AGRIIL SAGLIK MUDURLUGUNE
BAGLI SAGLIK TESiSLER{ ICIN 22AY SURELI ’
SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Isin Ad1ve Puam
Agnil Saglik Midirligiine bagli tiimkurumlarinBiyokimya Laboratuvarlarinin 22 aylikTroponin I ve

Beta HCG Testleri laboratuvar hizmet alimu isidir.

2. Amag
Agn 11 Saghik Miidiirliigiine baglt tim kurumlarin BiyokimyaLaboratuvarlarinin hasta numunelerine
ait testlerin ¢alisiimasi, zamaninda, dogru sonug verilmesi ve kesintisiz olarak hizmetin yiiriittilmesidir.

3. Kapsam, Fiyat Teklifi ve Hakedis Diizenlemeleri

3.1. Ihale kapsamindaki cihazlarin yiiklenici tarafindan baghi kurumlara kurulmasini, kurulan
cihazlara LIS entegrasyonunun saglanmasini, teknik servis ve bakim hizmetlerini, Kitlerin tedarikini,
testlerin ¢alisiimasini, laboratuvar hizmetleri igin gerekli olan her tiirlii cihaz ve sarf malzemeleri ile
ihtiyag olan kurumlara personel teminini kapsar.

3.2. Laboratuvarlarin yonetimi, ig akiginin 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 sonuglarinin
dogrulugundan siiphe edildiginde, bu testlerin yeniden galigilmasi, cihazlarin bakim ve tamirinin
yapilmasinin saglanmasi ve test sonuglarinin onaylanmas igin tam ve yetkili sorumludur. Yiiklenici bu
talepleri karsilamakla yiikiimlii oldugu gibi, hizmetin siirekliligi i¢in teknik destek ve malzeme
teminini zamaninda saglamakla da ytikiimliidiir.

3.4. Yiklenici, Saglik Bakanlig tarafindan kabul edilen kalite ve verimlilik vs.kriterlerin
laboratuvarda uygulanabilmesi igin sdzlesme gergevesinde kendisine diigen tiim yiiktimliliikleri yerine
getirir.

3.5. Teknik sartnamede yazilan ve yiiklenici tarafindan yapilmasi istenen tim islemleri yiiklenici,
sozlesme kapsaminda alacag: ticret diginda ticret talep etmeden yapacaktir.

3.6. Fiyat tekliflerinde, teklif edilen kisim igin belirtilen toplam SUT islem puani ve o kisim iginher
bir puana karsilik teklif edilen birim puan fiyati belirtilecektir.

3.7.  Yiikleniciye yapilacak 6demelerde LIS-HIS ten alinan ve hastalara raporlanan testlerin tabloda
belirtilen SUT islem puani ileSUTislem puani bagina sézlesmede yazan birim fiyatin garpimi sonucu
olusan bedel dikkate alinir.

4. Genel Hiikiimler

4.1.  Agn Il Saghk Midiirligine bagh kurumlarin 22aylikihtiya¢ 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 gergege en yakin maliyetlerini hesaplamalarini
saglamak igin son 12 ve 24 aylk raporlanan test sayilari; hekim sayisindaki degisim, test istem
sayisindaki artis veya azalig gibi Ongorilemeyen nedenlerle test sayilarinin degisebilecegi
degerlendirilerektest sayilari tahmini olarak belirlenmistir.

43. Yiiklenici, cihaz kurulumlarmi yapip, rutin galigmalari yapmaya bagladiktan sonra, kit
temininde tretimden (kit tireticisinin veya temsilcisinin yazili beyani esas alinmak sartiyla)
kaynaklanan tedarik edememe durumlarindailgilitestleri dig laboratuvarda ¢alistirabilir. Yiiklenici, acil
kapsamina giren testler (acil laboratuvarlarda ¢aligilan testler) igin ise teknik sartnameye uygun cihaz
veya gerekirse yontem degisikligi yaparak ve muayene komisyonu tarafindan teknik sartnameye
uygunluk yoniinden degerlendirildikten sonra, en fazla 7 giin icerisinde cihaz kurmak ve hizmet
vermek durumundadir. Acillaboratuvar: disinda calisilan testler ve cihazlar igin ise, yeni cihaz ve
yéntemin kurulmasigerektigidurumda, bu cihaz ve yontemin teklif dosyasinda olmasi sarti
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4.4. Sanayi ve Ticaret Bakanligi’nin 4077 Sayili Kanunu'n 4. Maddesine gore gizli ayipl mal;
ctiketinde, ambalajinda  reklaminda bildirilenlere uyulmayan, standardinda veya teknik
diizenlemesinde hata ve eksik olan; titketicinin(kurumun)bekledigi faydalari azaltan veya ortadan
kaldiran, her tiirlii maddi, ckonomik ve hukuki eksiklikleri igeren maldir. Laboratuvarlarin hizmetine
sunulan her tiirlii cihaz, reaktif, sarf ve diger {irtinlerde yukarida belirtilen niteliklerin ortaya gikmasi
durumunda bu iiriinler, Sanayi ve Ticaret Bakanligi’'nin 4077 Sayili Kanunu’'n 4, Maddesine gore gizli
ayipli mal kategorisine girmig olarak degerlendirilecektir. Boyle durumlarda iist idareye bildirilerek
gerekli onlemlerin alinmasi saglanacaktir.

