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AGRIIL SAGLIK MUDU R_L_["(';i“Nl? 5 _
BAGLI TUTAK DEVLET HASTANESEICIN [ AY SURFELI
SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Isin Adi ve Puani
Agri I Saghik Miidiirliigiine baglh Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarinin 1 aylik Kan
Gazi testi laboratuvar hizmet alimi isidir.

2. Amag

Agri Il Saghk Midirligiine bagl Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarmm  hasta
numunelerine ait testlerin ¢ahisiimasi, zamaninda. dogru sonug¢ verilmesi ve kesintisiz olarak hizmetin
yuritiilmesidir.

3. Kapsam, Fiyat Teklifi ve Hakedis Diizenlemeleri

3.1. ihale kapsamindaki cihazlarm viiklenici tarafindan Tutak Devlet Hastanesine Kurulmasini.
kurulan cihazlara LIS entegrasyonunun saglanmasini. teknik servis ve bakim hizmetlerini. Kitlerin
tedarikini, testlerin ¢ahsiimasini, laboratuvar hizmetleri i¢in gerckli olan her tiirlti cihaz ve sarf
malzemeleri ile ihtiyag olan kurumlara personel teminini kapsar.

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

3.3.  Laboratuvar sorumlusu. test sonug¢larinin zamaninda ve dogru olarak verilebilmesi i¢in kalite
kontrol numunelerinin ¢alisilmasi, degerlendirilmesi. gerekirse tekrarlanmasi. test sonuclarinm
dogrulugundan siiphe edildiginde, bu testlerin yeniden ¢ahsilmasi, cihazlarin bakim ve tamirinin
yaptlmasinin saglanmasi ve test sonuglarmm onaylanmasi i¢in tam ve yetkili sorumludur. Yiiklenici bu
talepleri kargilamakla yiikiimlii oldugu gibi, hizmetin siirekliligi i¢in teknik destek ve malzeme
teminini zamaninda saglamakla da yiikiimltdiir.

3.4. Yiiklenici, Saghk Bakanhgr tarafindan kabul edilen kalite ve verimlilik vs. kriterlerin
laboratuvarda uygulanabilmesi i¢in sozlesme ¢ergevesinde kendisine diisen tim viikimmiiliikleri yerine
getirir.

3.5.  Teknik sartnamede yazilan ve yiiklenici tarafindan yapilmasi istenen tim iglemleri yiiklenicr.
sozlesme kapsaminda alaca@i ticret disinda iicret talep etmeden yapacaktir.

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

3.7.  Yiikleniciye yapilacak ddemelerde LIS-HIS’ ten alinan ve hastalara raporlanan testlerin tabloda
gelirtilen SUT iglem puani ile SUT islem puani basma sozlesmede vazan birim fiyatin carpimi sonucu
olusan bedel dikkate alinr.

4. Genel Hiikiimler

4.1.  Agn Il Saghk Midiirliigiine bagh Tutak Devlet Hastanesinin | avhik ihtiva¢ olunan testlerin
isimleri, SUT Kodlari, SUT islem puanlari ve tahmini test sayilar teknik sartnamenin sonundaki
tabloda listelenmistir.

4.2. Tabloda ihaleve katilacak olan isteklilerin gergege cen vakin maliyetlerini hesaplamataring
saglamak i¢in son 12 ve 24 ayhk raporlanan test sayilari; hekim sayisindaki degisim, test istem
sayisindaki artis veya azahs gibi Ongoriilemeyen nedenlerle test sayilarmin  degisebilecegi
degerlendirilerek test sayilart tahmini olarak belirlenmistir.

4.3.  Sanayi ve Ticaret Bakanhigi'nin 4077 Sayili Kanunu'n 4. Maddesine gore gizli ayiph mal;
etiketinde, ambalajinda reklaminda  bildirilenlere  uyulmayan, standardinda  veva  teknik
diizenlemesinde hata ve eksik olan; tiiketicinin (kurumun) bekledigi faydalar azaltan veya ortadan
kaldiran, her tiirlii maddi, ekonomik ve hukuki eksiklikleri i¢ceren maldir. Laboratuvarlarin hizmetine
sunulan her tiirlt cihaz. reaktif, sarf” ve diger Griinlerde yukarida belivtilen niteliklerin ortaya ¢ikimas
durumunda bu driinler, Sanayi ve Ticaret Bakanhgi'nin 4077 Sayili Kanunu™n 4. Maddesine gore vizhi
ayiph mal kategorisine girmis olarak degerlendirilecektir. Boyle durumlarda st idarcve bildirilerek
gerekli 6nlemlerin alinmasi saglanacaktir.

