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

TEKLIFE DAVET

15.05.2025
Sayrn:
Konu: 1 Aylik Puana Dayali Sonug Karsihigi Betahcg Ve Troponin I Test Hizmeti Alimi

Hastanemizin ihtiyaci olan ve asagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili Kamu Ihale
Kanununun 22/d maddesine gore Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. S6z Konusu alim i¢in KDV hari¢ birim fiyat
tekliflerinizi TL iizerinden 20.05.2025 saat: 10:00 'a kadar tutakdhsatinalma@outlook.com adresine ivedi olarak gondermeniz
hususunda; Geregini rica ederim.

~ Mur t DIVARCI
Idari ve Walj fsle¥ Miidiirii
IHTIYAC LISTESI
S.No Malzeme Adi Sut Kodu Miktar Birimi | Birim Fiyati Toplam Tutar
1 Troponin I 27.258 Puan
2 Beta HCG (Serum/Plazma) 10.497,60 Puan
Genel Toplam
Teklif Eden
osl ol ZD2S

Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kage/imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacag Birim:

«Teklif verecek firmalar Vergi No veya TC Kimlik Numarasim teklife davetin iizerine yazmak zorundadir.

« Teklifler zarfla veya mail yoluyla kabul edilecektir.

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

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

« Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat tizerinden degerlendirilecektir.

« Teklif edilen malzemelerin “T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” na kaydedilerek onaylanmis irlin numarasi (barkod)
olmalidir.

« Teklif edilen tirtinlerin onaylanmus iiriin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde degerlendirilmeyecektir.

« idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi {izerine en ge¢ 180
giin iginde Yikleniciye veya vekiline ddemeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

» Teknik Sartname ektedir.

« En geg 7 (yedi) giin igerisinde faturasi kuruma ulastiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

« Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarn hallinde Agri Mahkemeleri ve fcra Daireleri Yetkilidir.

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

T.C. SAGLIK BAKANLIGI TUTAK ILCE DEVLET HASTANESI TIf: Fax: e mail: HizHAKAN TUKMEN Dabhili:
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) AGRIIL SAGLIK MUDURLUGUNE
BAGLI TUTAK DEVLET HASTANESI ICIN | AY SURELI
SONUC KARSILIGI LABORATUVAR HIZMETI TEKNIK SARTNAMESI

1. Isin Adr ve Puam
Agr Il Saghk Miidiirltigiine bagh Tutak Devlet Hastanesi Bivokimya Laboratuvarmim | aviie Bela
HCG ve Troponin testleri laboratuvar hizmet alimi isidir,

2. Amag

Agri Il Saghk Miidiirltigiine bagh Tutak Devlet Hastanesi Bivokimya Laboratuvarinim hasta
numunelerine ait testlerin ¢alisilmasi. zamaninda. dogru sonug verilmesi ve kesintisiz olarak hizmetin
virtitiilmesidir.

3. Kapsam, Fiyat Teklifi ve Hakedis Diizenlemeleri

3:1: Ihale kapsamindaki cihazlarn viiklenici tarafindan Tutak Devlet Hastanesine kurulmasini.
kurulan cihazlara LIS entegrasyonunun saglanmasini. teknik servis ve bakim hizmetlerini. Kitlerin
tedarikini, testlerin gahisilmasimi. laboratuvar hizmetleri ig¢in gerckli olan her tiirlii cihaz ve sarl
malzemeleri ile ihtiya¢ olan kurumlara personel teminini kapsar.

3.2.  Laboratuvarm yonetimi. is akisinm planlanmasi ve uveulanmasi bagh kurumun Taboratuvar
sorumlusunun yetkisindedir.

3.3.  Laboratuvar sorumlusu. test sonuglarinin zamaninda ve docru olarak verilebilmesi i¢in kaliie
kontrol numunelerinin ¢ahigilmasi,  degerlendirilmesi.  gerekirse tekrarlanmasi. test sonuclarmin
dogrulugundan sitiphe edildiginde, bu testlerin veniden ¢alisilmasi, cihazlarm bakim ve tamirinm
yaptlmasinin saglanmasi ve test sonuglarinm onaylanmasi i¢in tam ve yetkili sorumludur. Yiiklenici bu
talepleri karsilamakla yiikiimli oldugu gibi, hizmetin siireklilizi igin teknik destek ve mualzeme
teminini zamaninda saglamakla da yiiktimladdr,

3.4.  Yiiklenici, Saghk Bakanhgr tarafindan kabul edilen kalite ve vermiilk vs  kritericrn
laboratuvarda uygulanabilmesi igin sozlesme ¢ercevesinde kendisine diigen tim yiikiimliliikleri yerine
getirir.

3.5. Teknik sartnamede yazilan ve yiiklenici tarafindan yapilmasi istenen tiim islemleri yiiklenici.
sOzlesme kapsaminda alacagi ticret disinda Gicret talep etmeden yapacakur.

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

3.7.  Yiikleniciye yapilacak ddemelerde LIS-HIS™ ten alinan ve hastalara raporlanan iestierin tabloda
belirtilen SUT islem puani ile SUT iglem puani basina sdzlesmede vazan birim vatin carpimi -onucu
olusan bedel dikkate alinir.

