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AGRI VALILIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
TUTAK DEVLET HASTANESI

TEKLIFE DAVET

17.04.2025

Sayr: 25 DT s 0%
Konu: 1 Aylik Puana Dayali Sonug Karsiligi Kan Gazi,
BetaHCG Ve Troponin I Test Hizmeti Alimi

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve 6zellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu ihale
Kanununun 22/d maddesine goére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim igin KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL tizerinden 21.04.2025 saat: 10:00 ‘a kadar tutakdhsatinalma@outlook.com adresine ivedi olarak gondermeniz

hususunda; Geregini rica ederim.

Mu tDiV RCI

Idari ve

IHTIYAC LISTESI

Miidiirii

S.No Malzeme Adi Ksol:itu UBB Miktar Birimi | Birim Fiyat: ToplamTutar |
1 Troponin [ 27.258 Puan
2 Beta HCG (Serum/Plazma) 10.497,60 Puan
3 Kan Gazlari 18.014,50 Puan
Genel Toplam
Teklif Eden
/12025

Kisi / Oda / Firmanin Adi veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacag 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 iizerinden degerlendirilecektir.

* Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1” na kaydedilerek onaylanmig {iriin numarasi (barkod) olmalidir.

* Teklif edilen dirtinlerin onaylanmis @iriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir,

 Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yliklenicinin yazili talebi tizerine en geg 180 glin iginde

Yikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

* Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

* Teknik Sartname ektedir.

* En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin ddemesi yapilmayacaktir,
* Bu alimdan ortaya ¢ikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri 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: Hiz HAKAN TUKMEN Danils
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AGRIIL SAGLIK M[’Ju(’:m,_f@(“l\'l{ ; :
BAGLI TUTAK DEVLET HASTANESIICIN | AY SURELI :
SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETI TEKNIK SARTNAMESI

1. isin Adi ve Puam '
Agrni il Saglik Miidirliigiine bagh Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarmm 1 ayhk Kan
Gazi ve Beta HCG ve Troponin testleri laboratuvar hizmet alimi isidir.

2. Amag

Agn Il Saghk Midirligine bagl Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvanmin hasta
numunelerine ait testlerin ¢ahisilmasi, zamaninda. dogru sonug verilmesi ve kesintisiz olarak hizmcetin
yuriitiilmesidir.

3. Kapsam, Fiyat Teklifi ve Hakedis Diizenlemeleri

3.1 ihale kapsamindaki cihazlarin yiiklenici tarafindan Tutak Devlet Hastanesine kurulmasin.
kurulan cihazlara LIS entegrasyonunun saglanmasini, teknik servis ve bakim hizmetlerini, kitlerin
tedarikini, testlerin c¢ahsilmasini, laboratuvar hizmetleri i¢cin gerckli olan her tlirlti cihaz ve sarf
malzemeleri ile ihtiya¢ 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 ¢ahisilmasi, degerlendirilmesi, gerekirse tckrarlanmasi. test sonuclarmin
dogrulugundan siiphe edildiginde, bu testlerin yeniden ¢alisilmasi, cihazlarin bakinm ve tamirinin
yapilmasinin saglanmasi ve test sonuglarinin onaylanmasi igin tam ve yetkili soruniludur. Yiiklenici bu
talepleri kargilamakla yikimli oldugu gibi, hizmetin sirekliligi igin teknik destck ve malzeme
teminini zamaninda saglamakla da ylikimlidiir.

3.4.  Yiiklenici, Saghk Bakanhg tarafindan kabul edilen kalitc ve verimlilik vs. kriterlerin
laboratuvarda uygulanabilmesi i¢in sozlesme ¢ercevesinde kendisine digen tim yikamlilikler verine
getirir.

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

3.6.  Fiyat tekliflerinde, teklil edilen toplam SUT islem puani ve her bir puana karsihik teklit 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 sozlesmede vazan birim fivatin ¢arpimi sonucu
olusan bedel dikkate alinir.

4. Genel Hiikiimler

4.1.  Agn Il Saghk Midiirliigiine bagh Tutak Devlet Hastanesinin | aylik ihtivac olunan testlerin
isimleri, SUT Kodlari, SUT islem puanlari ve tahmini test sayilar tecknik sarthamenin sonundaki
tabloda listelenmistir.

4.2.  Tabloda ihaleye katilacak olan isteklilerin gergege en yakin maliyetlerini hesaplamalaring
saglamak i¢in son 12 ve 24 ayhk raporlanan test sayilar; hekim sayisindaki degisim, test istem
sayisindaki artis veya azalig gibi Ongoriilemeyen nedenlerle test sayilarmin  degiscbilecegi
degerlendirilerek test sayilari tahmini olarak belirlenmistir.