4.4. Yiklenici; muayene kabul sirasinda, cihazlar, reaktifler. kalibrasvon matervalleri. Kontrol
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materyalleri ve diger materyaller i¢in istenilen ve bu sartnamede tanimlanan kriterleri ve ézelliklerini
gerektiginde ispatlamak zorundadir. Bu kriterlerin ispati i¢in dikkate ahnacak unsurlar: dncelikle
orijinal yabanci dildeki katalog. cihaz veya kitin TITUBB daki kayith clektronik ortamdaki sayta
verileri olacaktir. Eger bu belge yok veya kurum tarafindan stipheli bulunursa. o takdirde yiiklenici
firmanin yetkilisi, muayene kabul islemi esnasinda kurum yetkililerine belirtilen dzellikieri uygulamah
olarak ispat etmek zorundadir.

4.5.  Belirtilen test miktarlarinin sdzlesme siiresi sonuna  kadar tiketilememesi  durumunda.
laboratuvarlar bu sayilarin %20' si oraninda daha az test alma hakkini sakh tutar. [htiyac halinde 020
arirrm da yapilabilir. Arurim veya azalum yapilmasi durumunda firma cerekli olan cihaz, kit sarl
malzeme ve diger ekipmanlar laboratuvarda ticretsiz olarak bulundurmaya devam edeccektr

4.6. Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminde kayith. calisilarak
sonuglanmis ve laboratuvar tarafindan onaylanarak sisteme aktarilmis sonuglar esas alimacakur. Bunun
disinda higbir ek baslik adi altinda 6deme yapilmaz. Firma, LIS kaydi vapilmanmis, kavbolan.
cahsilmayan, red edilen numuneler i¢in ve laboratuvar uzmanm tarafindan klinik uyumsuzluk,
tutarsizhik, panik (kritik) deger bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlart icin ddeme talep
ctmeyecektir

5. Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

5.1.  Teklif edilen reaktif ve reaktif sarflari “Saglik Bakanhigr Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi’ ne” uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

5.2.  Teklif edilen analizorlerde kullantlacak kitler; analizorler ile tam bir uyum i¢inde ¢ahismal ve
orijinal ambalajinda olmahidir. Yiiklenici firmalarm: teklil" edilen tiim test Kitlerinin analizdre
uygunlugu ile ilgili uygunluk beyani, ihale teklif dosyasinda (sartnameye cevap) sunutmalidir,

5.3. Ambalajin disinda son ‘kullanma tarihi, Gretildigi yer, muhataza edilecedi st ve barkod
numarasi olmalidir.

5.4. Reaktif ve reaktif sarflari, orijinal ambalajinda agilmamis olarak laboratuvara getiriimelidir.
5.5. Cihaz kurulumu. kalibrasyon, kontrol, numunelerin ¢aligiimasi, test tekrar, arza 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 jencrasyon reaktifleri ayni usulde temin edecektir.
5.7. Yiklenici laboratuvardaki c¢alismalari ve/veya hasta sonuglarini etkilevebilecek reaktit.

kalibrator ve kontrollere ait tim bilgileri ve degisiklikleri ilgili Griin laboratuvarda kullaniimaya
baslamadan 6nce laboratuvar sorumlusuna dokiimanla bildirecektir.

6. Analizorlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

6.1.  Yiklenicilerin TITUBB™ a kayith olmasi ve alimi yapilacak ubbi cihazlarm ve testlerinin.
TITUBB™ da Saghk Bakanhgi taralindan onayh olmasi sarti aranacakutr. Teklif verccek istekliler
Saglik Bakanhg tarafindan onayli UBB kayit belgesi vereceklerdir. Bu belgeler thale teklit dosvasi ile
ihale komisyonuna sunulacaktir.

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

6.3.  Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye giremezler. Yiiklenici. analizoriin halen iiretimde olducunu
gosteren (ihalenin yapildigi yilda gegerliligi devam eden) ilgili Glkenin yetkili makamlarmdan alinan
tasdikli belgeyi (uretici sertifikasi) kabul ve muayene komisyonuna yeminli tercimanhik cevirisi
yvapilmis 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 savisiin 250 is giinti ve giinde 2 suat ¢ahisilacadi varsay larak.
asgari cihaz hizlari hesaplanmistir, :
0.8. Ongoriilemeyen sebeplerden dolayr cihaz hizlarinda yetersizlik olusursa (testierin belirlenen

sireden ge¢ raporlanmasi, hekim ve hasta sayisinda artig, tedavi sekillerinin degismesi ve kurum
hizmetlerinin birlestirilmesi vs.) yiikleniciden ilave (kapasite artirnmi) cihaz kurulmasi istenebilir.

.
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7. Kan Gazi Analizorleri Cihazlari ve Kitleri Teknik Ozellikleri

7.1. Yiikleniciler Tutak Devlet Hastanesine | (bir) adet cihaz kuracaktir.

7.2.  Kurulacak cihaz en az pH, pCO2, pO2, Na, K, iCa, HCO;. BE, Itc, "6SO-> parametrclerinin
sonuglarimi verebilmelidir.

