T.C
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
KAN GAZI KiTi KARSILIGI CIHAZ TEMINi TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Bu sartname Agr Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi,
Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Tasligay
Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi Biyokimya

Laboratuvarlarmin 3 (ii¢) aylik kan gazi kiti ve bu Kkitler ile birlikte iicretsiz olarak
verilecek analiz cihazlariin teknik sartlarini belirler.

B. GENEL SARTLAR

1. Almi yapilacak olan malzemenin cinsi kan gazi kitidir ve miktar toplam 35.200

(otuzbesbinikiyiiz) adettir. Kitlerin kullamlacagi kurumlara gére dagilim, asagidaki
tabloda gosterilmistir.

KURUM ADI TEST MIKTARI
Agr Egitim ve Arastirma Hastanesi 15.000
Patnos Devlet Hastanesi 4.000
Dogubayazit Devlet Hastanesi 11.000
Diyadin Devlet Hastanesi 3.000

/ Eleskirt Devlet Hastanesi 600
Tutak Devlet Hastanesi 600
Tagligay Devlet Hastanesi 1.000
Toplam Test Miktar1 35.200

2. Hastanelerin test ihtiyaglarinin es zamanli olarak tiiketilmemesi durumunda, belirtilen
toplam ihtiya¢ miktarinin degismemesi kaydiyla, hastanelerin kendi aralarinda dontistim

yapilabilecektir. Yani yapilan is i¢in hastane bazinda degil, ihalede belirtilen toplam test
sayist goz dniine alinacaktir.
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3. Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi’ ne 2 (iki) adet; Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz
Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Taslicay Devlet
Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesine birer adet olmak tizere
toplam 8 (sekiz) adet kan gazi cihaz kurulacaktir.

4. Teklif edilecek "reaktifler ve kitler" birlikte teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu olmalidur.
Bu durum kit prospektiisiinde kitin kullamlacag: cihazla ilgili aplikasyon bilgileriyle
gosterilmelidir. Bahsi gegen aplikasyon bilgilerini igeren orijinal prospektiis drnekleri
ihale dosyasinda bulundurulmalidir. Tiim "reaktifler ve kitler" kapal, orijinal ambalajinda
olmali ve tiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimals, etiketin tizerinde son kullanma tarihi,
seri numarasi ve saklama kosullart belirtilmis olmalidir. Etiketler tizerinde yapilan silinti
ve kazinti ret nedenidir. Ad1 ve miktar1 belirtilen kitlerin tamamina teklif verilecektir.
Ayrica kitler orijinal olmali ve kit stabilitesinin korunmasi, kitlerden olusacak zararin en
aza indirilebilmesi i¢in kitler en kiigiik ambalajlarinda olacaktir.

5. Yiklenicinin kurdugu sistemler halen tiretiliyor olmalidir. Uretimi durdurulmus olan
cihazlar ihaleye katilamazlar. Cihazin halen tiretiliyor olduguna dair belge ihale dosyasina
konulacaktir.

6. Cihazlarin kapasitelerine uygun elektrik kesintisi durumunda asgari 15 dakika stire ile

cihazi caligtirabilecek harici kesintisiz gi¢ kaynagi (UPS) yiiklenici tarafindan
saglanmalidir.

7. Sistem ve kitlerin 6zelliklerine gore her bir test i¢in yapilmasi gereken kalibrasyon ve
kalibrasyon sonrasi kontrol galismalar ile sistemde olugabilecek teknik sorunlar nedeni ile
tekrarlanacak olan kalibrasyon ve sonrasi kontroller i¢in gerekli olan kit ve sarflart ayrica
tcret talep edilmeden test sayisindan bagimsiz olarak karsilanmalidir. Laboratuvara
kurulacak cihazlara verilecek kontrol/kalibrasyon sikligimi ilgili hastanenin laboratuvar
sorumlusu belirler.