4.3.  Sanayi ve Ticaret Bakanhgi'nin 4077 Sayih Kanunu'n 4. Maddesine gore gizli ayiplt mal:
ctiketinde, ambalajinda  rcklaminda  bildirilenlere  uyulmayan, standardinda  veya  teknik
diizenlemesinde hata ve eksik olan; tiiketicinin (kurumun) bekledigi faydalari azaltan veva ortadan
kaldiran, her tirli maddi, ekonomik ve hukuki eksiklikleri igeren maldir. Laboratuvariarin hizmetine
sunulan her tiirlii cihaz, reaktif, sarf ve diger triinlerde yukarida belirtilen niteliklerin ortaya ¢ikimasi
durumunda bu tirtinler, Sanayi ve Ticaret Bakanligi’nin 4077 Sayili Kanunu'n 4. Maddcsine gére gizli
ayipli mal kategorisine girmis olarak degerlendirilecektir. Boyle durumlarda iist idareye bildirilerck
gerekli onlemlerin alinmasi saglanacaktir. )

4.4.  Yiklenici; muayene kabul sirasinda, cihazlar, reaktifler, kalibrasyon muaiervalleri, konirol
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materyalleri ve diger materyaller i¢in istenilen ve bu sartnamede tammlanan kriterleri ve dzellikleri
gerektiginde ispatlamak zorundadir. Bu kriterlerin ispati i¢in dikkate almacak unsurlar: 6neelikle
orijinal yabanci dildeki katalog, cihaz veya kitin TITUBB daki kavith clekironik ortamdak: sayta
verileri olacaktir. Eger bu belge yok veya kurum tarafindan siipheli bulunursa, o takdirde yiklenic
firmanin yetkilisi, muayene kabul islemi esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zelliklert uygulamah
olarak ispat etmek zorundadir. ‘

4.5. Belirtilen test miktarlarmin  sozlesme siresi sonuna kadar tiketilememest  durumunda.
laboratuvarlar bu sayilarin %20' si oraninda daha az test alma hakkini sakli ttar. ihtiyag halinde %620
artirim da yapilabilir. Artirnm veya azalum yapilmasi durumunda firma gerekli olan cihaz, kit, sarf
malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda ticretsiz olarak bulundurmaya devam edecektir.

4.6.  Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminde kavith, g¢alisilarak
sonu¢lanmig ve laboratuvar taratindan onaylanarak sisteme aktarilmis sonuglar csas alimacaktir. Bunun
disinda hicbir ek baslik adi alunda &deme yapilmaz. Firma, LIS kaydi vapilmamis, kavbolan.
¢ahisilmayan, red edilen numuneler i¢in ve laboratuvar uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk.
tutarsizlik, panik (kritik) deger bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlart icin 6deme talep
etmeyecektir

5. Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

5.1.  Teklif edilen reaktif ve reaktil sarflarn “Saghk Bakanhgi Vicut Disinda Kuallanilan Tibbi Tam
Cihazlarn Yonetmeligi’ ne” uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

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

5.3. Ambalajin disinda son kullanma tarihi, Gretildigi yer, muhafaza edilecegi 1s1 ve barkod
numarasi olmahidir.

5.4.  Reaktf ve reaktif sarflari, orijinal ambalajinda agilmamis olarak laboratuvara cetirilmelidir.

5.5.  Cihaz kurulumu, kalibrasyon, kontrol, numunelerin ¢alisiimasi, test tekrar, arnza  gibi
durumlarda kullantlacak olan kitlerin tamami yiiklenici tarafindan karsilanacaktir,

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

5.7.  Yiiklenici laboratuvardaki ¢ahgmalari ve/veya hasta sonuglari cikileyvebilecek reaktif
kalibrator ve kontrollere ait tiim bilgileri ve degigiklikleri ilgili Griin laboratuvarda kullaniimayva
baslamadan once laboratuvar sorumlusuna dokiimanla bildirecektir.

6. Analizorlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

6.1.  Yiiklenicilerin TITUBB’ a kayith olmasi ve alimi yapilacak tibbi cihazlarin ve testlerinin.
TITUBB’ da Saglik Bakanhgi tarafindan onayli olmasi sarti aranacaktir. Teklif verecek istekliler
Saghk Bakanhg tarafindan onayli UBB kayit belgesi vereecklerdir. Bu belgcler ihale teklit dosvasi ile
ithale komisyonuna sunulacaktir. :

6.2.  Yiuklenicinin tedarik cdecegi cihazlarin yaglar i¢in: Saghk Bakanhgmmn (Saghk Hizmetleri
Genel Mudirligi) Tibbi Cihazlarla ilgili mal ve hizmet ahmu iglemleri genelgesi dogrultusunda
harcket edilecektir.

6.3.  Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye giremezler. Yiiklenici, analizoriin halen Gretimde oldugunu
gosteren (ihalenin yapildigi yilda gegerliligi devam eden) ilgili Gilkenin yetkili makamlarndan alinan
tasdikli belgeyi (iiretici sertifikasi) kabul ve muayene komisyonuna yeminli terciimanlik cevirisi
yapilnus sekilde vereceklerdir.

