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cikmasi durumunda yiklenici tum eksiklikleri, ongorulen test calisma
kosullarina uygun bigimde gidermekle yukumliddr.

Kitlerin, malzemelerin prospektusleri, calisma prosedurleri, cihazlann orijinal
kataloglari teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir (prospektisler CD
olarak da verilebilir). Teklif edilecek kitler ve stripler teklif edilen cihazlarla tam
uyumlu kullanilabilecektir. Firmalar teklif ettikleri kitin ve cihazin markasini
yazacaklardir.

Kitler ve stripler orjinal ambalajinda olmali ve Uzerinde barkod bulunmalidir.
Kitlerin ve striplerin orijinal kutulari Gzerinde isim, marka, ambalaj, Uretildigi
ulke, lot numarasi, raf 6mru, ve saklama kosullari agikca belirtiimelidir.

Tum malzemeler, orijinal ambalajinda, agilmamis olacaktir. Etiketler tzerinde
yapilan silinti ve kazinti red nedenidir.

Cihazda kullanilacak reaktiflerin cihaz Uzerindeki dayaniklilik streleri
belirtilecektir.

Reaktiflerden herhangi biri digerlerinden 6nce bitecek olursa test sayisi

tamamlanana kadar eksik olan reaktif Ucretsiz verilecektir.

Galisma sirasinda kitlerin hatali sonug vermesi durumunda (kalibrasyonlarinin
yapilamamasi, i¢ kalite kontrol sonuclarinin hatali ¢gikmasi, tekrarlanabilirlik-
varyasyon Katsayisi (%CV) sorunlarinin tespit edilmesi gibi) bu kitler firma
tarafindan vyenileri ile degistirilecektir. Sorunun devam etmesi halinde
laboratuvar farkli marka kit denenmesini isteyebilecektir.

Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolayi yapilan
kit harcamalari laboratuvar tarafindan belirtilecek ve s6z konusu miktarlar
yUklenici tarafindan Ucretsiz olarak temin edilecektir.

Yuklenici, kitler kullanildigi strece laboratuvarin tercih ettigi ic kalite kontrol
serumlarini Ucretsiz olarak karsilayacaklardir. I¢ kalite kontrol serumlari en az
IKi seviyeli olacaktir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gérdagi durumlarda kalite
kKontrol islemleri tekrarlanabilecektir. Kalibratér ve kalite kontrol materyalleri
cihazin orjinal Kkalibrator ve kontrol materyalleri olmali veya cihaz ile
uyumlulugu belgelenmelidir. Her kit icin gerekli olan kalibrator ve kontroller
eksiksiz olarak teslim edilecektir.

YUklenici, cihazlar laboratuvarda calismaya basladiktan en geg¢ 30 (otuz) gin
sonra laboratuvarin uygun buldugu bir dis kalite kontrol programini kitler
Kullanildigi surece Ucretsiz temin edecektir. Bunun icin gerekli olan kontrol
serumlari ve reaktifler Ucretsiz karsilanacaktir. Yuklenici firma, dis kalite
kontrol programinin dizenli, zamaninda ve orneklere uygun tasima kosullari
saglanarak yurutulmesinden sorumludur.

Her bir parametre igin kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglarindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlari
icin  duzeltici  calismalar firmanin  aplikasyon personelleri tarafindan
yuratulecektir.  Yuklenici firma, bu durumlarda aplikasyon personellerine
ulasilabilecek numaralari laboratuvarlara yazil olarak bildirecektir.

Internal kalite kontrol ve eksternal kalite kontrol Grnekleri bu kitleri veren
ylUklenici tarafindan Ucretsiz temin edilecektir. Internal kalite kontrol ve
eksternal Kkalite kontrol calismalari sonucunda, test sonuglar "sonug
verilemez" olarak yorumlanirsa ve sz konusu olumsuzluk kullanici hatasina
bagl degilse ya da zamaninda teslim edilemeyen kitler ve sarf malzemeler
nedeni ile testler ¢calisilamaz veya glvenilir sonug elde edilemezse sonuglarin
verilmedigi sure i¢in idari sartnamede belirtilen cezai mueyyide hiktmleri
uygulanacaktir.



