14.7. ihalede istenen her ¢esit kit ve diger her turlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden
itibaren en geg¢ 10 (on) takvim giintidiir.,

14.8. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan 6nceki transport. kotii kosullarda saklanma. kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili hicbiv sorumiuluk tagimaz,
Kullamm sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinii icerisinde viiklenici
Kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bi¢imde kit igeriklerinin bildirilenden ¢ksik
¢tkmast durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri. Sngoriilen test ¢alisma kosullarina uygun bicimde
gidermekle ytkiimliidiir.

15. i¢ Kalite Kontrol

15.1. istekliler kurulacak cihaz i¢in cihaza uygun internal kalite kontrol matervallerini ( tam Kan,
serum, plazma vb.) 24 saat ¢ahsilan testler igin giinde en az iki kez ve en az iki seviye (NORMAL,
PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK). diger testler igin giinde en az bir kez ve en az iki seviye
(NORMAL, PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK ) ¢ahlisilacak sekilde, ayrica gereken duramlarda
daha fazla seviyede ve farkli marka da olmak tizere laboratuvar uzmanmimn taleplert dogrultusunda
temin etmek ve laboratuvarlarin kullanimma sunmak zorundadir. Internal kalite kontrol materyalleri ve
diger sarflar en az | (bir) aylik ihtiyaci kargilayacak miktarlarda laboratuvarlarda bulundurulacakur



Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali. orijinal ambalajimda olmahdir. Buiket
tizerinde son kullanma urihi wri numarast ve iaklzlmu kosullart  belirtiimelidir.  Yiklenici
uygunsuzlugu tespit edilen i
alarak yerine laboratuvar uzmanmnin uygun gordigi llp ve nnul\a internal kalite kontrol malzemelering
vermekle yiktmludiir.

ve ilgili diger sart malzemelerini geri

16. Kalibrasyon

16.1. Cihazlarda cahisilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde Ongoriilen  periyotlarda
mutlaka yaptlacaktir. Ayrica laboratuvar uzmaninin gerekli gdrdtigti durumlarda ve Sngordtigii siklikia
da kalibrasyonlar yapilacaktuir. Bunun igin gereken kalibratdr ve diger sarflar en az 1 (Bir) ayhk
ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacakur. Kullamfan kalibratdrier cihaz ve
kitlerle tam uyumlu, kapah, orijinal ambalajinda olmahdir. Etiket {izerinde son kullanma tarihi. seri
numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
kalibratorleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmanmin uygun
gordiigii sekilde (sartnameye uygun) olanlarini temin etmekle yiiktimliidir

17. Dis Kalite Kontrol

17.1.  Yiiklenici firma, herhangi bir dis kalite kontrol programina tyclik yaparken dncchikle muavene
kabul komisyonuna bu programim test bazinda kag laboratuvar katlimini icerdigii ispatlamak
zorundadir. Muayene kabul komisyonunun ve laboratuvar sorumlu uzmaninin onay vermedigi bir dig
kalite kontrol programi kesinlikle kabul edilemeyecektir.

17.2. Yiiklenici firma. sozlesme siiresince ihale kapsaminda yer alan testlerden diy kalite kontrol
programi olan tiim testler ve tiim cihazlar i¢in, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarlarina
diizenli olarak ulasmasimi saglamalidir. Dig kalite kontrol programi olmayan testler belgelenccektir.
17.3.  Dus kalite kontrol sonuglari laboratuvar uzmanlarinca her test igin ayri ayri degerfendirilecektir.
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez sinirlarda |3 Standart Sapma Imlu st (SDI1)/z skoru
disinda] sonug alinirsa, yiiklenici ilgili test/cihaz igin diizeltici islem yapmak ve belgelemek zorundadir.
Arka arkaya 3 (ii¢) kez sapma s6z konusu oldugunda durum kontrol komisyonunca degerlendiriliv ve
gerek goriiltirse ilgili sistem, cihaz, Ginite veya kitler laboratuvar uzmanlariin dnerceedi, sdzlesmeye
esas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 2-3 SOz skoru arasy sapmalar da
ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup. uygun gorecekleri diizeltici iglemler viiklenicr tarafindan
acilen yerine getirilmelidir.

17.4. Saglanacak kontrol materyalleri ¢ahgilacak rnek matriksi ile uyumlu olmalidir,

17.5. Kontrol materyali klinik karar verme diizeylerini igermelidir. Bu saglanamad i takdirde klinik
diizeyleri igeren farkli bir kontrol materyali temin edilmelidir.

17.6. Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda:

17.6.1. Program saglayicilar taralindan gonderilen 6rneklerin ¢alisma talimatlari, rnekicerin hangi
tarihte veya hangi tarih arah@inda gahsilacagim igerecek sekilde yazili olarok paket igerismde
bulunmali veya bu bilgilerin nerede bulunacagina dair bir bilgi (veva link bilgisi) paketie ofmalidir
17.6.2. Program sonuglarinin ¢evrim i¢i olarak girilebilecegi. raporlarin almabilecedi bir web portalina
sahip olmahdir. Portal tizerindeki eski sonuglar veya raporlar en az iki (2) yil stireyle saklanmahidhr.
17.6.3. Kullanici sonuglari gdndermek ve raporlari almak i¢in bir bilgisayar dizerinden islem
yapabilmelidir.

17.6.4. Eksternal Kalite Kontrol Raporlarinda; programin acik sekilde tanmbinmasic program
saglayicisinin adi ve detaylh iletigim bilgileri, koordinatriin adi ve detayli iletisim bilgileri. raporun
diizenleme tarihi ve durumu (Ornegin; nihai veya revize) rapor numarasi, katilimer ve degerlendirme
sonuglari yer almahidir.