6.4.  Elektrik ile gahsan cihazlar 220£%10 volt 50/60 Hz. sehir cerevant ile calismalidir,

6.5.  Analizorlerin LIS e baglanabilme 6zelligi olmalidir

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

6.7.  Cihazlarin hizlari; toplam test sayisinin 250 is giinii ve giinde 2 saat calisilacagr varsavilarak.
asgari cihaz hizlari hesaplannstir,

6.8. Ongoriilemeyen sebep

erden dolayr cihaz hizlarinda yetersizlik olusursa (testlerin belirlenen
sireden geg raporlanmasi, hekim ve hasta sayisinda artis. tedavi sekillerinin degismesi ve kurum
hizmetlerinin birlestirilmesi vs.) yiikleniciden ilave (kapasite artirim) cihaz kurulmasi istencbilir,
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7. Kan Gazi Analizorleri Cihazlari ve Kitleri Teknik Ozellikleri

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

7.2.  Kurulacak cihaz en az pH, pCO2, pO2, Na, K, iCa, HCO,, BE, Htc, "6S0O. parametrelerinin
sonuglarini verebilmelidir.

7.3.  Cihaz arterial, vendz veya kapiller tiipte numune ¢alisilabilmelidir. Kapiller l¢tim igin gerckli
sarflar (6zel enjektor, kapiller adaptor gibi) yiikleniciler tarafindan karsilanmahidir.

7.4.  Cihazin 6l¢cim yontemi kartus veya sivi sistemler seklinde olmahdir. Cihaz 24 saat kesintisiz
calisabilmelidir. Cihaz vetersiz ve uygunsuz drnekleri tespit edebilmelidir.

7.5.  Cihaz otomatik olarak kendi kendini kalibre edebilmelidir.

7.6.  Cihaz gerektiginde hata mesajlar vererek kullaniciyr uyarmahdir.

7.7. Cihazin lizerinde veya yiikleniciler tarafindan Geretsiz olarak ayrica temin edilecek vazicis
olmali, istenildiginde kontrol ve hasta sonuglarini (referans arahklari ile birlikte) kendi vazicisindan
verebilmelidir.

7.8.  Cihaz kontrol ve hasta sonuclarini hahzasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket. CD/DVD veva
baska bir sekilde diger bir elektronik ortama aktarilabilmelidir. Yikleniciler, i¢ kalitc kontrelii i¢in
gerekli olan kalibrator ve en az iki seviyeli kontrol solisyonlarini her cihaz i¢in ayrt ayrn
karstlamalidir, kontrol soliisyonu kartusun i¢inde olan sistemlerde bu sart aranmayacaktir.

8. Beta HCG ve Troponin | Cihazi Analizorleri ve Kitleri teknik Ozellikleri

8.1.  Tutak Devlet Hastanesine | (Bir) adet cihaz kurulumu yapilacakur.

8.2. Teklif edilecek cihazlar; kemiluminesans 1mmunoassay (CIA), clektrokemiluminesans
immunoassay (ECL), Enzyme-linked fluorescent assay (ELFA) veya Time Resolved Fluorometry
(TRF) yontemlerinden biri ile ¢alisabilmelidir

8.3.  Belirtilen testler serum veya plazma 6rneginden ayni cihazda kantitatif olarak ol¢iilmelidir.

8.4.  Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlari vererek kullaniciyr uyarmalidir.

8.5.  Cihazlar sehir sebeke clektrik akimi ile uyumlu olmali, ani clekirik kesilmesine karst kending
koruyabilir 6zellikte olmali veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz gii¢ kaynagi ile sistemi ¢n
az 15 dakika calistirabilecek kapasitede olmalidir.

8.6. Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuclar ¢ikana kadar bir midahaleyve
gerek duyulmamahdir. Cihaz, bir hasta 6rnegini ¢ahsirken acil bir 6rnek geldiginde cihazin
¢alismasi durdurulmadan, yiiklenip calisilabilmelidir.

8.7.  Cihaz en az son iki lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini hafizasida saklavabilmelidir.
Kontrol ve kalibrasyonlar i¢in kullantlan her tiirlii reaktif ve malzeme firma tarafindan tcretsiz
karsilanacaktir.

8.8.  Sonuglar bir bilgisayar aracithgi ile lzerinde hasta adi, test sonucu, protokol numarasi ve
referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmahdir.

8.9.  Cihaz test sonuglarini, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuglarim hafizasinda saklayabilmeli.
istenildiginde bu bilgilere ulagilabilmelidir. Cihazin hafizasinda saklayabilecedi test kapasites
bildirilmelidir. :

8.10. Cihaz 24 saat kesintisiz kullanilabilmelidir.

8.11. Kurulacak cihazlar ve kitler T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) sistemine
kayitli olacakur. Kayith oldugunu gosterir belgeler teklifleri ile birlikte Thale Komisyonu
Baskanhgina sunulacaktir.

8. Yardimar Sistemler

8.1. Gii¢c Kaynaklari

8.1.1. Yiiklenici, cihazlarin ve sistemlerin (bilgisayar vb.) elektrik kesintilerinden ve voltaj
degisikliklerinden etkilenmemesi igin cihazlarla birlikte cihazin calismasini en 4z 60 dakikahk siire ile
devam ettirecek, regiilator 6zelligi de olan giig kaynagi bulunduracakuir.