32. Gerekli géruldugunde teklif veren firmalar, demonstrasyon talebinin tebliginden
itibaren 15 gln icinde kurumun gosterecegi yerde demonstrasyon yaparak
kalite ve performans durumunu gostermek zorundadirlar. Demonstrasyon
sirasinda teknik sartnameye uygunluk, Kitlerin prospektislerinde yazan
calisma i¢i ve c¢alismalar arasi %cv (varyasyon katsayisi) degerleri test
edilecek ve prospektusteki hedefe ulasihip ulasiimadigl belirlenecektir.
Demonstrasyonun siresi 10 gunt gecmeyecektir. Demonstrasyonu
gecemeyen veya istenen yer ve tarinte demonstrasyonu gergeklestirmeyen
firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda
kullanilacak her tarlt malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

33, Belirtilen malzeme miktarlarinin yil sonuna kadar tiketilememesi durumunda,
laboratuvarlar, bu sayilarin % 20'si oraninda daha az test alma hakkini sakli
tutar. Ihtiyac halinde %20 arttirma yapabilir.

34 Yiklenici firmaya yapilacak odemelerde hastane otomasyon sisteminden onay
almis, barkodlanmis, testi yapilmis, laboratuvar tarafindan onaylanmis
sonuclar esas alinacaktir. Bunun disinda higbir ek bashk adi altinda édeme
yapiimaz. Firma, LIS kaydi yapilmamamis numuneler igin ve laboratuvar
uzmani tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsizhik, panik kritik deger bulunmasi
vb sebeplerle yapilan test tekrarlari icin 6deme talep etmeyecektir.

35. Teklif edilen kit ve cihazlar i¢in Uretici veya distribttor firma tarafindan teklif
sahibine verilen noter tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecektir.

36.Yuklenici, kitlerin hangi prensiple c¢alistigini, ambalaj sekillerini, kac testlik
ambalajlarda oldugunu ve Uretici firma isimlerini ac¢ik olarak belirtecektir.
Reaktiflerin ambalaj secenekleri tiiketime goére tercih edilecektir. Idrar stripleri
ve sediment analiz kiti cihazin orijinal strip ve kitleri olacaktir. Kit prospektus
dosyas! Ingilizce orijinali ve Turkce tercimesi ile birlikte laboratuvara teslim
edilecektir.

37.Sel baskini, deprem, yangin, teror, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler
ile cihaz ve kitlerde olusabilecek hasarlar yuklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

38.Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayill Resmi Gazetede yayinlanarak
yurarlage giren “Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmelidi® ne
uygun sekilde uretilmis veya ithal edilmis olmahdir.

39 Kurulacak cihaz ve kitlerin Saglik Bakanhgi “T.C. llac ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasi’na kaydinin yapiimis olmasi gerekmektedir. TITUBB kaydini
gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir.

40.Tum kitler kullanilincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.

41.Reaktiflerden liyofilize olanlarin sulandirici solusyonlar orijinal ambalajinda

bulunacaktir.

42 Firma numunelerinin hazirlanmasina yonelik on islemleri yapmak ve hazirlanan
ornekleri cihazda calisma, idrar sonuglarinin gerekirse mikroskobik olarak teyidini
yapmak, cihazin gunluk kontrollerini ve bakimi gergeklestirmek ve ariza
durumunda ilk mudahaleyi yaparak gerekli durumlarda teknik destek i¢in firma ile
irtibati saglamak amaciyla cihazlar laboratuvarda oldugu strece Agr Devlet
Hastanesi Acil Laboratuvari ve Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklari Hastanesi
laboratuvarinda olmak Uzere iki (2) eleman goreviendirecektir. Firma bu

elemanlar i¢in herhangi bir tcret talep etmeyecektir.

43.Yiklenici tum bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifle birlikte sunmalidir. Sarthameye uygunluk beyani firmanin baglikli
kagidina yazilmis, yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmaldir. Bu sartnameye
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