4. Genel Hiikiimler

4.1.  Agrn Il Saghk Midiirliigiine bagh Tutak Devlet Hastanesinin 1 avhk ihtivac olunan testlerin

isimleri, SUT Kodlari. SUT iglem puanlari ve tahmini test sayilar teknik ~arthamenin sonundak i
tabloda listelenmistir.
4.2.  Tabloda ihaleye kaulacak olan isteklilerin gercege en vakin maliyetierini hesaplamalaring

sag@lamak igin son 12 ve 24 ayhk raporlanan test sayilari; hekim sayisidaki degisim. test istem
sayisindaki artig veya azahg gibi  Gngoriilemeyen  nedenlerle test sayilarmim  degisebilecedi
degerlendirilerek test sayilari tahmini olarak belirlenmistir.

4.3.  Sanayi ve Ticaret Bakanh@i'min 4077 Sayih Kanunu'n 4. Maddesine gire gizli ayiph mal:
etiketinde. ambalajinda  reklaminda  bildirilenlere  uyulmayan,  standardinda veva  teknik
diizenlemesinde hata ve eksik olan: tiiketicinin (kurumun) bekled @i faydalar azalan veya ortadan
kaldiran, her tirlti maddi. ekonomik ve hukuki eksiklikleri iceren maldir. Laboratuyarlarin hizmetine
sunulan her tiirlii cihaz. reaktil. sarl” ve diger tirtinlerde yukarida belirtilen nitelikicrn ortava ¢k
durumunda bu driinler. Sanayi ve Ticaret Bakanh@i’nin 4077 Sayil Kanunu™n 4 Nladdesine gore vizli
ayiph mal kategorisine girmiy olarak degerlendirilecektir. Boyle durumlarda tist idareve bildirilerck
gerekli onlemlerin alinmasi saglanacakur.

4.4.  Yiiklenici; muayene kabul sirasinda, cihazlar, reaktifler. kalibrasvon matervalleri. Lontrol

Sayfa 1 /8



materyalleri ve diger materyaller igin istenilen ve bu sartnamede tanmmmlanan kriterleri ve azelliklering
gerektiginde ispatlamak zorundadir. Bu kriterlerin ispati i¢in dikkate alinacak unsurlar: Gneelikle
orijinal yabanci dildeki katalog. cihaz veya kitin TITUBB daki kavithi clekironik ortamdaki say la
verileri olacakur. Eger bu belge yok veva kurum tarafindan stiphcli bulunursa. o takdirde viklenici
firmanin yetkilisi. muayene kabul islemi esnasinda kurum yetkililerine belivtilen Gzellikleri uy e lamali
olarak ispat etmek zorundadir.

4.5.  Belirtilen test miktarlarinm  sdzlesme  siiresi sonuna  kadar  titketilemeniesi durumund.,
laboratuvarlar bu sayilarin %20" si oranminda daha az test alma hakkmi sakli tatar. [hiiyae halinde %020
artirim da yapilabilir. Arturim veya azalum yapilmasi durumunda firma gerekli olan cihaz, Kit. sarf
malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda ticretsiz olarak bulundurmaya devam cdeccktir,

4.6.  Yiiklenici firmaya yapilacak 6demelerde hastane otomasyon sisteminde kavith., ¢alisilarak
sonuglanmig ve laboratuvar taralindan onaylanarak sisteme aktarilnmis sonuclar esas alimacakur, Bunun
diginda higbir ¢k bashk adi alunda Sdeme yapilmaz. Firma, IS kavdi vapidmanis, kasbolan.
caligtimayan. red edilen numuncler igin ve laboratuvar uzmanm tarafimdan klinik  uvameusluk.
tutarsizhk, panik (kritik) deger bulunmasi ve benzeri sebeplerle yapilan test tekrarlar icin ddeme talep
etmeyecektir

5. Kitlerin Genel Ozelliklerine Ait Hiikiimler

A0 Teklif edilen wuklil’ ve reaktil sarflar =“Saghk Bakanhgr Viicut Disinda Kallanidan Tibbi Tan
Cihazlari Yonetmeligi® ne™ uyeun sekilde tirctilmis veya ithal edilmis olmalidir.
5.2. Teklif edilen analizorlerde kullanilacak kitler; analizorler ile tim bir uyum icinde calismali ve
orijinal ambalajinda olmahdir. Yiklenici firmalarin: teklil’ edilen tim test kitlerinin analizore
uygunlugu ile ilgili uygunluk beyani, ihale teklif dosyasinda (sartnameye cevap) sunulmalidir,
5.3, Ambalajin diginda son kullanma tarihi, dretildigi yer, muhafaza edilecedi 1s1 ve barkod
numarasi olmalidir.
5.4.  Reaktif ve reaktif sarflari. orijinal ambalajinda agilmamis olarak laboratuvara cetirilimelidir

h

5.5.  Cihaz kurulumu. kalibrasyon. kontrol. numunelerin ¢alistimasi. test tekrart, arza gibi
durumlarda kullanilacak olan Kitlerin tamam yiiklenici taralindan karsilanacaktir,

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

5.7.  Yiiklenici laboratuvardaki ¢ahsmalari ve/veya hasta sonuglarmi cikilevebilecek  reaktif

kalibrator ve kontrollere ait tiim bilgileri ve degisiklikleri ilgili Griin laboratuvarda Kullaniimava
baslamadan dnce laboratuvar sorumlusuna dokiimanla Inldnud\ln.