4.5. Yiklenici; muayene kabul sirasinda,cihazlar, reaktifler, kalibrasyon materyalleri, kontrol
materyalleri ve diger materyaller icin istenilen ve bu sartnamede tanimlanan kriterleri ve ozelliklerini
gerektigindeispatlamakzorundadlr. Bu kriterlerin ispat: igin dikkate alinacak unsurlar: orijinal yabanci
dildeki katalog, cihaz veyakitinTITUBB’daki kayith elektronik ortamdaki sayfa verileri olacaktir. Eger
bu belge yok veya kurum tarafindan siipheli bulunursa, o takdirde yiiklenici firmamin yetkilisi,
muayene kabul islemi esnasinda kurum yetkililerine belirtilen ozellikleri uygulamali olarak ispat
etmek zorundadir.

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

4.7.  Yiklenici firmaya yapilacak demelerde hastane otomasyon sisteminde kayitli, galigilarak
sonuglanmug ve laboratuvar tarafindan onaylanarak sisteme aktarilmig sonuglar esas alinacaktir. Bunun
disinda higbir ek bashk adi altinda 6deme yapilmaz. Firma, LIS kayd: yapilmamus, kaybolan,
calisilmayan, red edilen numuneler i¢in ve laboratuvar uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk,
tutarsizlik, panik (kritik) deger bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlari igin ddeme talep
etmeyecektir

5. Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

5.1.  Teklif edilen reaktif ve reaktif sarflar1 “Saglik Bakanligi Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan
Cihazlar1 Yénetmeligi’ne” uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidur.

5.2. Teklif edilen analizorlerde kullanilacak kitler; analizorler ile tam bir uyum iginde ¢aligmal ve
orijinal ambalajinda olmalidir. Yiiklenici firmalarin; teklif edilen tiim test kitlerinin analizore
uygunlugu ile ilgili uygunluk beyani, ihale teklif dosyasinda (sartnameye cevap) sunulmalidur.

5.3. Ambalajin disinda son kullanma tarihi, {iretildigi yer, muhafaza edilecegi 1s1 ve barkod
numarasi olmalidir.

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

5.5. Cihaz kurulumu, kalibrasyon, kontrol, numunelerin caligilmasi, test tekrari, ariza gibi
durumlarda kullamlacak olan kitlerin tamamu yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

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

57.  Yiklenici laboratuvardaki caligmalari ve/veya hasta sonuglarmi etkileyebilecek reaktif,
kalibratér ve kontrollere ait tim bilgileri ve degisiklikleri ilgili iiriin laboratuvarda kullanilmaya
baslamadan 6nce laboratuvar sorumlusuna dokiimanla bildirecektir.

5.8. Hastanelerin test ihtiyaglarinin eg zamanli olarak tiikketilmemesi veya test sayilarindaki olasi
degiskenlikler durumunda, toplam ihale bedeli iizerinden islem yapilacaktir. Toplam ihale bedelini ve
toplam SUT puanini gegmemek kaydiyla; her bir hastane kendi icinde veya hastaneler birbirleri
arasinda, testlerin degisimini yapabileceklerdir.

6. Analizorlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

6.1. Yiiklenicilerin TITUBB’ a kayitli olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin ve testlerinin,
TITUBB’ da Saglik Bakanlhif tarafindan onayli olmasi sarti aranacaktir. Teklif verecek istekliler
Saglik Bakanligi tarafindan onayli UBB kayit belgesi vereceklerdir. Bu belgeler ihale teklif dosyasi ile
ihale komisyonuna sunulacaktir.

6.2. Yiiklenicinin tedarik edecegi cihazlarin yaslar igin; Saglik Bakanliginin (Saglik Hizmetleri
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Genel Miidiirliigii) Tibbi Cihazlarla ilgili mal ve hizmet alim islemleri genelgesi dogrultusunda
hareket edilecektir.

6.3. Uretimden kalkmig cihazlar ihaleye giremezler. Yiiklenici, analizoriin halen tiretimde oldugunu
gosteren (ihalenin yapildig1 yilda gegerliligi devam eden) ilgili tilkenin yetkili makamlarindan alinan
tasdikli belgeyi (iiretici sertifikas) kabul ve muayene komisyonuna yeminli terctimanlik cevirisi
yapilmig sekilde vereceklerdir.

6.4. Elektrik ile calisan cihazlar 220+%10 volt 50/60 Hz. sehir cereyam ile caligmalidir.

6.5. Analizorlerin LIS e baglanabilme 6zelligi olmalidir.

6.6. Cihazlarda dahili ve/veya harici barkod okuma ozelligi olmalidir.

6.7. Cihazlarin hizlari; toplam test sayisinin 250 is giinii ve glinde 2 saat calisilacag: varsayilarak,
asgari cihaz hizlar1 hesaplanmstir.

6.8. Ongoriilemeyen sebeplerden dolayi cihaz hizlarinda yetersizlik olusursa (testlerin belirlenen
siireden ge¢ raporlanmasi, hekim ve hasta sayisinda artis, tedavi sekillerinin degismesi ve kurum

hizmetlerinin birlestirilmesi vs.) yiikleniciden ilave (kapasite artirimi) cihaz kurulmas: istenebilir.

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

Beta HCG testi serbest veya total olarak teklif verilebilir. Total Beta HCG olarak teklif edilmesi

durumunda SUT kodu L107110 olarak faturalama yapilacaktir. SUT puanlart hem serbest hem total

Beta HCG testi i¢in ihale stiresince 65,61 olarak kabul edilecektir. Buna gore;

7.1.Eleskirt Devlet Hastanesi, Tashcay Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi, Tutak Devlet
Hastanesi ve Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Merkezi Hastanesine birer adet olmak iizere toplam 5
(bes) adet cihaz kurulumu yapilacaktir,

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

7 3.Belirtilen testler serum veya plazma érneginden ayni cihazda kantitatif olarak ol¢tilmelidir.

7.4.Cihazlarin hizi en az 12 test/saat olmahdir.