8.1.2. Yiklenici gli¢ kaynagr ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak. gii¢ kavnaginda ariza
meydana gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gegerek 12 saar icinde arizal uli¢
kaynagi tamir edilecektir. Giig kaynagi ile ilgili teknik dokiiman ve bakin takip semasi cihaz
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dosyasinda bulunacaktir

8.2.  Yazicilar

8.2.1.Yiiklenici, kalite kontrol ve gerektiginde hasta sonuglarmin alinabilmesi amacivia bir adet
yaziciyt kuracaktir.

8.3.  Numune Alma Sarf Malzemeleri

8.3.1. Heparinli enjektor

8.3.1.1. Yiiklenici kan gazi analizi numunesi kadar heparinli enjektori temin etmehidir.

8.3.1.2. Enjektor, kullanilacagi cihazla tam uyumlu olmahdir.

8.3.1.3. Enjektor, igindeki elektrolit parametreleri dengelenmis ve kuru (livolilize) heparinhi
olmahdir.

8.3.1.4. Enjektor, damardan direkt kan almaya uygun 1gne u¢lu olmahdir

8.3.1.5. Yiiklenici, gerektiginde kateterden direkt numunc almaya uvgun. hava  girmesini

onleyici kapakli enjektorler de temin etmelidir.
8.3.2. EDTA’Ih Vakumlu Tiip veya Pihti AKktivatorlii Jelli Tiip
8.3.2.1. Yiiklenici 1 tiip/l test olacak sekilde numune tiiplerini temin ectmelidir. Yiiklenici
muayene kabul komisyonuna tiim ihale donemi boyunca temin edecegi tip tipini bildirmek ve ihale
stiresi boyunca ayni tip tiip temin etmek zorundadir
8.3.2.2. Yiiklenici EDTA'li vakumlu tiip temin edecek ise; tiplerin i¢ cidarinda. 2+ degerhiklhi
Potasyum (K2) igeren Etilendiamintetraasetik asit (EDTA) nin kuru tuz formu olmalidir. K2 EDTA.
tip cidarlarinin her yerine homojen bir sekilde piskiirtiilmiiy olmali, tipin icinde bir yere vigilma
yapmamis olmahidir. Tiipler kapakh mor veya eflatun renginde olmali, kurulacak cithaza tam uyumlu
olacak ebatta ve ebadina uygun sekilde vakum ozelligi ile kan gekmelidir.
8.3.2.3. Yiiklenici pihti_aktivatorlii jelli tiip temin edecck ise: tipler. sari veya kirmizi kapakl.
kurulacak cihaza uygun ebatta olmalidir. Ttplerin iginde jel olmah ve santrifiigasyondan sonra critrosit
ile serumun arasina bariyer olarak girmelidir. Tiplerin i¢ yiizi, tip cidarina kirmuizr hitcre yapismasini
onleyici ozellikte olmahdir. Pthu aktivatori igermelidir.

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

9.1.  Yiiklenici, analizér ve yardimer sistemleri idarenin gosterecegi yere/yerlere yetkili servis
elemanlari tarafindan, ticretsiz kurulum ve montajint 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 cihazlarin kurulu oldugu yerde
gerekli olabilecek tiim altyapr degisikliklerini de ticretsiz 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 tubbi auk ¢ikmast durumunda genel kanalizasyona karnsmadan  dnce
notralizasyonu yaptlmahdir. Bunun igin gerckli sistemin kurulmasi ve tiim masratlar ileili viiklenicive
aittir. Cihazlardan ¢ikan sivi ubbi atiklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok isc bu
riskin olmadi@ina dair trctici veya distribiitor firmaya ait belge laboratuvara sunulmahdir. Cihazlara ait
atk durumunu (saatte litredeki sivi auk miktari, atik sekli ve atktaki kimyasal maddeler) gosterir
belge laboratuvara teslim edilmelidir,

9.5.  Montaj yerinde yapilacak degisiklikler cihazlarin ¢aligma prosediiriine uygun olacakunr.

9.6.  Cihazlarin 6zelligi nedeniyle istenebilecek 0zel sistem varsa Yuklenici taralindan saglanacakur.
9.7.  Yiiklenici tim bu islemler i¢cin Kurum’dan Gcret talep edemcez.

10. LIS Entegrasyonu

10.1. Tam otomatik otoanalizor, bagh kurumlarin meveut LIS programi ile entegre olabilir i-ellikie
olmahidir.

10.2.  Analizériin LIS baglantsi igin gerekli olan bilgisayar, monitor, barkod okuyucu, Fthernet
kablosu, yazilim ve ekipmanlar vs. Yiiklenici tarafindan dicretsiz temin edilmelidir.

10.3.  Yiiklenici, analizoriin LIS baglanusinin saglanabilmesi i¢in Ethernet kablosu dosenmesi. kablo
uclarinin ¢akilmasi, prizlerin montaji gibi laboratuvar i¢indeki tim iglemleri luboratuvarin estetigine

uygun ve lcretsiz yapacakur.



10.4. Yiiklenici LIS baglanusi i¢in kuruma hizmet veren bilgi iglem firmasi ile direkt iletisime
gegecek, LIS baglantisi i¢in gerekli cihaz ile ilgili tim otomasyon bilgilerini firmaya verecek, baglanu
i¢in bizzat takibini yapacaktir.