17.6.5. Kantitatit degerlendirilme yapilan programlarda yer alan her test igin kathimcimm
hesaplamasina gerek kalmadan T.C Saghk Bakanhgi Dis Kalite Degerlendirme programina girilmesi
istenen atanmis deger (grup ortalamasi), Standart Sapma. SDI. % bias ve % CV degerleri verilmelidir.
Yeterlilik Testi (Proficiency Testing) dzelligi olan programlarda ger¢ek (true value) ve % bias degeri
verilmelidir.

8. Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim



18.1. Yiiklenici kurdugu tiim cihazlarin sdzlesme siiresince 24 saat calisir vazivette kalmasim
saglamak i¢in gerekli tedbirleri almakla yiikiimliidiir. '

18.2. Yiiklenici kurdugu tiim cihazlari ¢alisir duruma getirdikten sonra teknik  servis raporu
diizenleyecek ve bir niishasini laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

18.3.  Cihaz bakim onarimlari laboratuvar sorumlusuna veva kurum vonctimine teslim edilen bakim
planina uygun olarak Kurum’dan higbir dicret talep edilmeden Yiiklenici tarafndan vapurilacaktir,
Bakim planina uyulup uyulmadigi kontrol teskilatlari veya Kurum tarafindan kontrol edilecektir,
Bakim planina uyulmamasindan dolayr olusacak arzalar sonucu hizmetie aksama oldugunda
sozlesmede yazili olan cezai miieyyideler uygulanacaktir. B
18.4. Ariza durumunda laboratuvar g¢ahisani arizayr tanimlayan bildirim formu doldurur. Sonra
Yiikleniciye sozlii, telefon, e-posta veya fax ile ariza bildirimi yapar. Teknik servis ariza bildirim
formunu gordiikten sonra arizaya miidahale etmelidir. Arizayvi giderdikten sonra mutlaka teknik servis
bakim-onarim formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalatuktan sonra bir niishasin
laboratuvara teslim etmelidir.

18.5.  Teknik bakim hizmeti giinde 24 (yirmidort) saat, haftada 7 (vedi) giin ve tiim bayram. resmi
tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon. mail veya faks ile bildirilmesini
izleyen en ge¢ 8 saat iginde ilgili teknik servis taralindan arizaya miidahale edilecek ve viiklenic
cihazi 24 (yirmi dort) saat i¢inde ¢ahisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonue raporlama
siireleri, Saghk Bakanhgi taralindan yayimlanan “Verimlilik Goézlemeisi Yerinde degerlendirme
Kriterleri” uyarinca hedef raporlama siirelerini 2 saatten fazla geger veya test hig calisilamaz ise cezai
miieyyideler uygulanir.

18.6. Eger cihaz 24 saat iginde onarilmadigr takdirde 72 (yetmisiki) saat i¢inde avni dzellikie veya
tist model baska bir cihaz ile ek {icret talep edilmeden degistirilecektir. Yiiklenici cihaz degisimi siiresi
iginde de ceza ddemeye devam edecektir.

18.7. Ancak test raporlama strelerindeki gecikmeler 2 saati asmaz, viklenici tanimlanan sire
zarfinda cihazini onarirsa, yiikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 giin kesintisiz hizmet veren acil
birim veya laboratuvarda bulunan cihazlar i¢in hizmetin her kosulda kesintisiz siirdiirtilmesi
gerekmektedir. Bunun ile iligkili her tiirlii 6nlemin alinmasi yiiklenici firmanin sorumlulugunda olup.
acil testler i¢in eger kurumda ayni isi yapan baska cihaz varsa o cihazda. yok ise en yakin diger bagl
kurumda ¢ahigilacaktir. Tagima ve sonug raporlarinin laboratuvara bildirilmesi isini viiklenici ticretsiz
yapacaktir.

18.8. Yiklenici ve distriblitér firma, teknik servis elemanlarinin egitim sertifikalarimi kabul ve
muayene komisyonuna teslim edecektir.

18.9. Analizoriin hatali sonuglar vermesi veya arizalanmasi ayni hatayi/arizavi bir ay iginde ¢n az 3
(bes) kez tekrarlamasi durumunda yiiklenici herhangi bir mazeret gostermeksizin avni 6zellikie veya
st model bagka bir cihazi ek ticret talep etmeden laboratuvara kuracaktir.

18.10. Yiiklenici santrifiij, termometre, mikropipet, etiiv, datalogger gibi kalibrasyonu gereken tiim
cihazlarin kalibrasyonunu Saglik bakanhi@r Laboratuvar Kalite kriterlerine gdre belli perivotlarda
licretsiz olarak yaptiracak, belge ve sertifikalari laboratuvar sorumlusuna teslim cdecektir.

18.11. Yiklenici Saghk Bakanhgi tarafindan yayimlanan *“Verimlilik Gozlemeisi  Yerinde
degerlendirme Kriterleri” uyarinca veya sistem iyilestirme adi alunda yayimladigi etincel kriterlere
gore cihazlarinin kurumlarda maksimum (verimlilik orani cihazm hizmet verdigi siireve gore
degismekte) verimlilikle calismasi i¢in gerekli onlemleri alacakur. Ayrica bu kriterlerin diger
maddelerindeki esaslarin yerine getirilmesi sirasinda tizerine diisen v tiktimliiltikleri verine getivecektir,
18.12. Yiiklenici; Saghk Bakanhgi tarafindan yaymlanan ve halen gegerli olan: verimiilik. kalite
standartlari, Slgtim belirsizligi, istatistik ve benzeri Kriterlerden yuklenici kendisi ile ilgili olan
hususlari ticretsiz yerine getirecektir.
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