6. Analizirlerin Genel (")7clliklcriuc Ait Hiikiimler

6.1.  Yiiklenicilerin TITUBB™ a kayith olmasi ve alimi yapilacak tubbi cihazlarin ve testlerinin,
TITUBB® da Saghk Bakanlia ludlmdm onayl olmast sarti aranacaktir. Teklif verecek istekliler
Saghk Bakanhgr tarafindan onayh UBB kayit belgesi vereceklerdir. Bu belgeler ihale teklif dosvasi ile
ihale komisyonuna sunulacaktir.

6.2.  Yiiklenicinin tedarik cdecegi cihazlarin vaslari i¢in: Saghi Bakanhgimn (Sachik Hizmetleri
Genel Mudiirliigii) Tibbi Cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi islemleri gencleesi dogrultusunda
hareket edilecektir.

6.3.  Uretimden kalkmis cihazlar ihaleve giremezler. Yiiklenici, analizoriin halen tiretimde oldugunu
gosteren (ihalenin yapildigr yilda gegerliligi devam eden) ilgili iilkenin yetkili makamlarmdan alinan
tasdikli belgeyi (iiretici sertifikast) kabul ve muayene komisyonuna yeminli terctimanhik cevirisi
vapitlmis sekilde vereceklerdir.

6.4.  Elektrik ile ¢alisan cihazlar 220210 volt 50/60 Hz. sehir cerevant ile ¢alismalidir,

6.5.  Analizorlerin LIS ¢ baglanabilme 6zelligi olmalidir

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

6.7.  Cihazlarin hizlari: woplam test sayisinim 250 is giinii ve giinde 2 saat ¢alisilacadr varsavilarak.
asgari cihaz hizlari hesaplanmistir,

6.8. Ongoriilemeyen sebeplerden dolayr cihaz hizlarinda yetersizlik olusursa (testierin belirlenen
stireden ge¢ raporlanmasi. hekim ve hasta sayisinda artig. tedavi sekillerinin degismesi ve kurum
hizmetlerinin birlestirilmesi vs.) viikleniciden ilave (kapasite artirnmi) cihaz kurulmasi istenebilir,
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7. Beta HCG ve Troponin | Cihazi Analizorleri ve Kitleri teknik Ozellikleri

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

7.2.Teklif  edilecek  cihazlar:  kemiluminesans  immunoassay — (CIA).  clektrohemiluminesans
immunoassay (ECL). Enzyme-linked fluorescent assay (ELFA) veya Time Resohved IFluorometrs
(TRF) yontemlerinden biri ile ¢cahisabilmelidir '

7.3.Belirtilen testler serum veya plazma érneginden ayni cihazda kantitatif olarak 6l¢iilmelidir,

7.4.Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlar vererck kullaniciyr uyarmahdir.

7.5.Cihazlar sehir gebeke clektrik akimiile uyumlu olmah, ani clektrik kesiimesine karsi kendini
koruyabilir 6zellikte olmali veva elektrik kesintisi durumunda kesintisiz gii¢ kayvnagi ile sistemi en
az 15 dakika ¢alistirabilecek kapasitede olmalidir.

7.6.Cihaza, numune ve reaktifler yei n sonra sonuclar ¢ikana kadar bir yo gerek
duyulmamalidir. Cihaz. bir hasta 6rnegini ¢aligirken acil bir drnek geldiginde cihazin calismasi
durdurulmadan, yiiklenip ¢alisilabilmelidir.

7.7.Cihaz en az son iki lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini halizasinda -aklayvabilmelidir.
Kontrol ve kalibrasyonlar i¢in kullanilan her tiirlii reaktil” ve malzeme firma taralindan ticreisiz
karsilanacakutir.

7.8.Sonuglar bir bilgisayar aracihigr ile tizerinde hasta adi. test sonucu. protokol numarast ve relerans
degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.

7.9.Cihaz test sonuglarmi, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuclarmi hafizasinda saklayabilmeli.
istenildig@inde bu bilgilerc ulagilabilmelidir. Cihazin hafizasinda saklayabilecesi test kapasitesi
bildirilmelidir.

7.10.  Cihaz 24 saat kesintisiz kullanilabilmelidir.

7.11. Kurulacak cihazlar ve Kitler T.C. lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (1T BR) sistemine
kayith olacakur. Kayih oldugunu gosteriv belgeler teklifleri ile birlikie Thale Komisyonu
Baskanhgina sunulacaktir.

8. Yardimer Sistemler

8.1.  Gii¢c Kaynaklan

8.1.1. Yiiklenici, cihazlarm ve sistemlerin (bilgisayar vb.) clehtrik Kesmtilermden  ve volij
degisikliklerinden etkilenmemesi igin cihazlarla birlikte cihazin g¢alismasini en iz 00 dikikalik <gire ile
devam ettirecek, regiilatdr 6zelligi de olan gii¢ kaynagi bulunduracakur.

8.1.2. Yiiklenici gii¢ kaynagi ile ilgili sorunlarda teknik destek saglayacak, gii¢ kavnaginda ariza
meydana gelmesi halinde ilgili teknik servisi ile hizla irtibata gegerek 12 saat icinde arizal giig
kaynagr tamir edilecektir. Giig kaynagi ile ilgili teknik dokiiman ve bakim takip semas: cihaz
dosyasinda bulunacakutir

8.2. Yazicilar

8.2.1.Yiiklenici, kalite kontrol ve gerektiginde hasta sonuglarmin almabilmesi amaciyla 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 enjektor iemin cuncehidin

8.3.1.2.Enjektor. kullaniiacagr cihazla tam uvumlu olmalidir,

8.3.1.3.Enjektor. igindeki elektrolit parametreleri dengelenmis ve kuru (livorilize) heparinli olmalidir,

8.3.1.4.Enjektor. damardan direkt kan almaya uygun igne uglu olmahidir.