7 5.Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlar vererek kullaniciy1 uyarmalidir.

7.6.Cihazlar sehir sebeke elektrik akimu ile uyumlu olmali, ani elektrik kesilmesine karsi kendini
koruyabilir 6zellikte olmali veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz gii¢ kaynag ile sistemi en
az 15 dakika calistirabilecek kapasitede olmalidir.

7.7.Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye gerek
duyulmamalidir. Numune ve reaktiflerde on islem olmaksizin cihaza direk yiiklenmelidir. Cihaz,
bir hasta 6rnegini ¢alisirken acil bir drnek geldiginde cihazin ¢alismast durdurulmadan, yiiklenip
calisilabilmelidir.

7.8.Cihaz en az son iki lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini hafizasinda saklayabilmelidir.
Kontrol ve kalibrasyonlar igin kullanlan her tiirlii reaktif ve malzeme firma tarafindan tcretsiz
karsilanacaktir.

7.9.Sonug verme siiresi Troponin I ve B-HCG icin en fazla 30 dakika olmalidir.

7.10. Sonugclar bir bilgisayar aracihgi ile tzerinde hasta adi, test sonucu, protokol numarast ve
referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.

7.11. Cihaz test sonuglarini, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuglarmi hafizasinda saklayabilmeli,
istenildiginde bu bilgilere ulasilabilmelidir. Cihazin hafizasinda saklayabilecegi test kapasitesi
bildirilmelidir.

712. Cihaz 24 saat kesintisiz kullanilabilmeli ve 6rnek ¢aligmadig stirece reaktif harcamamalidir.

7.13. Kurulacak cihazlar ve kitler T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) sistemine
kayitl olacaktir. Kayitli oldugunu gosterir belgeler teklifleri ile birlikte Ihale Komisyonu
Bagkanlhigina sunulacaktir.

7.14. Thale komisyonu yiikleniciden Agri flinde gosterecegi bir kurumda ve komisyonun belirledigi
tarihler arasinda teklif edilen cihazla ilgili demonstrasyon caligmasi isteyebilir. Bu calisma
sirasinda  dogacak tiim giderler yiiklenici tarafindan Karsilanacaktir. Belirtilen tarihlerde
demonstrasyon g¢aligmasini gergeklestiremeyen yiiklenici ihale dis1 olarak kabul edilecektir. Thale
komisyonu demonstrasyon sirasinda dogruluk, giin i¢i ve giinler arasi tekrarlanabilirlik veya
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referans alinan sistemle yontem karsilagtirma deneyleri yapabilir. Bu durumda tiim masraflar
yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

9. Yardime Sistemler

9.1. Gii¢c Kaynaklari

9.1.1. Yuklenici, cihazlarn ve sistemlerin (bilgisayar vb.) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi icin cihazlarla birlikte cihazin ¢aligmasini en az 60 dakikalik stire ile
devam ettirecek, regiilator 6zelligi de olan gii¢ kaynag bulunduracaktir.

9.1.2. Gii¢ kaynaginin en az 3 ayda bir bakiminin yapilmast ve kaydinin tutulmas: saglanacaktir,
Yiiklenici giic kaynag ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak, gii¢ kaynaginda ariza meydana
gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gegerek 12 saat iginde arizali gii¢ kayna@ tamir
edilecektir. Gii¢ kaynag ile ilgili teknik dokiiman ve bakim takip semasi cihaz dosyasinda bulunacaktir
9.2. Yazicilar

9.2.1. Yiklenici, kalite kontrol ve gerektiginde hasta sonuglarimn  alinabilmesi amaciyla her bir
analizorii i¢in birer adet yazic1 kuracaktir.

9.3. Numune Alma Sarf Malzemeleri

9.3.1. EDTA’h Vakumlu Tiip veya Pihti Aktivatorlii Jelli Tiip

9.3.1.1. Yiiklenici bu kisimda yer alan testler igin 1 tiip/1 test olacak sekilde numune tiiplerini
temin etmelidir. Yiiklenici muayene kabul komisyonuna tiim ihale donemi boyunca temin edecegi tiip
tipini bildirmek ve ihale stiresi boyunca ayni tip tiip temin etmek zorundadir

9.3.1.2. Yiiklenici EDTA’li vakumlu tiip temin edecek ise; tiplerin i¢ cidarinda, 2+ degerlikli
Potasyum (K2) igeren Etilendiamintetraasetik asit (EDTA) nin kuru tuz formu olmalidir. K2 EDTA,
tiip cidarlarmin her yerine homojen bir sekilde puskiirtiilmiis olmal, tiipiin icinde bir yere y1gilma
yapmamis olmalidir. Tiipler kapakli mor veya eflatun renginde olmali, kurulacak cihaza tam uyumlu
olacak ebatta ve ebatina uygun sekilde vakum 6zelligi ile kan ¢ekmelidir.

9.3.1.3. Yiiklenici pihti aktivatorlii jelli tip temin edecek ise; tiipler, sar1 veya kirmizi kapakli,
kurulacak cihaza uygun ebatta olmalidir. Tiiplerin iginde jel olmali ve santrifiigasyondan sonra eritrosit
ile serumun arasina bariyer olarak girmelidir. Ttplerin i¢ ytizi, tip cidarina kirmizi hiicre yapigmasini
onleyici 6zellikte olmalidir. Pihti aktivatorii icermelidir.

10. Demonstrasyon

10.1. ihale komisyonu yiiklenicidenAgrlilinde gosterecegi bir kurumda ve komisyonun belirledigi
tarihler arasinda teklif edilen cihazla ilgili demonstrasyon galigmasi isteyebilir. Bu ¢alisma sirasinda
dogacak tiim giderler Yiklenici tarafindan karsilanacaktir. Belirtilen tarihlerde demonstrasyon
calismasini gergeklestiremeyen Yiiklenici ihale dis1 olarak kabul edilecektir.