7.3.  Cihaz arterial, venoz veya kapiller tiipte numune galigilabilmelidir. Kapiller Gletim icin cerekli
sarflar (6zel enjektor, kapiller adaptér gibi) yiikleniciler tarafindan kargilanmalicir,

7.4.  Cihazin dl¢tim yontemi kartus veya sivi sistemler seklinde olmahdir. Cihaz 24 saat kesintisiz
calisabilmelidir. Cihaz yetersiz ve uygunsuz 6rnekleri tespit edebilimelidir.

7.5.  Cihaz otomatik olarak kendi kendini kalibre edebilmelidir.
7.6.  Cihaz gerektiginde hata mesajlari vererek kullaniciyr uyarmalidir.
7.7.  Cihazin lzerinde veya yiikleniciler tarafindan ticretsiz olarak ayrica temin edilecek vazicis

olmali, istenildiginde kontrol ve hasta sonuglarmi (referans araliklari ile birlikie) kendi vazicisindan
verebilmelidir.

7.8.  Cihaz kontrol ve hasta sonug¢larini hatizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket. CD/DVD veya
baska bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir. Yikleniciler, i¢ kalite kontrolii i¢in
gerekli olan kalibrator ve en az iki seviyeli kontrol sollisyonlarini her cihaz i¢in ayriayin karsilamalidin.
kontrol soliisyonu kartusun ig¢inde olan sistemlerde bu sart aranmayacaktir..

8. Yardimer Sistemler

8.1.  Gii¢ Kaynaklar

8.1.1. Yiiklenici, cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vb.) elektrik kesintilerinden ve voltj

degisikliklerinden etkilenmemesi igin cihazlarla birlikte cihazin ¢alismasini en az 60 dakikalik stire ile

devam ettirecek, regiilator 6zelligi de olan gii¢ kaynagi bulunduracaktir.

8.1.2. Yiiklenici gli¢ kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak. giic kavnaginda ariza

meydana gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gegerek 12 saat icinde arizah giic

kaynagi tamir edilecektir. Giig kaynagr ile ilgili teknik dokiiman ve bakim takip semasi cihuz

dosyasinda bulunacaktir

8.2.  Yazicilar

8.2.1.Yiiklenici, kalite kontrol ve gerektiginde hasta sonuglarinin aliabilmesi amacivia bir adct

vaziciyi kuracaktir.

8.3.  Numune Alma Sarf Malzemeleri

8.3.1. Heparinli enjektor

8.3.1.1.Yiiklenici kan gazi analizi numunesi kadar heparinli enjektéri temin ctmelidir.

8.3.1.2.Enjektor, kullanilacagi cihazla tam uyumlu olmalidir.

8.3.1.3.Enjektor, i¢indeki elektrolit parametreleri dengelenmis ve kuru (liyofilize) heparinli olmahidir.

8.3.1.4.Enjektor, damardan direkt kan almaya uygun igne ug¢lu olmalidir.

8.3.1.5.Yiiklenici, gerektiginde Kkateterden direkt numune almaya uygun, hava girmesini dnlevici
kapakli enjektorler de temin etmelidir.

8.3.2. EDTA’Ih Vakumlu Tiip veva Pihti Aktivatorli Jelli Tiip

8.3.2.1. Yiiklenici | tiip/l test olacak sekilde numune tiiplerini temin cumelidir. Yiiklenici

muayene kabul komisyonuna tim ihale dénemi boyunca temin edecegi tiip tipini bildirmek ve ihale

siiresi boyunca ayni tip tip temin etmek zorundadir

QB2 Yiiklenici EDTA 1 vakumlu tiip temin edecek ise; tiplerin i¢ cidarinda. 2+ deaerlikli

Potasyum (K2) igeren Etilendiamintetraasetik asit (EDTA) nim kuru tuz tormu olmalichir. K2 1EDTA.

tiip cidarlarinin her yerine homojen bir sekilde piskiirtiilmiis olmali, tipiin icinde bir vere vigilna

yapmamig olmahdir. Tipler kapakli mor veya eflatun renginde olmali. kurulacak cihaza tam uyumiu

olacak ebatta ve ebadina uygun sekilde vakum 6zelligi ile kan ¢ekmelidir.

8.3.2.3. Yiiklenici piht_aktivatorli jelli tiip temin edecek ise, tipler, sar veya kirmizi kapakli.

kurulacak cihaza uygun ebatta olmahdir. Ttplerin i¢inde jel olmali ve santrifiigasyondan sonra eritrosit

ile serumun arasina bariyer olarak girmelidir. Tlplerin i¢ yiizii, tiip cidarina kirmizi hiicre vapismasini

Onleyici 6zellikte olmahdir. Prhtr aktivatori icermelidir.