8. Teklif edilen kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir sonu¢ almak
amaciyla kullanilan kalibrator, kontrol soliisyonlari, diliient buffer, yikama ve temizlik
soliisyonlari, 6rnek kiivetleri, reaksiyon kiivetleri, kan gaz1 enjektorii, kapiller tiip, lamba,
elektrod, tubing, cihaz dahili yazicisi i¢in gereken termal kagit, printer, printer kagidi,
printer kartusu, pipet ucu vb cihazin ¢aligmast i¢in gerekli olan her tiirlii sarf malzemeleri
g6z 6niinde bulundurulacak ve bu malzemeler kit tiikenene kadar laboratuvarin istedigi
periyotlarla yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak verilecektir. Onaylanmis hasta sonuglar
disinda cihazin ¢aligmas igin gerekli olan higbir sarf malzemesine iicret ddemeyecektir.

9. Firma, cihaz ve testlerin ¢alisabilmesi igin gerekli olan tiim sarf malzemesini standartlara
uygun sekilde saglayacaktir. Laboratuvar uzmami tarafindan uygun goriilmeyen
(standartlara uymayan) veya uygun kosullarda saklanmasina ragmen miadi dahilinde
bozulan malzeme tespit edilirse, firma uygunsuzlugu tespit edilen sarf malzemelerini geri

alarak, laboratuvar uzmaninin uygun gordiigli sarf malzemeleri temin etmekle
yukiimliidiir.
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10. Cihazlarda calisilan testlerin kalibrasyonu cihazin prosediiriinde 6ngoriilen periyotlarda
mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmammnin gerekli gordiigii durumlarda ve
ongorduigii siklikta da kalibrasyonlar yapilacaktir. Bunun igin gereken kalibratér ve diger
sarflar en az 1 (bir) aylik ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarlarda
bulundurulacaktir. Kullanilan kalibratérler cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal
ambalajinda olmalidir. Etiket tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama
kosullari belirtilmelidir. Firma tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen kalibratérleri ve ilgili
diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmanimin uygun gérdiigii tipte
olanlarini temin etmekle yiikiimliidiir.

11. Firma her cihaz i¢in cihaza uygun internal kalite kontrol materyallerini (tam kan, kontrol
serumu vb.) en az 2 seviye ve en az CAP gerekliliklerine uygun siklikta (her 24 saatte 2
seviye, her 8 saatte 1 seviye kontrol) laboratuvarin belirleyecegi zamanda otomatik olarak
¢aligilabilecek sekilde saglamalidir. Gereken i¢ kalite kontrol materyalleri ve diger sarflar
en az 2 aylk ihtiyaci karsilayacak miktarlarda laboratuvarlarda bulundurulacaktir.
Kullanilan i¢ kalite kontrol materyalleri cihaz ve kitlerle tam uyumlu, kapali, orijinal
ambalajinda olmalidir. Etiket iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve saklama
kosullari belirtilmelidir. Firma tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen i¢ kalite kontrol
materyalleri ve ilgili diger sarf malzemelerini geri alarak yerine laboratuvar uzmaninin
uygun gordiigil tipte olanlarini temin etmekle yiikiimliidiir. Laboratuvar sorumlusu gerekli
gordiigii takdirde farkli bir i¢ kalite kontrol soliisyonu isteyebilir.

12. Firmalar, cihazlara ait ¢aligilan testler igin laboratuvar sorunlusunun onayladig dis kalite
kontrol programin, cihazlar kurulup galismaya basladiktan sonra, en geg 1 (bir) ay iginde
licretsiz olarak saglamalidir. Eksternal Kalite Kontrol programiyla ilgili numunelerin ve
dokiimanlarin, raporlarm ilgili laboratuvarlarin sorumlu hekimlerine ulastirilmasi firmanin
sorumlulugundadir. Eksternal kalite kontrol sonuglar1 laboratuvar uzmaninca her test igin
ayr1 ayn degerlendirilecektir. Arka arkaya en fazla 2 (iki) kez kabul edilemez sinirlarda (3
standart sapma indeksi(SDI) disinda) sonug almirsa, yiiklenici ilgili test/cihaz i¢in diizeltici
islem yapmak ve belgelemek zorundadir. Arka arkaya 3(iig) kez sapma sapma s6z konusu
oldugunda gerek goriiliirse ilgili sistem, cihaz, {inite veya kitler laboratvar uzmanlarmin
Onerecegi, sdzlesmeye esas teknik sartnameye uygun marka ve modelle degistirilmelidir.