8.3.1.5.Yiiklenici, gerektiginde Kateterden direkt numune almaya uygun, hava girmesini onlevici
kapakli enjektdrler de temin etmelidir.

8.3.2. EDTA’h Vakumlu Tiip veva Pihti Aktivatorlii Jelli Tiip

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

muayene kabul komisyonuna tiim ihale dénemi boyunca temin edecedi tip tipint bildirmek ve ihale
stiresi boyunca avni tip tiip temin etmek zorundadir
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8.3.2.2. Yiiklenici EDTA 'l vakumlu tip temin edecek ise: tiplerin i¢ cidarmda. 2+ deaerlikhy
Potasyum (K2) iceren Etilendiamintetraasetik asit (EDTA) nin kuru tuz tormu olmalicir. K2 ivil\'l‘.f\.
tiip cidarlarimm her yerine homojen bir sekilde piskiirtiilmiis olmali, tiptin icinde bir vere vigihma
yapmamis olmahdir. Tiipler kapaklh mor veva eflatun renginde olmal. kurulack cihuza tam uyumly
olacak ebatta ve ebadina uygun sekilde vakum dzelligi ile kan ¢ekmelidir. .
8.3.2.3. Yiiklenici pihir aktivatorli jelli tip temin edecck ise. tipler. sari veva kirnizi kapakli.
kurulacak cihaza uygun ebatta olmalidir. Tiiplerin iginde jel olmali ve santrifiigasyondan sonra eritrosit
ile serumun arasma bariyer olarak girmelidir. Tlplerin i¢ yiizii. tiip cidarma kirmizi hiicre yvapismasing
onleyici ozellikte olmahdir. Piht aktivatorii icermelidir.

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

9.1.  Yiklenici, analizdr ve yardimer sistemleri idarenin gdsterecegi yere verlere yeikili servis
elemanlar tarafindan, ticretsiz kurulum ve montajint yapacaktir.

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

9.3.  Yiiklenici, analizér ve vardimer sistemlerin ¢alisabilmesi icin cihazlarm kurulu oldugu yverde
gerekli olabilecck tiim altyapr degisikliklerini de ticretsiz vapacakur. Bu deaisikliklere clekirik
sistemleri (topraklama. elektrik panolari, kablo ¢ekimi. prizler vb.). kesintisiz giic kaynaklarmm temini
ve yerlestirilmesi, su tesisati (temiz ve atik su tesisati vb.), network agr (Etherner. switeh vb.) dahildir,
9.4.  Cihazlardan sivi ubbi auk g¢ikmasi durumunda genel kanalizasyona  karsmadan  dnce
ndtralizasyonu yaptlmahdir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tiim masraflar ileili viikleniciye
aittir. Cihazlardan ¢ikan sivi ubbi auklarin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok ise bu
riskin olmadigina dair tiretici veya distribtitdr firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait
atuk durumunu (saatte litredeki sivi auk miktari, auk sekli ve atiktaki Kimyasal maddeler) costerir
belge laboratuvara teslim edilmelidir.

9.5.  Montaj yerinde vapilacak degigiklikler cihazlarim ¢alisma prosediiriine uvcun olacaktr.,

9.6.  Cihazlarin 6zelligi nedeniyle istenebilecek 6zel sistem varsa Yiiklenici tiralindan saglanacakur,
9.7.  Yiiklenici tiim bu iglemler i¢in Kurum dan ticret talep edemez.

10. LIS Entegrasyonu

10.1.  Tam otomatik otoanalizr, bagh kurumlarin meveut LIS programi ile entegre olabiliv drellikie
olmalidir.

10.2.  Analizériin LIS baglanusi igin gerekli olan bilgisayar, monitdr, barkod okuvucu. thernet
kablosu, yazilim ve ekipmanlar vs. Yiiklenici taralindan iicretsiz temin edilmelidir

10.3.  Yiiklenici, analizoriin LIS baglanusinin saglanabilmesi i¢in Ethernet kablosu dosenmesi. kablo
uglarmm cakilmasi, prizlerin montaji gibi laboratuvar igindeki tiim islemleri laboratuvarin estetizine
uygun ve tcretsiz yapacakur.

10.4.  Yiiklenici LIS baglanusi igin kuruma hizmet veren bilgi islem firmasi ile direkt iletisime
gececek, LIS baglanusi igin gerekli cihaz ile ilgili tiim otomasyon bilgilerini firmava verecek. baglanu
i¢in bizzat takibini yapacakur.