10.2. ihale komisyonu demonstrasyon sirasinda dogruluk, giin i¢i ve giinler aras: tekrarlanabilirlik
veya referans alian sistemle yontem karsilastirma deneyleri yapabilir. Bu durumda tiim masraflar
Yiiklenici tarafindan karsilanacaktir.

10.3. ihale komisyonu ikna oluncaya kadar demonstrasyon siiresini uzatabilir. Bu durumda ytiklenici
cihazt kurumda tutmak ve demonstrasyonla ilgili tiim masraflar1 karsilamak zorundadir.

11.  Analizér ve Diger Yardima: Sistemlerin Temini, Kurulmasi ve Montaji

11.1. Ise baslama tarihi idari s6zlesme veEk'lerinde belirtilmistir. Yiiklenici, analizor ve yardimei
sistemleri idarenin gdsterecedi yere/yerlere yetkili servis elemanlar tarafindan, ticretsiz kurulum ve
montajini yapacaktir.

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

11.3. Yiiklenici,analizor ve yardimei sistemlerin gahigabilmesi i¢in cihazlarin kurulu oldugu yerde
gerekli olabilecek tiim altyapi degisikliklerini de Ucretsiz yapacaktir. Bu degisikliklere elektrik
sistemleri (topraklama, elektrik panolari, kablo ¢ekimi, prizler vb.), kesintisiz gii¢ kaynaklarinin temini
veyerlestirilmesi, su tesisati (temiz ve atik su tesisati vb.), network agi (Ethernet, switch vb.) déhildir.
11.4. Cihazlardan sivi tibbi atik ¢ikmasi durumunda genel kanalizasyona karismadan Once

nétralizasyonu yapilmalidir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar ilgili yiikleniciye
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aittir. Cihazlardan ¢ikan sivi tibbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok ise bu
riskin olmadigina dair iiretici veya distribiitdr firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait
atik durumunu (saatte litredeki sivi atik miktar, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler) gosterir
belge laboratuvara teslim edilmelidir.

11.5. Montaj yerinde yapilacak degisiklikler cihazlarin galigma prosediiriine uygun olacaktir.

11.6. Cihazlarm ozelligi nedeniyle istenebilecek ozel sistem varsa Yiiklenici tarafindan saglanacaktur.
11.7. Yiklenici tim bu islemler i¢in Kurum’dan ticret talep edemez.

12. LIS Entegrasyonu

12.1. Tam otomatik otoanalizér, bagli kurumlarin mevcut LiSprogramiileentegre olabilir dzellikte
olmalidir.

12.2. Analizériin LIS baglantis1 i¢in gerekli olan bilgisayar, monitor, barkod okuyucu, Ethernet
kablosu, yazilim ve ekipmanlarvs.Yiiklenicitarafindan ticretsiz temin edilmelidir.

12.3. Yiiklenici, analizoriin LIS baglantisinin saglanabilmesi i¢in Ethernet kablosu dosenmesi, kablo
uglariin cakilmasi, prizlerin montaji gibi laboratuvar igindeki tim islemleri laboratuvarin estetigine
uygun ve licretsiz yapacaktir.

12.4. Yiiklenici LIS baglantis1 igin kuruma hizmet veren bilgi islem firmas ile direkt iletigime
gegecek, LIS baglantisi igin gerekli cihaz ile ilgili tiim otomasyon bilgilerini firmaya verecek, baglanti
icin bizzat takibini yapacaktir.

13.  Dokiiman Yonetimi

13.1. Saghk Bakanhgr’nin Laboratuvar Kalite Standartlarini uygulayabilmek amaciyla laboratuvara
kurulacak her bir analizor icin dosya olusturulacaktir. Dosya muayene ve kabul sirasinda komisyona
sunulacaktir. Dosyanin i¢inde:

13.1.1. Analizor kimlik bilgileri olmalidir. Bu bilgiler Uretici firma tarafindan taahhiitlii cihazin tiretim
tarihi, seri numarasi, lretici firma iletisim bilgileri, cihazin hala tretimde oldugunu gosteren belge,
distribiitor firma iletisim bilgileri, kullanic1 egitim sertifikalari, Yiiklenicinin iletisim bilgileri,
aplikasyon, teknik destek, kit temini vs. iletigim kurulacak kisilerin isim, e-posta ve telefon bilgileridir.
13.1.2. Analizoriin kullamm talimatlarinin oldugu iiretici firma onayl veya Tiirkge dokiiman olmalidur.
Bu dokiimanda analizoriin kullanim kilavuzu, analizériin kullanimi esnasinda kargilagilacak olan biitlin
uyarl ve alarmlarin ayrintili agiklamalari, kisa kullanim talimati,ayrintihibakim planlar1 ve dikkat
edilmesi gereken hususlar bulunmalidir.

13.1.3. Yiiklenici, teklif dosyasinda sundugu tiim reaktif ve reaktif sarflarinin genel bilgileri, ¢calisilan
testin metodu, kullanim talimati ve kullanic1 giivenlik bilgilerini igeren tretici firma onayli veya noter
tasdikli prospektiisiinii Tiirkge olarak cihaz dosyasinda da bulundurmalidir. Dosyada reaktiflerin
ambalaj sayilari ve cihaz iizerindeki stabilitelerini gosteren tablo da bulunmalidir. Yiiklenici, Kurum’a
ait hastanelere kuracag: (teklif ettigi) 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 ay1
icinde yenilenip, laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Eger analizor daha once kullanilmis ise
onceki bakimlarin ne zaman yapildigini gésteren belgeler dosya i¢inde muayene kabul komisyonuna
sunulmalidir.