11. Dokiiman Yonetimi

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

11.1.1. Analizdr kimlik bilgileri olmalidir. Bu bilgiler Uretici firma tarafindan taahhtitli cihazin tretim
tarihi, seri numarasi, tretici firma iletigim bilgileri, cihazin hala tretimde oldugunu gosteren belge.
distribiitor firma iletisim bilgileri, kullanict egitim sertifikalari, Yiiklenicinin iletisim  bilgileri.
aplikasyon, teknik destek, kit temini vs. iletigim kurulacak kisilerin isim, e-posta ve telefon bilgileridir.
11.1.2. Analizoriin kullanim talimatlarinin oldugu tretici firma onayli veya Turkge dokiiman olmahdir.
Bu dokiimanda analizoriin kullanim kilavuzu, analizortin kullanimi esnasinda karsilasilacak olan biitiin
uyari ve alarmlarin ayrintli agiklamalari, kisa kullamim talimau. ayrinul bakin planlari ve dikkat
edilmesi gereken hususlar bulunmalidir.

11.1.3. Yiiklenici, teklif dosyasinda sundugu tiim reaktif ve reaktif sarflarinin genel bilgileri, ¢ahisilan
testin metodu, kullanim talimati ve kullanicr giivenlik bilgilerini i¢eren tretict firma onayli veya noter
tasdikli prospektiisiinii Tiirk¢e olarak cihaz dosyasinda da bulundurmalidir. Dosyada reakuitlerin
ambalaj sayilari ve cihaz tizerindeki stabilitelerini gosteren tablo da bulunmahdir. Yuklenici, Karum’a
ait hastanelere kuracag: (teklif ettigi) cithazlarin marka/modellerini ve seri numaralarin: behrten cihuz
ve kit listesini teklif dosyasinda sunacaktir.

I1.1.4. Analizorlerin teknik servis tarafindan yapilan bakim planlarinm oldugu form olmahdir. Formda
rutin bakimlarin ne zaman yapilacagina dair tarihler yazilmahdir. Bakim planlart her vil ocak avi
icinde yenilenip, laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Eger analizor daha once kullanmilmis ise
onceki bakimlarin ne zaman yapildigini gosteren belgeler dosya icinde muayene kabul komisvonuna
sunulmahdir.

I1.1.5. Analizorlere kullanicilar taralindan yapilacak bakimlarin oldugu form olmalidir. Bu lormda
giinltik, haftalik, ayhk, gerektiginde yapilacak bakim vesaire gibi standart gizelgeler bulunmalidir,

11.2.  Yiiklenici tarafindan saglanan santrifiij. mikropipet gibi kalibrasyonu gercken yuardime:
sistemler ile gii¢ kaynagi gibi bakim gerektiren cihazlar i¢in de dosya olugturacaktir. Bu dosyada cihaz
kimlik bilgileri, kullanim talimatlari, bakim formlari, bakim planlari ve son kalibrasyon tarihlerinin
oldugu kalibrasyon yapan firma tarafindan verilen sertifika olacak ve muayene ve kabul komisyonuna
sunulacaktr. Son kalibrasyon tarihi gegen cihazlar muayene ve kabul komisvonu tarafindan kabul
edilmeyecektir,

11.3.  Yiiklenici, diger yardimcr sistemlerin (bilgisayar, yazici, barkod okuyucu, gii¢ kaynaklari, aibi)
bakimini ise kendi olusturdugu plan dahilinde yapacak/yaptiracaktir,

11.4.  Yiiklenici, 13.12.2014 tarih ve 29204 sayih Resmi Gazete'de Cevre ve Schircilik Bakanhg
tarafindan yaymlanan Zararh Maddeler ve Karigimlara Iliskin Giivenlik Bilgi Formlari Hakkinda
Yonetmelige uygun olarak thale kapsaminda kullanilacak ve insan saghd ve ¢evre iizerinde olumsuz
ctki olusturabilecek tim kit ve sarflarin etkin kontrol ve gozetimini saglamak Gzere yonetmeligin
cklerinde bulunan Giivenlik Bilgi Formlarim hazirlamali; muaycene 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 muavenc ve kabul komisyonu
tarafindan yapilacaktir.

12.2.  Yiklenici; muayene kabul sirasinda test analizini gergeklestirmek ¢ gercken cihazlar.
reaktifler, Kalibrasyon materyalleri, kontrol materyalleri ve diger matervaller icin istenilen ve bu
sartnamede tammlanan kriterleri ve Ozelliklerini ispatlamak zorundadirlar. Bu kriterlerin ispati i¢in
dikkate almacak unsurlar: oncelikle orijinal yabanci dlldckl kalalog, prospektiis, cihaz veya kitin
TITUBB’daki kayitli elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orij or manueli olacaktr. Eger bu
belge yok veya siipheli bulunursa, o taktirde yiiklenici firmanin _yuknlm, muayence kabul islcmi
esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zellikleri uygulamah olarak ispat etmek zorundadir.
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12.3. Muayene ve kabul sirasinda ihale dokiimaninda yazan tiim sartlarin gergeklestiriime durumu
kontrol edilecek ve cihazlarin teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir,