I1. Dokiiman Yonetimi

11.1. Saghk Bakanhgi nin Laboratuvar Kalite Standartlarimi uygulayabilmek amaciyla laboratus ara
Kurulacak her bir analizor i¢in dosya olugturulacaktir. Dosya muayene ve kabul sirasinda komisvona
sunulacaktir. Dosyanin i¢inde:

[1.1.1. Analizor kimlik bilgileri olmahdir. Bu bilgiler Uretici firma tarafindan taahhiitlii cihazin diretim
tarihi. seri numarasi, Gretici lirma iletisim bilgileri, cihazin hala tiretimde olduginu césteren belge.
distriblitdér - firmailetisim bilgileri. kuflanicr egitim  sertifikalari,  Yiiklenicinin iletisim  bilgileri,
aplikasyon. teknik destek. kit temini vs. iletisim kurulacak Kisilerin isim. c-posta ve telefon bilgileridir,
F1.1.2. Analizoriin kullanim talimatlarinm oldugu diretici firma onayli veva Tirkee dokiiman olmahidir,
Bu doktimanda analizériin kullanim Kilavuzu, analizortin kullanimi esnasinda karsiiasilacak olan biitiin
uyart ve alarmlarm ayriul agiklamalari, kisa kullanim talimau. ayrinuli bakim plantar ve dikkat
edilmesi gereken hususlar bulunmalidir,
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I1.1.3. Yiiklenici, teklif” dosyasinda sundugu tiim reaktif ve reaktif” sarflariin cenel bitoileri, calisilan
testin metodu. kullanim talimatr ve kullanier giivenlik bilgilerini iceren Girctici firna onavl veva noter
tasdikli prospektiistini ‘Tirkge olarak cihaz dosyasinda da bulundurmahidic: Dosyada reakiitlerin
ambalaj sayilari ve cihaz tizerindeki stabilitelerini gdsteren tablo da bulunmalidie, Yiikicnici. Kurum a
ait hastanelere kuracag (teklif” cttigi) cihazlarin marka/modellerini ve seri numaralarin belirten cihayz
ve kit listesini teklif dosvasida sunacaktir,

[1.1.4. Analizdrlerin teknik servis tarafindan yapilan bakim planlarinm oldugu form olmalidir. Formda
rutin bakimlarin ne zaman yapilacagima dair tarihler yazilmahdir. Bakim planlarr her vil ocak avi
icinde yenilenip. laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir. Eger analizor daha once kullanilings ise
dneeki bakimlarin ne zaman yapildigine gosteren belgeler dosya icinde muayene kabul komisy onuna
sunulmahdir.

L1.1.5. Analizdrlere kullanicilar tarafindan yapilacak bakimlarin oldugu torm olmalidi. Bu tormda
glinltik, haftahik, aylik. gerckti@inde yapilacak bakim vesaire gibi standart gizelgeler bulunmalhidir,

11.2. Yiklenici tarafindan saglanan santrifiij. mikropipet gibi Kkalibrasyonu cercken yardime
sistemler ile gii¢ kaynagi gibi bakim gerektiren cihazlar igin de dosva olusturacaktie, Bu dosvada cihaz
kKimlik bilgileri, kullanmm talimatlari. bakim formlari. bakim planfart ve son kalivrascon tarililerinin
oldugu kalibrasyon yapan firma taralindan verilen sertifika olacak ve muavene ve kabui komissonuna
sunulacakur. Son kalibrasyon tarihi gegen cihazlar muayene ve kabul komisvonu tiatindan kabul
edilmeyecektir.

11.3. Yiiklenici, diger yardimer sistemlerin (bilgisayar, yazici, barkod okuyucu. gii¢ kaynaklari, 2ibi)
bakimint ise kendi olusturdugu plan dahilinde yapacak/yaptiracaktir.

11.4.  Yiiklenici, 13.12.2014 1arih ve 29204 savili Resmi Gazete'de Cevre ve Sehircilik Bakanlio
taralindan yaymlanan Zararhk Maddeler ve Karisimlara Iliskin Givenlik Bilei Formlan Hakkinda
Yonetmelige uyeun olarak ihale kapsaminda kullanilacak ve insan sadhigi ve ¢ovie iizerinde olumsuz
etki olugturabilecek tiim Kit ve sarflarm etkin kontrol ve gbzetimini saglamak {izere yonetmeligin
eklerinde bulunan Giivenlik Bilgi Formlarint hazirlamahi; muayene ve kabul sirasinda laboratuy ara
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 muayene ve kabul komisyonu
tarafindan yapilacaktir.

12.2.  Yiiklenici: muayene kabul sirasinda test analizini gergeklestirmek i¢in cercken cihazlar,
reaktifler, kalibrasyon materyalleri. kontrol materyalleri ve diger matervaller icin istenilen ve bu
sartnamede tanimlanan kriterleri ve ozelliklerini ispatlamak zorundadirlar. Bu kriterlerin ispati icin
dikkate ahlinacak unsurlar: 6ncelikle orijinal yabancr dildeki katalog. prospektiis. cihaz veya kitin
TITUBB daki kayith elektronik ortamdaki sayfa verileri ve orijinal operatér manucli olacakur. | ger bu
belge yok veya siipheli bulunursa, o taktirde viiklenici firmanin vetkilisi, muavene kabul islemi
esnasinda kurum yetkililerine belirtilen 6zellikleri uygulamah olarak ispat ctmek zorundadir

12.3.  Muayene ve kabul sirasinda ihale dokiimaninda yazan tiim sartlarm gereeklestirilime durumu
kontrol edilecek ve cihazlarm teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uyguntugu kontrol edilecektir.

12.4. Muayene ve kabul sirasinda analizérlerde ¢alisilacak olan ve teknik sarinamede belirtilen (im
testlerin aplikasyonu ve kalibrasyonu yapihp. i¢ kalite kontrolleri cihazin aplikasyon uzmani taralindan
calisgthmis  olmahdir. Yapilan tiim islemler aplikasvon  servis  raporunda avemth bir sekilde
belirtilecektir. Ayrica, cihaz aplikasyon uzmanimm yetki belgesi servis raporuna ilisiirileccekuir.