/
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9. Analizir ve Diger Yardimer Sistemlerin Temini, Kurulmasi ve Montaj

9.1.  Yiiklenici, analizor ve yardimer sistemleri idarenin gosterecegi yere/yerlere yetkili scrvis
elemanlari tarafindan, ticretsiz kurulum ve montajini yapacaktir.

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

9.3.  Yiiklenici, analizor ve yardimer sistemlerin ¢alisabilmesi icin cihazlarm Kuralu oldugu yerde
gerekli olabilecek tiim altyapi degisikliklerini de idicretsiz vapacakur. Bu degisikiiklere clekirik
sistemleri (topraklama, elektrik panolari, kablo ¢ekimi. prizler vb.). kesintisiz gii¢ Kay naklarmim temini
ve yerlestirilmesi, su tesisati (temiz ve atik su tesisati vb.), network agi (Ethernet. switch vb.) dahildir.
9.4. Cihazlardan sivi ubbi auk g¢ikmasi durumunda genel kanalizasyona karismadan  once
ndtralizasyonu yapilmalidir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar ileili viikleniciye
aittir. Cihazlardan ¢ikan sivi ubbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok isc bu
riskin olmadigina dair iiretici veya distribiitdr firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait
atik durumunu (saatte litredeki sivi atik miktari, auk sekli ve auktaki kimyasal maddeler) edsterir
belge laboratuvara teslim edilmelidir.

9.5.  Montaj yerinde yapilacak degisiklikler cihazlarin galisma prosediiriine uygun olacakur.

9.6. Cihazlarin 6zelligi nedeniyle istenebilecek dzel sistem varsa Yiiklenici tarafindan saglanacakur,
9.7.  Yiklenici tiim bu islemler i¢in Kurum’dan iicret talep edemez.

10. LIS Entegrasyonu

10.1.  Tam otomatik otoanalizir, bagh kurumlarin meveut LIS programi ile entegre olabilir drellikie
olmahdir.

10.2. Analizorin LIS baglanusi i¢in gerekli olan bilgisayar, monitdr, barkod okuyucu. Eiherncet
kablosu, yazihm ve ekipmanlar vs. Yiiklenici tarafindan ticretsiz temin edilmelidir.

10.3. Yiiklenici, analizoriin LIS baglanusinin saglanabilmesi igin Ethernet kablosu dosenmesi. kablo
uglarinin ¢akilmasi, prizlerin montaji gibi laboratuvar i¢indeki tiim islemleri laboratuvarin estetiine
uygun ve ticretsiz yapacakur.

10.4. Yiklenici LIS baglanusi i¢in kuruma hizmet veren bilgi islem firmast ile direkt iletisime
gececek, LIS baglanusi i¢in gerekli cihaz ile ilgili tim otomasyon bilgilerini firmava vereeek, baglant
icin bizzat takibini yapacakutir.

11. Dokiiman Ydnetimi

11.1.  Saghk Bakanhiginm Laboratuvar Kalite Standartlarini uygulayabilmek amaciyla laboratuvara
kurulacak her bir analizor i¢in dosya olusturulacaktir. Dosya muayene ve kabul sirasinda komisyona
sunulacaktir. Dosyanin i¢inde:

[1.1.1. Analizdr kimlik bilgileri olmahdir. Bu bilgiler Uretici firma tarafindan taahhiitlii cihazin tirctim
tarihi, seri numarasi, iiretici firma iletisim bilgileri, cihazin hala iiretimde oldugunu cisteren belgc.
distribiitor firma iletisim bilgileri, kullanict egitim sertifikalari, Yiklenicinin iletisim  bilgileri.
aplikasyon, teknik destek. kit temini vs. iletigim kurulacak Kigilerin isim, e-posta ve telefon bilgiferidir.
I1.1.2. Analizoriin kullanim talimatlarinin oldugu tiretici firma onayh veya Tiirkce dokiiman olmahdir.
Bu dokiimanda analizoriin kullanim kilavuzu, analizériin kullanimi esnasinda karsilagilacak olan biitin
uyari ve alarmlarin ayrinuh agiklamalari. kisa kullanim talimat. ayrinuli bakim plantari ve dikkat
edilmesi gereken hususlar bulunmahidir.

11.1.3. Yiiklenici, teklif dosyasinda sundugu tiim reaktif ve reaktif’ sarflarinm genel bitailer, calisilan
testin metodu, kullanmim talimat ve kullanicr giivenlik bilgilerini i¢eren dirctici firma onavlr veva noter
tasdikli prospektiisiinii Tiirkge olarak cihaz dosyasida da bulundurmalidir. Dosyada reaktiflerin
ambalaj sayilari ve cihaz iizerindeki stabilitelerini gosteren tablo da bulunmahidir. Yiiklenici. Kurum'a
ait hastanelere kuracagi (teklif ettigi) cihazlarm marka/modcllerini ve seri numaralarimi belirten cihaz
ve kit listesini teklif dosyasinda sunacaktir.