12.4. Muayene ve kabul sirasinda analizorlerde ¢aligilacak olan ve teknik sartnamede belirtilen tiim
testlerin aplikasyonu ve kalibrasyonu yapilip, i¢ kalite kontrolleri cihazin aplikasyon uzmani taratindan
cahisilmis olmahdir. Yapilan tim iglemler aplikasyon servis raporunda avrmtin bir sekilde
belirtilecektir. Ayrica, cihaz aplikasyon uzmanimin yetki belgesi servis raporuna ilistirilecektir,

12.5. Muayene ve kabul sirasinda Yiklenicinin yetkilileri mutlaka bulunacuk. gerckli personcel ve
diizenek ticretsiz olarak saglanacak ve muayene komisyonu cihaz ve sistemlerin sarthameyve
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapacakur.

12.6. Muayene ve kabul komisyonu, gerekli gordigi testler i¢in mctor karstlastirma  ve
tekrarlanabilirlik c¢ahismalar isteyebilir. Bu durumda metot ve cihaz karsilastirmalarinin kabul
edilebilir performansta oldugu kabul goriirse cihaz kabul edilir.

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

12.8. Muayene ve kabul sirasinda analizérlerin HIS/LIS entegrasyonu yapilmis olmahidir. Komisyon
analizorde cahisilacak olan tim testlerin HIS/LIS iizerinden mlunmdm sonuclarin raporlanmasina
kadar olan stireci degerlendirccektir,

12.9. Muayene ve kabul islemlerindeki tim masraflar ve dogabilecck hasarlarin ylUkiamliligi
Yiikleniciye ait olacaktir.

12.10. Muayene ve kabul islemleri, Kamu ihale Kanunu kapsammdaki Hizmet Alimlar Muavene ve
Kabul Yonetmeligi ile idari sartname thale dokiimani ve sozlesme tasarisinda bulunan hitktimlere vore
gerceklestirilecektir.

13. Egitim

13.1.  Yiklenici kuruma kurdugu tim cihazlarin kullanimi, bakimi, anzalarin giderilmesi, test
kalibrasyonu ve kontrolii ile ilgili her tiirlii ¢gitimi, cihaz hakkinda egitim verchilecegini bir belge ile
ispatlayan egitici personel tarafindan verecektir.

13.2.  Yiiklenicinin, egitimi kimlere verecegini laboratuvar sorumlusu belirleyecek olup, yitklenic
tarafindan egitim konulart ve bilgileri ayrintili bir dosya halinde laboratuvar sorumlusuna sunulacaktir,
13.3. Verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar sorumlusu karar verccektir. Sozlesme
stiresince gerektiginde (egitim tekrari, personel degisimi gibi...) tekrar egitim istenebiiir. Bu durumda
belirlenen tarihte ilgili personcle tekrar egitim verilecektir. i

13.4. Yiiklenici, analizorlerin ve gerekirse yardimc sistemlerin kullanici egitimini veren personelin
yetkinlik sertifikasini egitim esnasinda ibraz edeccktir.

13.5.  Yiiklenici, egitim sonrasi en ge¢ 15 giin i¢inde, egitim verdigi personele verilen egitime dair bir

sertifika diizenleyecek ve laboratuvara verecektir.
13.6. Yiiklenici, sarthamede belirtilen ve ihtiya¢ duyulan her konuda gerekli egitimi verecektir.
13.7.  Egitimin tiim masrafi yiikleniciye aittir.

14. Kitlerin Temini ve Depolanmas)

14.1. Yiklenici, en az | (Bir) aylik sarf malzemc, kit, kalibrator ve kontroller vb. bulunduracaktr.,
14.2. Yiiklenici, kitlerin temini ve laboratuvara taginmasi isini ticretsiz yapacaktir.

14.3. Son kullamm tarihi dolan kitlerle kesinlikle ¢ahsilamayacagr icin, 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
tarthine kadar bitmeyecegi tahmin edilen kitler laboratuvara kabul edilimeycccektir.

14.4.  Yiklenici yeterli miktardaki kiti stoklarinda bulundurmalidir. Kit temininde yasanabilecck
herhangi bir sorundan dolay: tanimlanan stirelerde test sonucu verilemez ise sozlesmenin maddelerine
uygun olarak Yiikleniciye ceza verilir.

14.5.  Kit temininde sikintidan dolay; belirlenen siirelerde testler sonuglandirilanmiyorsa, yiiklenici bu

testleri bagli kurumda, en yakim ildeki diger kurumlarda veya Saglik Bakanhg: taratindan ruhsatli bir

0zel kurumda ¢alismahdir.

14.6.  Yiklenici kitlerin, gegerli (kit tGretimin durmasi, deprem. yangin, savas. ulasimimn aksamasi.
urtntn toplatlllmm iflas vb.) sebeplerden dolay temin edilemedigini belgelerivle izah ctmelidir.
14.7. ihalede istenen her cesit kit ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden
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itibaren en ge¢ 10 (on) takvim gilintidiir.