13.1.5. Analizorlere kullanicilar tarafindan yapilacak bakimlarin oldugu form olmalidir. Bu formda
giinliik, haftalik, aylik, gerektiginde yapilacak bakim vesaire gibi standart ¢izelgeler bulunmalidir.

13.2. Yiiklenici tarafindan saglanan santrifiij, mikropipetgibi kalibrasyonu gereken yardimci
sistemler ile gii¢ kaynagi gibi bakim gerektirencihazlari¢in de dosya olusturacaktir. Bu dosyada cihaz
kimlik bilgileri, kullamm talimatlar1, bakim formlari, bakim planlar1 ve son kalibrasyon tarihlerinin
oldugu kalibrasyon yapan firma tarafindan verilen sertifika olacak ve muayene ve kabul komisyonuna
sunulacaktir. Son kalibrasyon tarihi gegen cihazlar muayene ve kabul komisyonu tarafindan kabul
edilmeyecektir.

13.3. Yiiklenici, diger yardimer sistemlerin (bilgisayar, yazici, barkod okuyucu, gl kaynaklari,gibi)
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13.4. Yiiklenici, 13.12.2014 tarih ve 29204 sayili Resmi Gazete‘de Cevre ve Sehircilik Bakanligi
tarafindan yayinlanan Zararhh Maddeler Ve Karigimlara [liskin Giivenlik Bilgi Formlan Hakkinda
Yonetmelige uygun olarak ihale kapsaminda kullanilacak ve insan sagligi ve gevre iizerinde olumsuz
etki olusturabilecek tiim kit ve sarflarin etkin kontrol ve gdzetimini saglamak lizere yonetmeligin
cklerinde bulunan Giivenlik Bilgi Formlarini hazirlamali; muayene ve kabul sirasinda laboratuvara
teslim etmelidir. Bu belgeler dijital kopya (CD/DVD/Flashbellek) olarak verilebilir.

14.  Muayene Ve Kabul

14.1. Muayene ve kabul islemleriKurumtarafindan kurulacak olan muayene ve kabul komisyonu
tarafindan yapilacaktir.

14.2. Yiiklenici; muayene kabul sirasinda test analizini gergeklestirmek igin gereken cihazlar,
reaktifler, kalibrasyon materyalleri, kontrol materyalleri ve diger materyaller i¢in istenilen ve bu
sartnamede tanimlanan kriterleri ve ozelliklerini ispatlamak zorundadirlarBu kriterlerin ispati icin
dikkate alinacak unsurlar: oncelikle orijinal yabanci dildeki katalog, prospektis, cihaz veya Kkitin
TITUBB’daki kayith elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orijinal operatér manueli olacaktir. Eger bu
belge yok veya siipheli bulunursa, o taktirde yiiklenici 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 gergeklestirilme durumu
kontrol edilecek ve cihazlarin teklifte belirtilen tim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.

14.4. Muayene ve kabul sirasinda analizorlerde calisilacak olan ve teknik sartnamede belirtilen tiim
testlerin aplikasyonu ve kalibrasyonu yapilip, i¢ kalite kontrollericihazin aplikasyon uzmani tarafindan
calisgilmis olmalidir. Yapilan tiim iglemler aplikasyon servis raporunda ayrmtili bir sekilde
belirtilecektir. Ayrica, cihaz aplikasyon uzmammnin yetki belgesi servis raporuna ilistirilecektir.

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

14.6. Muayene ve kabul komisyonu, gerekli gordiigi testler igin metod karsilagtirma ve
tekrarlanabilirlik caligmalar isteyebilir. Bu durumda metod ve cihaz karsilastirmalarinin  kabul
edilebilir performansta oldugu kabul gériirse cihaz kabul edilir.

14.7. Cihazlarin saat ve tarih ayarlan giincel tarih ve saat olarak ayarlanacaktir.

14.8. Muayene ve kabul sirasinda analizorlerin HIS/LiSentegrasyonu yapilmig olmalidir. Komisyon
analizorde c¢aligilacak olan tiim testlerin HIS/LIS iizerinden isteminden sonuglarin raporlanmasina
kadar olan siireci degerlendirecektir.

14.9. Manuel yontemle cahsilacak olan testlerin ¢alisma yonteminin oldugu Tirkge dokiiman
komisyona sunulacak olup, bu testler i¢ginde muayene ve kabul yapilacaktir.

14.10. Muayene ve kabul islemlerindeki tim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yikiimlilugi
Yiikleniciye ait olacaktir.

14.11. Muayene ve kabul islemleri,Kamu [hale Kanunu kapsamindaki Hizmet Alimlar1 Muayene Ve
Kabul Yonetmeligi ile idari sartname ihale dokiimani ve s6zlesme tasarisinda bulunan hiikiimlere gore
gerceklestirilecektir.

15.  Egitim

15.1. Yiiklenici kuruma kurdugu tiim cihazlarin kullanimi, bakimi, arizalarin giderilmesi, test
kalibrasyonu ve kontrolii ile ilgili her tiirlii egitimi, cihaz hakkinda egitim verebileceginibir belge ile
ispatlayan egitici personel tarafindan verecektir.

15.2. Yiiklenici manuel yontemle ¢alisilan testlerin kullanimi i¢in de egitim verecektir.

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

15.5. Yiiklenici, analizérlerin ve gerekirse yardimet sistemlerin kullanici egitimini veren personelin
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15.6. Yiiklenici, egitim sonrasi en geg 15 giin icinde, egitim verdigi personele verilen egitime dair bir
sertifika diizenleyecek ve laboratuvara verecektir.