[1.1.4. Analizorlerin teknik servis tarafindan yapilan bakim planlarinim oldugu form olmahidir. I'ormda
rutin bakimlarin ne zaman vapilacagina dair tarihler yazilmahlidir. Bakim planlari her yvil ocak ayi
i¢inde yenilenip, laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Eger analizor daha Gnce kullanilmig ise
onceki bakimlarin ne zaman yapildigim gosteren belgeler dosya i¢inde muayene kabul komisvonuna
sunulmahdir.
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11.1.5. Analizérlere kullamicilar taralindan yapilacak bakimlarin oldugu form olmalidic. Bu tormda
giinliik, haftalik, ayhik, gerektiginde yapilacak bakim vesaire gibi standart ¢izelgeler bulunmalidir,
11.2.  Yiiklenici tarafindan saglanan santrifiij. mikropipet gibi Kalibrasyonu gercken yardime:
sistemler ile gii¢ kaynagi gibi bakim gerektiren cihazlar i¢in de dosva olusturacaktir. Bu dosvada cihaz
kimlik bilgileri, kullanim talimadar, bakim formlari. bakim planiars ve son kalibrasyon tariblerinm
oldugu kalibrasyon yapan firma tarafindan verilen sertifika olacak ve muavene ve kabul komisyonuna
sunulacaktir. Son kalibrasyon tarihi gegen cihazlar muayene ve kabul komisvonu taratindan kabul
edilmeyecektir.

11.3.  Yiiklenici, diger yardimer sistemlerin (bilgisayar, yazici, barkod okuyucu. giic kaynaklari, gibi)
bakimini ise kendi olusturdugu plan dahilinde yapacak/yaptiracaktir. ;
11.4. Yiiklenici, 13.12.2014 tarih ve 29204 sayih Resmi Gazete'de Cevre ve Sehircilik Bakanhgi
tarafindan yaymlanan Zararh Maddeler ve Karigimlara [liskin Givenlik Bilei Formlart Hakkinda
Yonetmelige uygun olarak ihale kapsaminda kullanilacak ve insan saghgi ve ¢evre Gizerinde olumsuz
etki olusturabilecek tiim kit ve sarflarin etkin kontrol ve gozetimini saglamak tzere yvoneumeligin
eklerinde bulunan Giivenlik Bilgi Formlarmi 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 islemleri Kurum tarafindan kurulacak olan muayvene ve kabul Komisyonu
tarafindan yapilacaktir.

12.2. Yiiklenici; muayene kabul sirasinda test analizini gergeklestirmek i¢in gercken cihazlar,
reaktifler, kalibrasyon materyalleri, kontrol materyalleri ve diger materyaller icin istenilen ve bu
sartnamede tamimlanan kriterleri ve ozelliklerini ispatlamak zorundadirlar. Bu kriterlerin ispat i¢in
dikkate alinacak unsurlar: 6ncelikle orijinal yabanci dildeki katalog. prospektiis, cihaz veya Kitin
TITUBB daki kayith elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orijinal operatér manueli olacakur. I'ger bu
belge yok veya siipheli bulunursa, o taktirde viiklenict firmanm yvetkilisic muayence Kabul iglemi
esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zellikleri uygulamali olarak ispat cimek zorundadir.

12.3. Muayene ve kabul sirasinda ihale dokiimaninda yazan tim sartdarin gergeklestiviime durumu
kontrol edilecek ve cihazlarin teklifte belirtilen tiim Gzelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.

12.4. Muayene ve kabul sirasinda analizérlerde ¢alisilacak olan ve teknik sartnamede belirtilen ttim
testlerin aplikasyonu ve kalibrasyonu vapilip. i¢ kalite kontrolleri cihazm aplikasyon azmani taralindan
cahisilmis  olmahdir. Yaptlan (im islemler aplikasyon servis  raporunda  ayrinthe bir sekilde
belirtilecektir. Ayrica, cihaz aplikasyon uzmaninin yetki belgesi servis raporuna ilistiriieccekur.

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

12.6. Muayene ve kabul komisyonu, gerekli @ordligii testler i¢in mctot  Kkarstlastimma  ve
tekrarlanabilirlik c¢alismalari isteyebilir. Bu durumda metot ve cihaz Karsilastirmalarimim kabul
edilebilir performansta oldugu kabul goriirse cihaz kabul editir.