13. Kitlerin ve soliisyonlarin {izerindeki etikette belirtilen saklama kosullarma uygun 1st
sartlar1 yerine getirilerek nakliyeleri yapilmalidir. Uygun olmayan kosullarda nakliyesi
yapilmug kKitler kabul edilmeyecektir. Uygun olmadig: tespit edilen kitler 10 (on) takvim
giinii i¢inde yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak degistirilecektir.

14. Firmaya hastanelerin otomasyon sisteminden bilgisayar ¢iktisi ile tespit edilip ¢alisilan
onaylanmis hasta sonu¢ sayisma (onaylanmus test sayisy) karsilik gelen test sayis1 kadar
odeme yapilacaktir. I¢ ve dis kalite kontrol, kalibrasyon, test tekrarlari, cihaz arizasi ve
diger nedenlerden dolay: olusan kit kayiplar i¢in firmaya 6deme yapilmayacaktir. Ayrica
Olii reaktif hacimleri test sayisinin diginda tutulacaktir. Dolayisi ile teklif veren firma
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kalibrasyon, i¢ ve dis kalite kontrol, test tekrarlari, cihazin herhangi bir nedenle kapanmasi
gibi nedenlerde olusacak her tiirlii test kayiplarini karsilamak zorundadir.

15. Sozlesme siiresince alinan reaktifler ve kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay
miadli olacak ve ihale baglangicindan itibaren hastanelerin 1 (bir) aylik ihtiyaci kadar
stoklar bulundurulacaktir. Firma; her ayin sonunda belirlenen sayida test miktarim
laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu tutanak firma yetkilisi ve
sorumlu laboratuvar uzmami tarafindan imza altina alinmalidir. Hastane tarafindan ek
reaktif ve kitlere ihtiya¢ duyuldugunda, ilgili firma bu ihtiyaci 15 (onbes) takvim giinii
iginde kargilamakla yiikiimliidiir. Miad problemi olan, reaktifler ve kitler son kullanma
tarihinden 15(onbes) giin 6ncesinde firmaya haber vermek kaydiyla miktar1 ne olursa
olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

16. Teste ait kit, sollisyon, sarf, enjektdr vb. malzemeler laboratuvar depolarina mesai saatleri
iginde teslim edilecektir. Mesai saati disinda laboratuvar kit, sollisyon, sarf, enjektér vb
malzemeleri kabul etmeyecektir.

17. Firma, kit ve sarf malzemelerinin teminindeki aksakliklardan ve cihaz arizalarinm

diizeltiimemesinden dolay: ¢aligilamayan her test igin idari sartnamede belirtilen
hiikiimlere gére ceza 6deyecektir.

18. Laboratuvar tarafindan herhangi bir parametrede giivenilir sonu¢ almamadiginda (dogru
ve tutarli olmayan sonuglar, yiiksek % CV, tekrarlanabilirlik hatast, rastgele ve sistematik
hata) ve/veya internal kalite kontrol sonuglarinda ve/veya eksternal kalite kontrol
sonuglarinda ve/veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk olduguna karar verilirse, firma
hatal1 bulunan testleri diizeltmekle yiikiimliidiir, diizeltemez ise o parametrenin devamliligi
i¢in 24 saat iginde laboratuvarin uygunluk verecegi bir bagka cihaz ve/veya kit ve her tiirli
sarf malzeme ile yedek parca firma tarafindan temin edilmek zorundadir.