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

15.8. Egitimin tiim masrafi yiikleniciye aittir.

16.  Kitlerin Temini ve Depolanmasi

16.1. Yiiklenici, cihazlarmin bulundugu her hastane icin en az iki (2)ayliksarf malzeme, Kit,
kalibratér ve kontroller vb. bulunduracaktir.

16.2. Yiiklenici, hastanelerde Kitlerin saklama kosullarina uygun depolanmasi icin gerekli
sogutuculariiicretsiz temin edecektir.

16.3. Yiiklenici, kitlerin temini ve laboratuvara taginmasi isini ticretsiz yapacaktir.

16.4. Son kullamm tarihi dolan kitlerle kesinlikle caligilamayacag igin, yiiklenici laboratuvara
getirecegi kitlerin son kullanim tarihini titizlikle inceleyecektir. Son kullanim tarihine bir aydan daha
az kalan Kitlerin laboratuvara temini igin laboratuvar sorumlusundan izin almacaktir. Son kullanim
tarihine kadar bitmeyecegi tahmin edilen kitler laboratuvara kabul edilmeyecektir.

16.5. Yiiklenici yeterli miktardaki kiti stoklarinda bulundurmalidir. Kit temininde yaganabilecek
herhangi bir sorundan dolay1 tanimlanan siirelerde test sonucu verilemez ise s6zlesmenin maddelerine
uygun olarak Yiikleniciye ceza verilir.

16.6. Kit temininde sikintidan dolay1; belirlenen siirelerde testler sonuglandirilamiyorsa, yiiklenici bu
testleri bagli kurumda, en yakin ildeki diger kurumlarda veya Saglik Bakanlig1 tarafindan ruhsatli bir
ozel kurumda galigmalidir.

16.7. Yiiklenici kitlerin,gegerli(kit tiretimin durmasi, deprem, yangin, savas, ulagimin aksamasi,
{irtintin toplatilmas, iflas vb.) sebeplerden dolay1 temin edilemedigini belgeleriyle izah etmelidir.

16.8. ihalede istenen her gesit kit ve diger her tiirlti sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden
itibaren en geg¢ 10 (on) takvim glintidir.

16.9. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan onceki transport, koti kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tagimaz.
Kullanim strasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giin icerisinde yiiklenici
Kitleri iicretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit iceriklerinin bildirilenden eksik
¢ikmast durumunda ytiklenici tiim eksiklikleri, ongoriilen test galiyma kosullarina uygun bi¢imde
gidermekle yiiktimltidiir.

17. i¢ Kalite Kontrol

17.1. Istekliler her cihaz i¢in cihaza uygun internal kalite kontrol materyallerini ( tam kan, serum,
plazma vb.) 24 saat ¢alisilan testler i¢in 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 ) calisilacak sekilde, ayrica gereken durumlarda
daha fazla seviyede ve farkli marka da olmak tizere laboratuvar uzmaninin talepleri dogrultusunda
temin etmek ve laboratuvarlarin kullanimina sunmak zorundadr. internal kalite kontrol materyalleri ve
diger sarflar en az 2 (iki) aylhk ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarlarda bulundurulacaktir.
Kullamlan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmahdir. Etiket
tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kogullar belirtilmelidir. Yiiklenici
uygunsuzlugu tespit edilen internal kalite kontrol materyalleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri
alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun gordigi tip ve marka internal kalite kontrol malzemelerini
vermekle yiiktimliidiir.

18.  Kalibrasyon

18.1. Cihazlarda calisilan testlerin kalibrasyonu cihazin ve testlerin prosediiriinde 6ngoriilen
periyotlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmaninin gerekli gordiigi durumlarda ve
ongordiigii siklikla da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun icin gereken kalibrator ve diger sarflar en az
2 aylik ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacaktir. Kalibrator lot numaralar: —
miimkiin olan en uzun siirede (en az 3 ay) degismeyecek sekilde gonderilmelidir. Kullanilan
kalibratrler cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmalidur. Etiket tizerinde son
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kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu
tespit edilen kalibratorleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmaninin
uygun gordiigii sekilde (sartnameye uygun) olanlarini temin etmekle yiikimltidiir

19.  Dis Kalite Kontrol

19.1. Yiklenici tarafindan her hastane ve laboratuvar icin tyelik yapilmalidir. Laboratuvara
konulacak her bir cihaz i¢in iiyelik gergeklestirilmelidir. Kalite kontrol panelleri/programlari ISO/IEC
17043 yeterlilik testleri standartlarinda uluslararasi akreditasyona sahip olmali ve bunu belgelemelidir.
19.2. Tihale kapsaminda her kisimdaki testlerin her biri i¢in teklif veren yiiklenici tarafindan dis kalite
kontrol programina iiyeligi saglanmalidir.

19.3. Yiklenici firma, sézlesme siiresince ihale kapsaminda yer alan testlerden dis kalite kontrol
programi olan tiim testler ve tiim cihazlar icin, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarlarina
diizenli olarak ulasmasini saglamalidir. D1s kalite kontrol programi olmayan testler belgelenecektir.
19.4. Yiiklenici firma, herhangi bir dis kalite kontrol programina tiyelik yaparken oncelikle muayene
kabul komisyonuna bu programin test bazinda kag laboratuvar katilimini igerdigini ispatlamak
zorundadir, Muayene kabul komisyonunun ve laboratuvar sorumlu uzmaninin onay vermedigi bir dig
kalite kontrol programu kesinlikle kabul edilemeyecektir.