12.7. Cihazlarin saat ve tarih ayarlar giincel tarih ve saat olarak ayarlanacakur.

12.8. Muayene ve kabul sirasinda analizérlerin HIS/LIS entegrasyonu vapidmis olmalidir, Komisyon
analizorde cahisilacak olan tim testlerin HIS/LIS iizerinden isteminden sonuglarin raporlanmasina
kadar olan siireci degerlendirecektir.

12.9. Muayene ve kabul islemlerindeki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin viikGmlilagi
Yiikleniciye ait olacaktir.

12.10. Muayene ve kabul islemleri, Kamu fhale Kanunu kapsamindaki Hizmetr Aliniari Muayene ve
Kabul Yonetmeligi ile idari sartname ihale doktimani ve sdzlesme tasarisida bulunan hitktimleie gore
gergeklestirilecektir.

13. Egitim

13.1. Yiiklenici kuruma kurdugu tiim cihazlarin kullanimi, bakimio anzalarim giderilmesi. test
kalibrasyonu ve kontrolii ile ilgili her tiirlii egitimi, cihaz hakkinda egitim verchilecegini bir beloe e
ispatlayan egitici personel tarafindan verccektir.

13.2.  Yiiklenicinin, egitimi kimlere verecegini laboratuvar sorumlusu belirleyecek olup. yvokicnic



tarafindan egitim konulari ve bilgileri ayrintili bir dosya halinde laboratuvar sorumilusuna sunulacakur,
13.3.  Verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar sorumlusu Karar verceektir. Sdzlesme
siiresince gerektiginde (egitim tekrari, personel degisimi gibi...) tekrar editim istenebilir. Bu durumda
belirlenen tarihte ilgili personcle tekrar egitim verilecektir.

13.4. Yiiklenici, analizorlerin ve gerekirse yardimer sistemlerin kullanici egitimini veren personclin
yetkinlik sertifikasini egitim csnasinda 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, sartnamede belirtilen ve ihtiyag duyulan her konuda gerekli e2itimi verecektir.

13.7. Egitimin tim masral yiikleniciye aittir.

14. Kitlerin Temini ve Depolanmasi

14.1. Yiklenici, en az | (Bir) aylik sarf malzeme. kit kalibratér ve kontrotler vb. bulunduracaktir.
14.2. Yiiklenici, kitlerin temini ve laboratuvara tasinmasi isini ticretsiz yapacaktir.

14.3. Son kullanim tarihi dolan kitlerle kesinlikle ¢ahsilamayacagi 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 alinacakur. Son kullanim
tarihine kadar bitmeyecegi tahmin edilen kitler laboratuvara kabul edilmeyccektir,

14.4. Yiiklenici yeterli miktardaki kiti stoklarinda bulundurmalidir. Kit temininde vasanabilecek
herhangi bir sorundan dolayr tanimlanan siirelerde test sonucu verilemez ise sdzlesmenin maddelerine
uygun olarak Yiikleniciye ceza verilir.

14.5. Kit temininde sikintidan dolay1; belirlenen siirelerde testler sonuglandirifamiyorsa. viiklenici bu
testleri bagli kurumda, en yakim ildeki diger kurumlarda veya Saghk Bakanh@i taralimdan rubsathi bir
6zel kurumda ¢alismalidir.

14.6. Yiiklenici kitlerin, gegerli (kit @iretimin durmasi, deprem. vangin. savas. ulasimin aksamasi.
tirtiniin toplatilmasi, iflas vb.) sebeplerden dolayr temin edilemedigini belgeleriyie izah cumelidir.

14.7. 1halede istenen her ¢esit kit ve diger her tirli sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden
itibaren en ge¢ 10 (on) takvim giiniidiir.

14.8. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan 6nceki transport. kétii Kosullarda saklanma. kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagima.
Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinii i¢erisinde yiiklenici
kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit igeriklerinin bildirilenden cksik
¢itkmasi durumunda yiiklenici tiim cksiklikleri. ongoriilen test ¢alisma kosullarina uygun bigimde
gidermekle yiikiimliidiir.,

15. i¢ Kalite Kontrol

15.1. istekliler kurulacak cihaz igin cihaza uygun internal kalite kontrol matervallerini ( tum kan.
serum, plazma vb.) 24 saat ¢ahsilan testler igin giinde en az iki kez ve en az iki sevive (NORMAL.
PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK), diger testler igin giinde cn az bir kez ve en az iki sevive
(NORMAL, PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK ) gahsilacak sckilde, avrica gereken duramlarda
daha fazla seviyede ve farkli marka da olmak iizere laboratuvar uzmaninm taleplert dogrultusunda
temin etmek ve laboratuvarlarin kullanimina sunmak zorundadir. Internal kalite kontrol matervallerive
diger sarflar en az | (bir) aylik ihtiyaci kargilayacak miktarlarda laboratuvarlarda bulundurulacakur.
Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajimda olmahdir. Euiket
tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir.  Yiiklenici
uygunsuzlugu tespit edilen internal kalite kontrol materyalleri ve ilgili diger sarl’ malzemelerini geri
alarak yerine laboratuvar uzmanmin uygun gordtigii tip ve marka internal kalite kontrol malzemelerini
vermekle ytikimltdiir.