12.5. Muayene ve kabul sirasinda Yiiklenicinin yetkilileri mutlaka bulunacak. cerekli personcl ve
diizenek dicretsiz olarak sadlanacak ve muayene komisyonu cihaz ve sistemlerin sartnameye
uygunlugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi yapacaktir.

12.6. Muayene ve kabul komisyonu, gerekli gordiigii testler i¢in mctot  karsilastirma  ve
tekrarlanabilirlik ¢alismalart isteyebilir. Bu durumda metot ve cihaz karsilastirmalarmin kabul
edilebilir performansta oldugu kabul gériirse cihaz kabul edilir.

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

12.8.  Muayene ve kabul sirasinda analizorlerin HIS/LIS entegrasy onu vapilmis climalidir. Komisyon
analizorde ¢ahlisilacak olan tim testlerin HIS/LIS {izerinden isteminden sonuglorm raporlanmasina
kadar olan stireci degerlendirccektir,
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12.9. Muayene ve Kabul iglemlerindeki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarm yiktimilngi
Yiikleniciye ait olacaktir.

12.10. Muayene ve kabul iglemleri, Kamu Thale Kanunu kapsamindaki Hizmer Alimlar Muayene ve
Kabul Yonetmeligi ile idari sartname ihale dokiimani ve sézlesme tasarisinda bulunan hiitkiimlere odre
gergeklestirilecektir.

13. Egitim

13.1. Yiiklenici kuruma kurdugu tim cihazlarn kullanimi, bakimi anzalarn ¢
kalibrasyonu ve kontrolii ile ilgili her tiirlii cgitimi, cihaz hakkinda egitim vercbilece@ini bir belee ile
ispatlayan egitici personel taratindan verccektir.

13.2.  Yiiklenicinin, egitimi kimlere verecegini laboratuvar sorumlusu belirleyecek olup. vilklenici
tarafindan egitim konulari ve bilgileri ayrintili bir dosya halinde laboratuvar sorimlusina sanulacakiine,
13.3.  Verilen egitimin yeterli olup olmadigma laboratuvar sorumlusu karar verceektir: Sozlesme
stiresince gerektiginde (egitim tekrari. personel degisimi gibi...) tckrar egitim istenehilir. Bu durumda
belirlenen tarihte ilgili personcle tekrar egitim verilecektir.

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

13.5.  Yiiklenici. egitim sonrasi en geg 15 giin i¢inde, egitim verdigi personcle verilen egitime dair bir
sertifika diizenleyecek ve laboratuvara vereccektir.

13.6. Yiiklenici, sartnamede belirtilen ve ihtiyag duyulan her konuda gerekli ezitimi verecektir

13.7.  LEgitimin tiim masrali viikleniciye aittir.

iderilmesi. test

14. Kitlerin Temini ve Depolanmas:

14.1.  Yiiklenici, en az | (Bir) aylik sarl’ malzeme. kit. kalibratér ve kontroller vb. bulunduracak .,
14.2.  Yiiklenici, Kitlerin temini ve laboratuvara taginmasi isini icretsiz yapacakur

14.3.  Son kullanim tarihi dolan kitlerle kesinlikle ¢ahsilamayacagr icin. viiklenici laborotuyara
getirecegi Kitlerin son kullanim tarihini titizlikle incelevecektir. Son kullanim tarihine bir avdan daha
az kalan Kitlerin laboratuvara temini i¢in laboratuvar sorumlusundan izin alimacakir Son kullannm
tarihine kadar bitmeyeccegi tahmin edilen Kitler laboratuvara kabul edilmeyccektir,

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

14.5.  Kit temininde sikinudan dolayi: belirlenen siirelerde testler sonuglandirilamiyorsa. viiklenici bu
testleri bagh kurumda. en yakin ildeki diger kurumlarda veya Saghk Bakanh@: taralindan ruhsath bir
Ozel kurumda ¢alismalidir,

14.6.  Yiiklenici kitlerin, gegerli (kit Gretimin durmasi, deprem. vangm. savas. ulasimmim aksamas.
tirtintin toplatilmasi, iflas vb.) sebeplerden dolayi temin edilemedigini belgeleriyle izah ctmelidir.

14.7. ihalede istenen her gesit kit ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat siiresi siparis tarihinden
itibaren en geg¢ 10 (on) takvim giintidir.

14.8.  Laboratuvarlar. kitlerin teslim ahinmadan Snceki transport. Kot kosatlarda saklanma. kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlti sorun ile ilgili highiv soramluluk tosimar.
Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinii ¢erisimde viklenici
kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit igeriklerinin bildivilenden cksik
¢tkmast durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri, ongoriilen test calisma kosullarina uyeun bi¢imde

gidermekle yiikiimltdiir.

I15. i¢ Kalite Kontrol

15.1. lstekliler kurulacak cihaz igin cihaza uyeun internal kalite kontrol matervallerini ( tam kan.
serum, plazma vb.) 24 saat ¢ahigilan testler i¢in giinde en az iki kez ve en az iki sevive (NORMAL .
PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK). diger testler i¢in giinde c¢n az bir kez ve en az iki SCevive
(NORMAL, PATOLOJIK DUSUK veya YUKSEK ) gahsilacak sckilde, avrica gereken durumiarda
daha fazla seviyede ve larkli marka da olmak iizere laboratuvar uzmanimm talepleri dogrultusunda
temin etmek ve laboratuvarlarm kullanimma sunmak zorundadir. Internal kalite kontrol matervalleri ve
diger sarflar en az | (bir) ayhk ihtivaci karsilavacak miktarlarda laboratuvarlards butinduarulocakur,
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Kullantlan materyaller cihaz ve kitlerle tam uyumlu. kapali, orijinal ambalaimda olmahdir, Euke
tizerinde son kullanma tarihi. seri numarasi ve saklama kosullarr belirtilmelidir. Yiklenici
uygunsuzlugu tespit edilen internal kalite kontrol materyalleri ve ilgili diger sarl” malzemelerini geri
alarak yerine laboratuvar uzmanmin uygun gordiigii tip ve marka internal kalite kontrol malzemelerini
vermekle ytkiimlidiir.