19.5. Dis kalite kontrol sonuglari laboratuvar uzmanlarinca her test i¢in ayr1 ayr1 degerlendirilecektir.
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez sinirlarda [3 Standart Sapma Indeksi (SDI)/z skoru
disinda] sonug alinirsa, yiiklenici ilgili test/cihaz i¢in diizeltici iglem yapmak ve belgelemek
zorundadir. Arka arkaya 3 (lig) kez sapma s6z konusu oldugunda durum kontrol komisyonunca
degerlendirilir ve gerek gorilirse ilgili sistem, cihaz, Uniteveya kitler laboratuvaruzmanlarinin
onerecegi, sdzlesmeye esas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir.2-3 SDI/z
skoru arasi sapmalar da ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup, uygun gorecekleri diizeltici iglemler
yiiklenici tarafindan acilen yerine getirilmelidir.

19.6. Saglanacak kontrol materyalleri ¢aligilacak drnek matriksi ile uyumlu olmalidir.

19.7. Kontrol materyali klinik karar verme diizeylerini i¢ermelidir. Bu saglanamadig takdirde klinik
diizeyleri igeren farkli bir kontrol materyali temin edilmelidir.

19.8. Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda;

19.8.1. Program saglayicilan tarafindan gonderilen &rneklerin ¢aligma talimatlari, drneklerin hangi
tarihte veya hangi tarih arahiinda calisilacagii igerecek sekilde yazili olarak paket igerisinde
bulunmali veya bu bilgilerin nerede bulunacagina dair bir bilgi (veya link bilgisi) pakette olmalidir.
19.8.2. Program sonuglarinin ¢evrim i¢i olarak girilebilecegi, raporlarin alinabilecegi bir web portalina
sahip olmalidir. Portal tizerindeki eski sonuglar veya raporlar en az iki (2)y1l siireyle saklanmalidir.
19.8.3. Kullanict sonuglar1 géndermek ve raporlari almak igin bir bilgisayar iizerinden islem
yapabilmelidir.

19.8.4. Eksternal Kalite Kontrol Raporlarinda; programin agik sekilde tamimlanmasi, program
saglayicisimn adi ve detayli iletisim bilgileri, koordinatdriin ad1 ve detayli iletigimbilgileri, raporun
diizenleme tarihi ve durumu (Ornegin; nihai veya revize)rapornumarasi, katilimer ve degerlendirme
sonuglar1 yer almalidir.

19.8.5. Kantitatif degerlendirilme yapilan programlarda yer alan her test icin katilimcinin
hesaplamasina gerek kalmadan T.C Saghk Bakanhgi Dis Kalite Degerlendirme programina girilmesi
istenen atanmis deger (grup ortalamast), StandartSapma,SDL% bias ve % CV degerleri verilmelidir.
Yeterlilik Testi (ProficiencyTesting) 6zelligi olan programlarda ger¢ek (truevalue) ve % bias degeri
verilmelidir.

19.8.6. Yeterlilik Testi (ProficiencyTesting) 6zelligi olan DKD programinda kantitatif degerlendirme
raporunda gercek deger(truevalue) ve % bias yer almalidir. Bu o6zellikte olmayan Kkantitatif
degerlendirme yapan programlarda tim sonuglar, y&ntem ve/veya yontem—cihaz kargilagtirmasini
gostermelidir.

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

19.8.8. Tiim laboratuvarlar kendi aralarinda ayni parametrelerde ayn eksternal kontrol programina iiye
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hacmi yeterli ise cihazlar arasinda numune paylastirilabilinir.

19.8.9 Eksternal kalite kontrol ~programi ile ilgili numunelerin,dokiiman  ve raporlarin
laboratuvarlaraulagtirilmasi, program ile ilgili egitim eksternal kalite kontrol saglayicist ile
yiiklenicinin sorumlulugundadir.

20.  Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim

20.1. Yiiklenici kurdugu tim cihazlarin sdzlesme siiresince 24 saat calisir vaziyette kalmasini
saglamak igin gerekli tedbirleri almakla yiikiimludiir.

20.2. Yiklenici kurdugu tiim cihazlari galigir duruma getirdikten sonra teknik servis raporu
diizenleyecek ve bir niishasini laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

20.3. Yiiklenicinin bagli kurumlara kurdugu tim analizér ve yardimer sistemler ile bunlarin orijinal
olmak zorunda olan yedek pargalari sozlesme siiresince ticretsiz olarak garantili olacaktir.

20.4. Yiiklenici, bagli kurumlara kurdugu tim analizor ve yardimer sistemlerin en tst diizeyde
performansini  saglamak icin her turli bakimuni, bakim plan1  gercevesinde licretsiz
yapacak/yaptiracaktir.

20.5. Cihaz bakim onarimlari laboratuvar sorumlusuna veya kurum yonetimine teslim edilen bakim
planina uygun olarak Kurum’dan hicbir ticret talep edilmeden Yiiklenici tarafindan yaptirilacaktir.
Bakim planina uyulup uyulmadigi kontrol teskilatlar1 veya Kurum tarafindan kontrol edilecektir.
Bakim planina uyulmamasindan dolay olusacak arizalar sonucu hizmette aksama oldugunda
sozlesmede yazili olan cezai miieyyideler uygulanacaktir.

20.6. Ariza durumunda laboratuvar ¢aligani arizayl tanimlayan bildirim formu doldurur. Sonra
Yiikleniciye sozli, telefon, e-posta veya fax ile ariza bildirimi yapar. Teknik servis ariza bildirim
formunu gordiikten sonra arizaya miidahale etmelidir. Arizay1 giderdikten sonra mutlaka teknik servis
bakim-onarim formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalattiktan sonra bir niishasini
laboratuvara teslim etmelidir.