19. Cihaz ile birlikte her hastanenin test sayismin % 20 fazlasi kadar laboratuvar
sorumlusunun uygun gordiigii liyofilize lityum heparinli kan gazi enjektorlerini (kuru ve
elektrolit dengeli lityum heparin 60 ile 100 IU arasinda) ve yeterli miktarda tikagh
liyofilize lityum heparinli kapiller tiipii (en az 50 IU balans edilmis liyofilize Li- heparin
icermeli) ve g¢alisma igin gereken diger sarf malzemeleri iicretsiz olarak verecektir.
Enjektorler CE sertifikali olmali, enjektor setleri; enjektor, enjektér ignesi ve enjektor
tikacindan olugmalidir. Eger set i¢inde enjektor ignesi bulunmuyorsa yiiklenici firma setler
ile beraber aym sayida steril igne ucunu (enjektore uyumlu) verecektir. Her enjektoriin
lizerinde veya ambalajinda steril oldugunu ve enjeksiyon igin kullanilmayacagini gésteren
ibare olmali ve son kullanma tarihi bulunmalidir. Kan gaz kapiller tiipleri ve kan gazi
enjektorlerinin kullanim siireleri teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir. Eger cihaz
lizerinde yok ise yiiklenici yeteri kadar “pihti tutucu” aparat: iicretsiz olarak verecektir.

20. Teklif edilen cihazlar sdzlesme siiresince yiiklenicinin iicretsiz garantisi altinda olmalidir.
Kitlerin kullanildig1 siire boyunca her tiirlii bakim onarim ve yedek parga ihtiyaglar

yiiklenici firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.
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21. Ongoriilemeyen nedenlerden dolay1 belirtilen malzeme miktarlarinin (kit ve sarflar) ihale
stiresinin sonuna kadar tiiketilememesi veya erken tiiketilmesi gibi durumlarda toplam test
sayisiun %20°si oraninda artiim ya da azathm yapilabilir. Artirim yapilmasi durumunda
firma gerekli olan cihaz, kit, sarf malzeme ve diger ekipmanlari laboratuvarda iicretsiz
olarak bulundurmaya devam edecektir.

22. Idari ve teknik sartname hiikiimlerine uyulmayan durumlarda idari sartnamedeki cezai
oranlar1 uygulanacaktir.

23.Cihazin rutin galismasi esnasinda test sonuglarinda siiphe duyuldugunda demonstrasyonda
istenen sartlar laboratuvar sorumlusu veya denetgisi tarafindan yeniden degerlendirmeye
alimabilir. Bu degerlendirme sonucunda hatali bulunan test sonuglarin firma diizeltmekle
yiikiimliidiir ve yedek parca dahil giderilemeyen ariza halinde, firma cihazi 24 saat icinde
esdeger bir cihazla degistirecektir.

24. Teklif edilen cihazlarin yetkili kurulus tarafindan onayli olarak kalibrasyonlari
yapilmalidir ve kalibrasyon siirelerinin bitimlerinde tekrarlanmalidir. Bu konuda firmalar
hastane kalite birimi ile irtibatta olmalidur.

25. Biitiin cihazlar otomasyon (LIS) sistemine baglanabilir 6zellikte olmalidir. Cihazlarin

otomasyon sistemine baglantisinda yiiklenici firma, otomasyon firma yetkilileri ile birlikte
aktif rol almalidir.

26. Cihazin otomasyon baglantis: igin gerekli bilgisayar, ag kablosu v.b. malzemeler firma
tarafindan tcretsiz olarak saglanmak zorundandir. Otomasyon baglantisi icin gerekli
yazilim, tanitim CD' si vs. firma tarafindan hastanenin ilgili otomasyon birimine {icretsiz
teslim edilecektir. Cihazin otomasyon sistemine entegrasyonu sirasinda olusacak tiim
giderler yiiklenici firmaya aittir.