16. Kalibrasyon

16.1. Cihazlarda c¢ahsilan testlerin kalibrasyonu  cihazin prosediiriinde  Gngoriilen perivotlarda
mutlaka yapilacaktr, Avrica laboratuvar uzmanimimn gerekli gdrdti@li durumlarda ve Gngdordiigi sikhikla
da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun igin gereken kalibrator ve diger sarflar cnoaz | (Bir) avhik
ihtiyact karsilayacak miktarlarda laboratuvarda bulundurulacakur. Kullantlan Kalibratdrler cihaz ve
kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal ambalajinda olmahdir. Etiket Gizerinde son kullanma tarihi. scri
numarasi ve saklama kosullart belirtilmelidir. Yiiklenici tutanak ile uyeunsuzlugo tespit edilen

kalibratorleri ve ilgili diger sarl” malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmanimim uygcun

&

eordiigii sekilde (sartnameye uygun) olanlarini temin etmekle yiikiimliidir

17. Dis Kalite Kontrol

17.1.  Yiiklenici firma. herhangi bir dis kalite kontrol programina tiyclik yaparken Gnceelikle muavene
kabul komisyonuna bu programm test bazinda kag laboratuvar Katlimmi icerdizing ispatlamak
zorundadir. Muayene kabul komisvonunun ve laboratuvar sorumlu uzmaninin onay vermedigi bir dis
kalite kontrol progranmi kesinlikle kabul edilemeyccektir.

17.2. VYiiklenici firma. sozlesme siiresince thale kapsaminda yer alan testlerden dis kalite kontrol
programi olan tiim testler ve tiim cihazlar igin, dig kalite kontrol matervalinin kuram laboratuvarkirna
diizenli olarak ulasmasini saglamahdir. Dis kalite kontrol programi olmayan testier belgelencecktir
17.3.  Dis kalite kontrol sonuglart laboratuvar uzmanlarmca her testicin ayrnavrenr decerlendivileccehur
Arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul edilemez simirlarda [3 Standart Sapma Indeksi (SDI) 7 skoru
disinda] sonug alimirsa, viiklenici ilgili test/cihaz igin diizeltici iglem yapmak ve belgelemek zorundadir.
Arka arkaya 3 (ii¢) kez sapma s6z konusu oldugunda durum kontrol komisyonunca degerlendiviliv ve
gerek goriiliirse ilgili sistem. cihaz. Ginite veya Kitler laboratuvar uzmanlarinin dnereceli, sézlcgmeye
esas teknik sartnameye uygun marka ve modellerle degistirilmelidir. 2-3 SDU/z skoru arasy sapmalar da
ayrica uzmanlarca degerlendirilecek olup. uygun gorecekleri diizeltici iglemler viiklenici tarafindan
acilen yerine getirilmelidir.

17.4. Saglanacak kontrol matervalleri ¢aligilacak drnek matriksi ile uyumlu olmalidir.

17.5. Kontrol materyali klinik karar verme diizeylerini igermelidir. Bu saglanamadidr takdirde klinik
diizevleri igeren farkli bir kontrol materyali temin edilmelidir.

17.6. Ayrica Dis Kalite Kontrol Programi Raporlarinda:

[7.6.1. Program saglayicilar taralindan gonderilen 6rneklerin ¢alisma talimatlan. Sreklerin hangi
tarihte veya hangi tarih arahi@inda calisilacagmi igerecek sekilde vazili olarok paket igerisinde
bulunmali veya bu bilgilerin nerede bulunacagina dair bir bilgi (veva link bilgisi pakcete olmalidn
17.6.2. Program sonuglarmm ¢evrim i¢i olarak girilebilecegi. raporlarin almabilece2i bir web portalina
sahip olmalidir. Portal tizerindeki eski sonuglar veya raporlar en az iki (2) yil stireyle saklanmalichr,
17.6.3. Kullanici sonuglart  eondermek  ve raporlart almak i¢in bir bilgisayar Gzerinden islem
yapabilmelidir.

17.6.4. Eksternal  Kalite  Kontrol  Raporlarinda;  programin  acik sekilde tanimlanmasi, program
saglayicisini adi ve detayl iletisim bilgileri, koordinatoriin adi ve detayl iletisim bilgileris raporun
diizenleme tarihi ve durumu (Ornegin: nihai veva revize) rapor numarast. katlimer ve degerlendirme
sonuglari yer almahdir.