16. Kalibrasyon

16.1. Cihazlarda ¢ahisilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde Ongdoriilen  periyotlarda
mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmaninin gerekli gérdiglti durumlarda ve 6ngérdiigii siklhikla
da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun i¢in gereken kalibratér ve diger sarflar ¢n az | (Bir) avhik
ihtiyaci karstlayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacaktir. Kullanilan KalibratGrier cihaz ve
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kitlerle tam uyumlu, kapah. orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket Gzerinde son kutlanma tarihi. sen
numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
kalibratorleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar nzmanmim uveun
gordiigii sekilde (sartnameye uygun) olanlarii temin etmekle yiiktimlidiir

17. Dis Kalite Kontrol

17.1.  Yiklenici firma. herhangi bir dis kalite kontrol programina tiyclik vaparken dncelikle muavene
kabul komisyonuna bu programimn test bazinda kag¢ laboratuvar Katllimini icerdigini ispatlamak
zorundadir. Muayene kabul komisyonunun ve laboratuvar sorumlu uzmaninin onay vermedigi bir dis
kalite kontrol programi kesinlikle kabul edilemeyccektir.

17.2. Yiiklenici firma, sdzlesme siiresince ihale kapsaminda yer alan testlerden dis kalite kontrol
programi olan tiim testler ve tiim cihazlar i¢in, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarlarma
diizenli olarak ulagsmasini saglamahdir. Dig kalite kontrol programi olmayan testler beleclenceektir
17.3.  Duis kalite kontrol sonuglari laboratuvar uzmanlarica her test i¢in ayrr avrr degerlendirilecektir.,
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez sinirlarda |3 Standart Sapma Indeksi (SDI)/7 skoru
disinda] sonug alinirsa, yiiklenici ilgili test/cihaz i¢in diizeltici islem yapmak ve belgelemek zorundadir.
Arka arkaya 3 (iig) kez sapma séz konusu oldugunda durum kontrol komisyonunca degerlendiriliv ve
gerek goriliirse ilgili sistem. cihaz, iinite veya Kitler laboratuvar uzmanlarinin 6nerccedi, sézlesmeye
esas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 2-3 SDI/z skoru arasi sapmalar da
ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup. uygun gorecekleri diizeltici islemler viiklenici tarafindan
acilen yerine getirilmelidir.

17.4. Saglanacak kontrol materyalleri ¢alisilacak rnek matriksi ilc uyumliu olmalidir,

17.5.  Kontrol materyali klinik karar verme diizeylerini igermelidir. Bu saglanamadiai takdirde klinik
diizeyleri i¢eren farkl bir kontrol materyali temin edilmelidir.

17.6.  Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda:

17.6.1. Program saglayicilari taralindan gonderilen Grneklerin ¢alisma talimatlari. reklerin hanei
tarihte veya hangi tarih arah@inda ¢alisilacagini igerecek sekilde vyazili olaruk paket igerisinde
bulunmali veya bu bilgilerin nerede bulunacagina dair bir bilgi (veva link bilgisi) pakette olmalidir,
[7.6.2. Program sonuglarmin ¢evrim igi olarak girilebilecegi. raporlarin alinabilecedi bir web portalina
sahip olmahdir. Portal tizerindeki eski sonuglar veya raporlar en az iki (2) yil stireyle saklanmalidir.
17.6.3. Kullanici  sonuglart gondermek ve raporlart almak igin bir bilgisavar Gzerinden islem
yapabilmelidir.

17.6.4. Eksternal Kalite Kontrol Raporlarinda; programin agik sekilde tanimlanmasi, program
saglayicisinin adi ve detayli iletisim bilgileri, koordinatoriin adi ve detayl iletisim bilgileri. raporun
diizenleme tarihi ve durumu (Ornegin: nihai veya revize) rapor numarasi. katilimer ve degerlendirme
sonuglar yer almalidir.

[7.6.5. Kantitatif degerlendirilme yapilan programlarda ver alan her test icin Katihimemm
hesaplamasina gerek kalmadan T.C Saghk Bakanhgi Dig Kalite Degerlendirme procramima givilimesi
istenen atanmis deger (grup ortalamast), Standart Sapma, SDI. % bias ve % CV degerleri verilmelidir,
Yeterlilik Testi (Proficiency Testing) 6zelligi olan programlarda ger¢ek (true value) ve % bias degeri
verilmelidir.

18. Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim

18.1.  Yiiklenici kurdugu tiim cihazlarin sozlesme siiresince 24 saat caligir vazivette kalmasin
saglamak igin gerekli tedbirleri almakla ytkiimlidiir.