20.7. Yiikleniciye telefon, firmanin resmi e-postasi veya fax ile ariza bildirimi ulagtig1 andan itibaren
en gec 8 saat iginde arizaya miidahale edilecektir.

20.8. Teknik bakim hizmeti giinde 24(yirmidort) saat, haftada 7(yedi) giin ve tim bayram, resmi tatil
giinlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon,mail veya faks ile bildirilmesiniizleyen
en ge¢ 8 saat iginde ilgili teknik servis tarafindan arizaya miidahale edilecekveyiiklenici cihaz124
(yirmi dort) saat i¢inde galisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug raporlama stireleri,
Saghk Bakanhf tarafindan yayimlanan “Verimlilik Gozlemcisi Yerinde degerlendirme
Kriterleri”uyarinca hedef raporlamasiirelerini 2 saatten fazla geger veyatest hig galigilamaz ise cezai
miieyyideler uygulanir.

20.9. Eger cihaz 24 saat iginde onarilmadigl takdirde72 (yetmisiki) saat iginde ayni 6zellikte veya Ust
model bagka bir cihaz ile ek iicret talep edilmeden degistirilecektir. Yiiklenici cihaz degisimi siiresi
icinde de ceza sdemeye devam edecektir.

20.10. Ancak test raporlama siirelerindeki gecikmeler 2 saati asmaz, yiiklenici tammlanan siire
zarfinda cihazini onarirsa, yiikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 giin kesintisiz hizmet veren acil
birim veya laboratuvarda bulunan cihazlar icin hizmetin her kosulda kesintisiz stirdiiriilmesi
gerekmektedir. Bunun ile iligkili her tirlionlemin alinmasi yiiklenici firmanm sorumlulugunda
olup,aciltestlerigin eger kurumda ayni isi yapan baska cihaz varsa o cihazda, yok ise en yakin diger
bagh kurumda ¢alisilacaktir. Tagima ve sonug raporlarmin laboratuvara bildirilmesi isini yiiklenici
licretsiz yapacaktir.

20.11. Yiiklenici ve distribtitér firma, teknik servis elemanlarinin egitim sertifikalarin1 kabul ve
muayene komisyonuna teslim edecektir.

20.12. Analizoriin hatali sonuglar vermesi veya arizalanmasi ayni hatayy/arizay1 bir ay i¢inde en az 5
(bes) kez tekrarlamasi durumunda yiiklenici herhangi bir mazeret gostermeksizin aym ozellikte veya
iist model bagka bir cihazi ek ticret talep etmeden laboratuvara kuracaktir.

20.13. Yiiklenicisantrifiij, termometre, mikropipet, etiiv, datalogger gibi kalibrasyonu gereken tim
cihazlarin kalibrasyonunu Saglik bakanhg Laboratuvar Kalite kriterlerine gore belli periyotlarda
licretsiz olarak yaptiracak, belge ve sertifikalari laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

20.14. Yiiklenici  Saglk Bakanligitarafindanyayimlanan®Verimlilik Gozlemcisi  Yerinde
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degerlendirme Kriterleri” uyarinca veya sistem iyilestirme ad1 altinda yayimladig giincel kriterlere
gore cihazlarimin kurumlarda maksimum (verimlilik orani cihazin hizmet verdigi siireye gore
degismekte) verimlilikle galigmasi igin gerekli onlemleri alacaktir. Ayrica bu kriterlerindiger
maddelerindeki esaslarin yerine getirilmesi sirasinda izerine diisen yiikiimliiliikleri yerine getirecektir.
20.15. Yiiklenici; Saglik Bakanligi tarafindan yayinlanan ve halen gegerli olan; verimlilik, kalite
standartlari, olgiim belirsizligi, istatistik ve benzeri kriterler den yiiklenici kendisi ile ilgili olan
hususlar iicretsiz yerine getirecektir.

21.  Cihaz, Kit Degisimi

21.1. Sozlesme siiresince herhangi bir testin performansmin diisiik oldugu, giivenilir sonuglar
vermedigi, dogruluk ve tekrarlanabilirliginin yetersiz oldugu, klinisyenler tarafindan hasta klinigi ile
uyumsuz sonuglarin oldugu tespit edilirse; laboratuvar sorumlusu Yikleniciden Saglik Bakanlig:
tarafindan ruhsatlandirilmis baska bir laboratuvarda veya referans bir metotla kargilagtirma ¢aligmasi
isteyebilir. Karsilastirma caligmalari sonucu geleneksel protokoller veya
National CommitteeforClinical LaboratoryStandards (NCCLS) hazirladig standartlara uygun olarak da
yapilan analiz sonucu uygunsuz bir durumda, test metodu veya testi galigan analizoriin degistirilmesi
istenebilir. Bu durumda yiiklenicinin 6nerecegi metod veya analizor i¢in yukarida yazilan kargilagtirma
protokolleri tekrar yapilacak ve giivenilirligi kanitlanan yéntem veya analizor laboratuvara kabul
edilecektir.

AGRI iLi LABORATUVAR HiZMETI ALIMI TEST LiSTESI

SIRA | SUT TETKIK AD] | SUT | ELESKIRT [ TASLICAY lﬂ%ﬁk;ﬂ’;‘g:&q HAMUR | TUTAK | TOPLAM | TOPLAM
NO | KODU PUANI | DH DH HASTANES] DH DH TEST | PUAN
1 L107360 | Tropomm I 90,86 | 6400 6250 900 2000 | 5500 21.050 | 1.912.603,00
Beta HCG
2 L101550 (Sec:umll’lazma) 65,61 |3200 3300 460 1200 {3500 11.660 | 765.012,60
TOPLAM 32710 | 2.677.615,60
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