27. Teklif edilecek cihazlar s6zlesme sonuna kadar 10 (on) yasim gegmemelidir. Thaleyi alan
firma muayene asamasinda teklif edilen cihazlarin yaglarii belgeleyecektir. Cihaz
lizerinde Uiretim tarihini ve seri numarasini gosteren fabrika ¢ikis etiketi olmalidir.

28. Thale sozlesme bedeli dolana kadar teklif edilen tiim sistem ve diger ekipmanlar
laboratuvarda bulundurulacaktir. Firma bunu, teknik sartnameye cevabinda taahhiit
etmelidir.

29.Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisat: vb sebepler ile cihaz ve kitlerde
olugabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

30. Laboratuvar veya cihazlarin yer degistirmesi durumunda gerekli tadilat ve taginmayla
ilgili tim islemler de yiiklenici firma tarafinda gerceklestirilecektir. Bu islem igin
hastaneden herhangi bir iicret talep edilemez.
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31.Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yiirtirlige giren

“Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlari Yo6netmeligi”ne uygun sekilde iiretilmis
veya ithal edilmis olmalidir.

32. Kurulacak cihaz ve kitlerin Saglik Bakanlign “T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi”na kaydinin yapilmis olmasi gerekmektedir. TITUBB kaydini gosteren belgeler
teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir.

33.Firmalar ihale dosyasinda triinlerine ait Malzeme Giivenlik Bilgi (MSDS) sunmak
zorundadir. Uriin atiklar: yiiriirliikteki mevzuat uyarinca tehlikeli atik sinifinda ise atiklarin
usuliine uygun olarak toplanmasi, bertaraf edilmesinde firma teknik destek saglayacaktir
ve bu hizmet igin higbir ek ticret talep etmeyecektir.

34.1haleye katilan firmalar, cihazlarinin ¢alistif1 hastanelerin listesi ve telefon numaralarini
ihale dosyasinda referans hastane listesi olarak sunacaktir.

35.Kalite standartlari geregi asagida belirtilen belgeler her bir cihaz igin ayr bir dosya halinda
iki kopya olarak laboratuvarlara teslim edilecektir.

e Cihaz kullanicilarinin sertifikasi

o (Cihaz kalibrasyon sertifikas:

e Cihaz bakim araliklar1 ve bakim formu
e Cihazin adi, markasi, modeli

e Uretildigi ve hizmete girdigi tarih

e Seri numarasi

e (Cihaz kullanim kilavuzu

e Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve bu elemanlarin teknik bakim
yapabilecegini gésterir egitim sertifikasi

* Anza durumunda bildirim yapilacag: telefon ve/veya faks numarasi

% W
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C. KAN GAZI CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

1.

Teklif edilen cihazlar hepsi ayn1 marka, tam otomatik olmali, elektrot veya membran degisimi
gerektirmeyen kartuglar ile galismalidir. Sensor ve sollisyonlar cihaz {izerinde en az 28
(yirmisekiz) giin stabil olmalidir.

Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar
Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi ne kurulacak cihazlar; pH, p02, pCO0;,
sodyum (Na®), potasyum (K*), Kloriir (CI'), iyonize kalsiyum (iCa®"), glukoz, laktat, total
bilirubin, CtHb/Hte, % S02, 0,Hb (oksihemoglobin), COHb (karboksihemoglobin), MetHb
(methemoglobin), HHb (deoksihemoglobin) diizeylerini 6lgmeli ve en az HC03-act, HC03-
std, BE (B), BEecf, tC02, 02, gibi parametreleri de hesaplayabilmelidir.

- Taghgay Devlet Hastanesi, Eleskirt Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi’ne kurulacak

cihazlar ise en az pH, pO,, pCO0,, sodyum (Na*), potasyum (K*), iyonize kalsiyum (iCa®"),
HCO3, BE, Htc, % S02 parametrelerinin sonuglarini verebilmelidir.

Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar
Eryllmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi’ ne kurulacak cihazlar co-oksimetre
parametreleri ve/veya Laktat diizeylerini direkt olarak Olgmeli, ilgili parametreler igin sisteme
eklenen veya baglanan bir tinite olmamali ve &rnekten tek Ol¢tim yapildiginda C2. maddede
belirtilen biitiin analizler yapilabilmelidir.

. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumlu olmali, cihazin reaktifleri (kiti), kartug halinde olup

cihaza bir defada en az 10 testlik kartus yiiklenebilmelidir. Kit kaybinin az olmasi igin kartus
test miktar1 laboratuvarin ihtiyacina gore laboratuvar uzmani tarafindan belirlenecektir.

Kartus bilgileri cihaza otomatik veya barkod vasitasi ile girilebilmelidir. Kalan test miktari
cihazin ana ekrani iizerinden takip edilebilmelidir.

Cihaz arteriyel, venéz ve kapiller tam kandan olglim yapabilmelidir ve numune probu
otomatik olarak temizlenmelidir. Ayrica bir adaptdr gerektirmeksizin kapiller tiip ve
enjektdrden otomatik olarak aspirasyon yapabilmelidir.

Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar
Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi ne kurulacak her bir cihazmn test
kapasitesi, en az 20 test/saat olmali ve cihaz siirekli ¢alisir durumda bulundurulmalidir.
Ayrica yukarida belirtilen parametrelerin sonuclarini, maksimum 120 saniyede vermelidir.

Kurulacak cihazlar 220/380 V. -50 Hz. sehir sebeke gerilimi ile ¢alismalidir ve cihazlara
uygun kesintisiz gii¢ kaynag: firmaca saglanmalidir.

10.Cihazlarin kan gazi 6lgiimii i¢in kullanacag: numune miktar1 en fazla 200 ul olmalidir ve

hangi parametre i¢in olursa olsun cihaza numuneler tek bir yerden verilmelidir.
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11.Ana cihaz; en fazla ekran ve analiz modiilii olmak {izere iki par¢adan olusmalidir. Numune
sonuglar1 cihaz ana ekraninda goriilebilmeli ve aym1 zamanda cihazin dahili veya harici

yazicist olmali ve sonug raporlari otomatik olarak alinmalidir (sonuglar rapor seklinde
yazdirilabilmelidir).

12. Manuel barkod okuyucu ve gerektiginde barkod yazici hastanelere saglanmalidir (her bir
laboratuvara cihazlarin dahili barkod okuyucularmna ilaveten harici barkod okuyucu da
saglanmalidir).

13. Cihaza numuneler verildikten sonra sonuglarin yazicidan alinmasina kadar kullanicinin hi¢bir
sekilde miidahalesine gerek kalmaksizin tam otomatik olarak ¢alisabilmelidir.

14. Cihaz sonuglan (hasta ve kontrol) kullanicinin miidahalesine ihtiyag duymadan otomasyona
aktarmalidur.

15. Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlari vererek kullaniciy1 uyarmalidir.

16. Hava kabarcifi, yetersiz ornek gibi kullamici hatalarina karsi uyarici dedektor sistemi
olmalidur.

17. Cihaz kullanilmadig1 dénemde “stand by” modunda kalabilmelidir.

18. Cihazlar igin en az iki seviyeli bir i¢ (internal) kalite kontrol saglanmali ve kontrol sonuglari
istenildifinde cihazlardan ¢ikt1 olarak almabilmelidir. Kalite kontrol modiilii kartuslarin igine
entegre edilmis sekilde bulunmalidir. Cihazlar kalite kontrol galismasini otomatik olarak
yapmali, digaridan manuel miidahaleye gerek duyulmamalidir. Ayrica gereken durumlarda
laboratuvar uzmamnin talepleri dogrultusunda kullanicinin manuel talimati ile i¢ kalite
kontrol ¢alismasi yapilabilmelidir. Laboratuvar sorumlusu gerekli gordiigi takdirde ilave
farkl: bir i¢ kalite kontrol soliisyonu isteyebilir. Teklif edilecek cihazlarda calisilan i¢ kalite
kontrol sonuglari levey jennings grafigi olarak verilebilmedir.