14.8. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan onceki transport, koti kosullarda saklanma. kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili higbir sorumluluk tasimaz.
Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim glinii icerisinde yuklenici
kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit iceriklerinin bildirilenden cksik
¢ikmast durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri. ongortilen test ¢ahisma kosullarina uveun bicimde
gidermekle ylktmlidir.

15. ¢ Kalite Kontrol

15.1. istekliler kurulacak cihaz i¢in cihaza uygun internal kalite kontrol matervallerini ( tam kan,
serum, plazma vb.) 24 saat ¢ahgilan testler igin giinde en az iki kez ve en az iki scvive (NORMAL.
PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK), diger testler i¢in giinde cn az bir kez ve en az iki scviye
(NORMAL, PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK ) ¢ahisilacak sekilde, ayrica gereken durumlarda
daha fazla seviyede ve farkli marka da olmak iizere laboratuvar uzmanimin talepleri dogrultusunda
temin etmek ve laboratuvarlarin kullanimina sunmak zorundadir. Internal kalite kontrol materyalleri ve
diger sarflar en az | (bir) aylik ihtiyact karsilayacak miktarlarda laboratuvarlarda bulundurulacakur.
Kullanilan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajimda olmahidir. Euket
tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama kosullart belirtiimehdir.  Yiklenic
uygunsuzlugu tespit edilen internal kalite kontrol materyalleri ve ilgili diger sarl malzemelerini gen
alarak yerine laboratuvar uzmaninin uygun gordigi tip ve marka internal kalite kontrol malzemelermi
vermekle yiikimltdiir,

16. Kalibrasyon

16.1. Cihazlarda c¢aligilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediirtinde ¢ngoriilen periyotlarda
mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmanimin gerekli gordigii durumlarda ve ongordiagi sikhikla
da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun i¢in gereken kalibrator ve diger sarflar en az 1 (Bir) ayhk
ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacakur. Kullanilan kalibratorier cihaz ve
kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Etiket tGizerinde son kullanma tarihi, ser
numarasi ve saklama kosullari belirtilmelidir. Yiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
kalibratorleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmanmm uygun
gordiigi sekilde (sartnameye uygun) olanlarini temin etmekle yiktmltidiir

17 Dis Kalite Kontrol

17.1.  Yiuklenici firma, herhangi bir dig kalite kontrol programina tyclik vaparken dncclikle muavene
kabul komisyonuna bu programin test bazinda ka¢ laboratuvar katilimmi igerdizmi ispatlamak
zorundadir. Muayene kabul komisyonunun ve laboratuvar sorumlu uzmanimin onay vermedigi bir dis
kalite kontrol programi kesinlikle kabul edilemeyecektir.

17.2.  Yiklenici firma, sozlesme siiresince ihale kapsaminda yer alan testlerden dis kalite kontrol
programi olan tiim testler ve tim cihazlar igin, dis kalite kontrol materyalinin kurum laboratuvarlarima
diizenli olarak ulagmasimi saglamahdir. Dig kalite kontrol programi olmayan testler belgelenceektir.
17.3.  Dis kalite kontrol sonuglari laboratuvar uzmanlarinca her test i¢in ayri avrr degerlendirileeckur,
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez siirlarda [3 Standart Sapma Indeksi (SDI)/2 skoru
disinda] sonug alinirsa, yiklenici ilgili test/cihaz i¢in diizeltici islem yapmak ve belgelemek
zorundadir. Arka arkaya 3 (ii¢) kez sapma s6z konusu oldugunda durum kontrol komisyonunca
degerlendirilir ve gerek goriilirse ilgili sistem, cihaz, Gnite veya Kitler laboratuvar uzmanlarmim
onerecegi, sozlesmeye csas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 2-3 SDI 7
skoru arasi sapmalar da ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup, uygun gorecekicri dizeltici islemler
yiiklenici tarafindan acilen yerine getirilmelidir.

17.4.  Saglanacak kontrol materyalleri ¢aligilacak 6rnek matriksi ile uyumiu olmalidir,

17.5.  Kontrol materyali klinik karar verme diizeylerini icermelidir. Bu saglanamadi3i takdirde klinik
diizeyleri igeren farkh bir kontrol materyali temin edilmelidir.

17.6. Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda;

[7.6.1. Program saglayicilart tarafindan gonderilen 6rneklerin ¢ahisma talimatlar, drneklerin hangi
tarihte veya hangi tarih arahginda ¢ahsilacagini icerecek sekilde yazili olarak paket icerisinde




bulunmali veya bu bilgilerin nerede bulunacagina dair bir bilgi (veya link bilgisi) pakette ohmahidir.
17.6.2. Program sonuglarinin ¢evrim igi olarak girilebilecegi. raporlarin almabilecegi bir web portalima
sahip olmalidir. Portal Gizerindeki eski sonuglar veya raporlar en az iki (2) yil siirevle saklanmalidir,
17.6.3. Kullanict sonuglart gondermek ve raporlari almak i¢in bir bilgisayar Gzerinden islem
yapabilmelidir.