17.6.5. Kantitatif' degerlendirilme yapilan  programlarda yer alan  her test igin Katihimemin
hesaplamasina gerek kalmadan T.C Saghk Bakanhgr Dig Kalite Degerlendirme procramina girilimesi
istenen atannmis deger (grup ortalamasi), Standart Sapma. SDI. % bias ve %0 C\ degerlert verilmelidir,
Yeterlilik Testi (Proficiency Testing) dzelligi olan programlarda ger¢ek (true value) ve
verilmelidir.

o bias deceri
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18.1. Yiiklenici kurdugu tiim cihazlarin sézlesme siiresince 24 saat ¢ahisir vaziveute kalmasin
saglamak igin gerekli tedbirleri almakla yiiktimltidiir.

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

18.3.  Cihaz bakim onarimlar laboratuvar sorumlusuna veva kurum vonetimine teslin edilen bakim
planina uygun olarak Kurum™dan hi¢bir Geret talep edilmeden Yiklenici taratmdan vapurilacakur,
Bakim planina uyulup uyulmadigr kontrol teskilatlari veva Kurum tarafindan kontrol edileccktir,
Bakim planina uyulmamasmdan dolayi olusacak arizalar sonucu  hizmetic aksama oldugunda
sozlesmede yazili olan cezai miieyyideler uygulanacakuir,

18.4. Ariza durumunda laboratuvar ¢ahisani arizayr tanmimlavan bildivim formu doldurur. Sonra
Yiikleniciye sozlii. telefon. c-posta veya fax ile ariza bildivimi vapar. Teknil servis ariza bldirim
formunu gordiikten sonra arizaya midahale etmelidir. Arizavi giderdikien sonro mutlaka teknik servis
bakim-onarim formu doldurmali ve laboratuvar sorumlusuna imzalattiktan sonra bir niishasing
laboratuvara teslim etmelidir.

18.5.  Teknik bakim hizmeti giinde 24 (yirmidort) saat, haftada 7 (yedi) giin ve tiim bayram. resmi
tatil giinlerinde ilgili firma tarafindan sorunun kendilerine telefon, mail veya faks ile bildirilmesini
izleyen en ge¢ 8 saat icinde ilgili teknik servis tarafindan arizaya miidahale edilecek ve viiklenici
cihazi 24 (yirmi dort) saat i¢inde ¢alisir duruma getirecektir. Bu sure zarfinda test sonug raporfama
siireleri, Saghk Bakanhgr tarafindan yayimlanan “Verimlilik Gézlemeisi Yerinde degerlendivme
Kriterleri” uyarinca hedel raporlama siirelerini 2 saatten fazla geger veya test hig calisilamaz ise cezai
miieyyideler uygulanir.

18.6. Eger cihaz 24 saat iginde onarilmadi@r takdirde 72 (yetmisiki) saat iginde avni Gzellikie veva
tist model bagka bir cihaz ile ck iicret talep edilmeden degistirilecektir. Yiiklenici cihaz degisimi siiresi
icinde de ceza 6demeve devam edecektir.

18.7.  Ancak test raporlama siirelerindeki gecikmeler 2 saati asmaz, viiklenici timmlanan siire
zarfinda cihazimi onarirsa. yiikleniciye ceza verilmez. Acil ve 24 saai/7 giin Kesintisiz hiomet veren acil
birim veya laboratuvarda bulunan cihazlar i¢in hizmetin her kosulda kesintisiz o siirdiiriibnesi
gerekmektedir. Bunun ile iligkili her tiirli 6nlemin alinmasi yiiklenici firmanm sorumiulugunda olup.
acil testler igin eger kurumda ayni isi yapan baska cihaz varsa o cihazda. yok ise en yakm diger baglh
kurumda caligilacakur. Tagima ve sonug raporlarinin laboratuvara bildirilmesi isini viiklenici ticretsiz
vapacaktir.

18.8.  VYiiklenici ve distribiitér firma, teknik servis elemanlarinin cgitim scrtifikalarin kabul ve
muayene komisyonuna teslim edecektir.

18.9.  Analizoriin hatali sonuglar vermesi veya arnizalanmast ayni hatayi/arizay s bir ay iginde en az 3
(bes) kez tekrarlamasi durumunda yiiklenici herhangi bir mazeret gostermeksizin avni Gzellikie veva
tist model bagka bir cihazi ek ticret talep ctmeden laboratuvara kuracaktir.

18.10. Yiiklenici santrifiij. termometre, mikropipet, etiiv. datalogger 2ibi kalibrasyonu gereken tim
cihazlarin kalibrasyonunu Saghk bakanhig Laboratuvar Kalite kriterlerine cire belli periyotlarda
ticretsiz olarak yaptiracak. belge ve sertitikalar laboratuvar sorumlusuna teslim cdecekiir,

18.11. Yiiklenici  Saghk Bakanhgr taratindan  yayimlanan “Verimlilik  Gozlemcisi Yerinde
degerlendirme Kriterleri™ uyarinca veya sistem iyilestirme adi alunda yayimiadiai ¢iincel kriterlere
gore cihazlarinin kurumlarda maksimum  (verimlilik orani cihazin hizmet verdigi siireve  wire
degismekte) verimlilikle ¢ahgmast igin gerekli onlemleri alacaktir. Ayrica bu kriterlerin diger
maddelerindeki esaslarin yerine getirilmesi sirasinda tizerine diisen yiikiimliiliikleri verine cetirecektir,
18.12. Yiiklenici; Saghk Bakanhgr tarafindan yaymlanan ve halen gegerli olan: verimlilik. kalite
standartlari. Slgiim belirsizligi, istatistik ve benzeri kriterlerden yiiklenici kendisi ile ilgili olan
hususlar Gicretsiz yerine getirecektir,
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