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

18.3.  Cihaz bakim onarimlari laboratuvar sorumlusuna veva kurum vonetimine teslim edilen bakim
planina uygun olarak Kurum®dan higbir ticret talep edilmeden Yiklenici tarafindan vapuirilacakur
Bakim planina uyulup uyulmadigi kontrol teskilatlari veva Kurum tarafindan kontrol edilecektir,
Bakim planina uyulmamasindan dolayr olusacak armzalar sonucu hizmetic aksama oldugunda
sozlesmede yazili olan cezai miieyyideler uygulanacaktir.

18.4. Ariza durumunda laboratuvar ¢ahgani anzayi tanimlayan bildirim formu doldurur. Sonra
Yiikleniciye sozlii, telefon. e-posta veya fax ile ariza bildirimi yapar. Teknik servis ariza bildirim
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formunu gordiikten sonra arizaya miidahale etmelidir. Arizayr giderdikten sonra mutlaka teknik servis
bakim-onarim formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalatuktan sonra bir niishasini
laboratuvara teslim etmelidir.

18.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 (yirmiddrt) saat, haftada 7 (vedi) giin ve tiim bayram. resmi
tatil gtinlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon. mail veva faks ile bildirilmesini
izleyen en ge¢ 8 saat icinde ilgili teknik servis tarafindan arizaya miidahale edilecek ve yiklenici
cihazi 24 (yirmi dort) saat i¢inde ¢alisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug raporlama
siireleri, Saghk Bakanhg tarafindan yayimlanan “Verimlilik Goézlemcisi Yerinde degerlendirme
Kriterleri” uyarinca hedef raporlama siirelerini 2 saatten fazla geger veva test hig calisilamaz ise cezai
mieyyideler uygulanir.

18.6. Eger cihaz 24 saat iginde onarilmadigr takdirde 72 (yetmisiki) saat icinde avni Hzellikie veva
tist model baska bir cihaz ile ek ticret talep edilmeden degistirilecektir. Yiklenici cihaz degisimi siiresi
icinde de ceza 6demeye devam edecektir.

18.7. Ancak test raporlama siirelerindeki gecikmeler 2 saati asmaz, yiklenici tamimlanan siire
zarfinda cihazini onarirsa, yiikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 gilin kesintisiz hizmet veren acil
birim veya laboratuvarda bulunan cihazlar i¢in hizmetin her kosulda Kkesintisiz stirdiiriilmesi
gerekmektedir. Bunun ile iliskili her tiirlii 6nlemin alinmasi yiiklenici firmanin sorumiulugunda olup.
acil testler i¢in eger kurumda ayni igi yapan baska cihaz varsa o cihazda. vok ise ¢n yakin diger bagh
kurumda ¢alisilacaktir. Tasima ve sonug raporlarinin laboratuvara bildirilmesi isini viiklenici ticretsiz
yapacaktir.

18.8. Yiiklenici ve distribiitér firma, teknik servis elemanlarinin egitim scrtifikalarmi kabul ve
muayene komisyonuna teslim edecektir.

18.9. Analizériin hatali sonuglar vermesi veya arizalanmasi ayni hatayi/arizays bir av iginde cn az S
(bes) kez tekrarlamasi durumunda yiiklenici herhangi bir mazeret uostermeksizin avni dzcllikie veya
tist model baska bir cihazi ¢k ticret talep cimeden laboratuvara kuracaktir.

18.10. Yiiklenici santrifiij. termometre, mikropipet, etiiv, datalogger gibi Kalibrasyonu gereken tim
cihazlarin kalibrasyonunu Saglik bakanhigr Laboratuvar Kalite kriterlerine core belli periyotlarda
licretsiz olarak yaptiracak, belge ve sertifikalari laboratuvar sorumlusuna teslim cdecektir,

18.11. Yiiklenici Saghk Bakanhgi tarafindan yaymmlanan “Verimlilik Gozlemcisi  Yerinde
degerlendirme Kriterleri” uyarinca veya sistem iyilestirme adi alunda yaymladigr giincel Kriterlere
gore cihazlarimn kurumiarda maksimum (verimlilik orani cihazin hizmet verdigi siireve  gore
degismekte) verimlilikle g¢aligmasi igin gerekli &nlemleri alacakur. Avrica bu kriterlerin diger
maddelerindeki esaslari yerine getirilmesi sirasinda tizerine diigen vtiktmliliikieri verine getirecekiir.
18.12. Yiiklenici; Saghk Bakanhgr tarafindan yayimnlanan ve halen gegerli olan: verimlilik. Kalite
standartlar, dl¢tiim belirsizligi, istatistik ve benzeri kriterlerden yiiklenici kendisi ile ilgili olan
hususlari ticretsiz yerine getirecektir.
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