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

17.6.5. Kantitatif  degerlendirilme yapilan programlarda yer alan her test ig¢in katihimeinm
hesaplamasina gerek kalmadan T.C Saghk Bakanhgi Dis Kalite Degerlendirme programima girilmes:
istenen atanmis deger (grup ortalamasi), Standart Sapma, SDI. % bias ve % CV degerlert verilmelidir.
Yeterlilik Testi (Proficiency Testing) 6zelligi olan programlarda gergek (true value) ve % bias deger
verilmelidir.

18. Garanti, Teknik Servis, Bakim, Onarim

18.1. Yiiklenici kurdugu tiim cihazlarin sozlesme sitiresince 24 saat calisir vazivette  kalmasing
saglamak i¢in gerekli tedbirleri almakla yiktimltdir.

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

18.3. Cihaz bakim onarimlar laboratuvar sorumlusuna veya kurum yonetimine feslim edilen bakim
planina uygun olarak Kurum’dan hicbir ticret talep edilmeden Yiklenici tarafindan yaptinlacaktir,
Bakim planina uyulup uyulmadigi kontrol teskilatlari veya Kurum tarafindan kontrol edileccktir.
Bakim planina uyulmamasindan dolayi olusacak arizalar sonucu hizmetie aksama oldugunda
sozlesmede yazil olan cezai mieyyideler uygulanacaktir.

18.4. Anza durumunda laboratuvar galisani arizayr tanimlayan bildirim formu doldurur. Sonra
Yikleniciye sozli, telefon, c-posta veya fax ilc anza bildirimi vapar. Teknik servis ariza bildirim
formunu gordiikten sonra arizaya muidahale etmelidir. Arizayr giderdikien sonra mutlaka teknik servis
bakim-onarim formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalatiktan sonra bir niishasim
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 bildiriimesin
izleyen en ge¢ 8 saat icinde ilgili teknik servis tarafindan arizaya muidahale edilecek ve yiiklenici
cihazi 24 (yirmi dort) saat ig¢inde ¢alisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug raporlama
streleri, Saghk Bakanhgr tarafindan yaymlanan “Verimlilik Gozlemecisi Yerinde degerlendirme
Kriterleri” uyarinca hedef raporlama stirelerini 2 saatten fazla geger veya test hi¢ calisilamaz ise cezai
mieyyideler uygulanir.

18.6. Eger cihaz 24 saat ig¢indc onarllmadi@r takdirde 72 (yetmigiki) saat iginde avni dzellikic veva
tist model bagka bir cihaz ile ck (cret talep edilmeden degistirilecektir. Yiiklenici cihaz dedisimi siiresi
icindc dc ceza 6demeye devam cdeccektir.

18.7. Ancak test raporlama siirclerindeki gecikmeler 2 saati asmaz, yiiklenici tanmmlanan siire
zarfinda cithazini onarirsa, ytikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saat/7 glin kesintisiz hizmet veren acil
birim veya laboratuvarda bulunan cihazlar icin hizmetin her kosulda kesintisiz o stirdiirilmesi
gerekmektedir. Bunun ile iligkili her tirli 6nlemin alimmasi yiiklenici firmamn sorumlualugunda olup.
acil testler i¢in eger kurumda ayni isi yapan baska cihaz varsa o cihazda, yok ise en yakin diger bagh
kurumda galigilacaktir. Tasima ve sonug raporlarinin laboratuvara bildirilmesi isini viiklenici ucretsiz
yapacaktir.

18.8. Yiiklenici ve distribiitor firma, teknik servis elemanlarinin egitim sertifikalarim kabul ve
muayene komisyonuna teslim edecektir.

18.9.  Analizoriin hatah sonuglar vermesi veya arizalanmasi ayni hatayi/arizayi bir ay icinde cn az 3
(bes) kez tekrarlamasi durumunda yiiklenici herhangi bir mazeret gdstermeksizin ayni ézellikic veva
tist model bagka bir cihazi ek ticret talep etmeden laboratuvara kuracaktir.

18.10. Yiiklenici santritiij, termometre, mikropipet, etilv, datalogger gibi kalibrasyonu gercken tiim
cihazlarin Kalibrasyonunu Saghk bakanhgi Laboratuvar Kalite kriterlerine gore belli periyotlarda




ticretsiz olarak yaptiracak, belge ve sertifikalart laboratuvar sorumlusuna teshm cdecektir.

18.11. Yiklenici Saghk Bakanh@i taralindan yayminlanan  “Verimlilik = Gozlemcisi - Yerinde
degerlendirme Kriterleri” uyarinca veya sistem iyilestirme adi aluinda yaymladigi giincel kriterlere
gore cihazlarinmn  kurumlarda  maksimum (verimlilik orani cthazin  hizmet verdigr siireye  gore
degismekte) verimlilikle ¢ahismast i¢in gerekli onlemleri alacaktir. Ayrica bu kriterlerin dige
maddelerindeki esaslarin yerine getirilmesi sirasinda tizerine diisen yiktimlilikleri yerine getirecektir.
18.12. Yiklenici; Saghk Bakanhg! tarafindan yayinlanan ve halen gegerli olan; verimlilik. kalite
standartlarr, ol¢iim belirsizligi, istatistik ve benzeri kriterlerden yiiklenici kendisi ile ilgili olan
hususlar Gcretsiz yerine getirecektir.
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