19.Cihaz kalibrasyonlarim belirli araliklarla otomatik yapabilmeli, kalibrasyon icin manuel
olarak disaridan herhangi bir miidahaleye gerek duyulmamalidir (gerektiginde manuel ve
kismi kalibrasyona izin vermelidir).

20.Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii durumlarda 5 (bes) is giiniinii agmamak
lizere demonstrasyon isteyebilir. Demonstrasyon kosullarim saglayamayan firmanin teklifi
reddedilecektir. Demonstrasyon istegi firmaya bildirildigi tarihten itibaren 10 (on) giin i¢inde
yapilacag firma tarafindan taahhiit edilmelidir.

21. Firma cihaz ve kullanilacak kitler/reaktifler i¢in demonstrasyon esnasinda otomasyon
baglantis1 hari¢ asagidaki sartlari saglayacaktir:

e Demonstrasyonun en fazla 5 (bes) is giiniinii agmamak iizere kag giin siirecegini

sorumlu uzmanlar belirleyecektir.
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e Firma; iretici firmamn test kilavuzlarim (kit ve/veya reaktif prospektiisi), i¢ kalite
kontrol ve kalibratér prospektiislerini bir dosya halinde sorumlu uzmanlara teslim
edecektir.

e Demonstrasyon siiresince en az iki diizeyli i¢ kalite kontrol galismasi yapilacak ve
degerlendirilecektir. Kontrol ¢alisma sikligin sorumlu uzmanlar belirleyecektir.

e Olgiimler igi varyasyon katsayilar1 (% coefficient of variation, %CV) o test i¢in
verilecek kilavuzdaki degerler diizeyini gegmemelidir.

o  Gerekli altyapiy: firma ticretsiz karsilayacaktir.

22. Analizbérlerin pediatrik 6l¢tim moduna da sahip olmasi gerekmektedir.

23.P1iht1 ve fibrin dedektorii cihazlara entegre olmali, bunun harici bir donamma ihtiyag

duyulmamalidir.

D. EGITIM

Cihazlar1 kullanacak personelin egitimi firmanin sertifikali teknik elemam: tarafindan
yapilacaktir. Egitilecek elemanlarin sayisiin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup
olmadifina, egitimin verilecegi yer ve siireye ilgili laboratuvar sorumlusu karar verecektir.
Yiiklenici ayrica cihazin Tiirkge veya Ingilizce kullanim kilavuzunu (kitap veya CD)
vermelidir. E§itim sirasinda harcanacak kitler ve diger sarf malzemeler firma tarafindan
licretsiz temin edilecektir. Egitim sirasinda olusabilecek cihaz arizasi, kirilma vs.
durumlarindan  kurum sorumlu degildir. Egitim sonunda egitimi alan elamanlar
sertifikalandirilacaktir. Yiiklenici cihazla ilgili Tirkge hazirlanmus giinlik kullanim
rehberi sunmalidir. Bu rehber cihazla ilgili su bilgileri igermelidir; calisma prensibi,
¢alisma basamaklari (kalibrasyon, kontrollerin galisilmasi, 6rneklerin calisilmas: ve
sonuglarin degerlendirilmesi), giinliik ve periyodik bakim gizelgesi.

E. CIHAZLARIN MONTAJI

1.

Cihazlarin montaji firmaya ait olup hastane idaresinin belirttizi yere sozlesme
imzalandiktan en ge¢ 10 (on) giin iginde iicretsiz olarak kurulacaktir. Cihazlar
kalibrasyonlar: ve rutin denemeleri yapilmus, isler vaziyette teslim edilmelidir. Sistem i¢in
laboratuvarda herhangi bir altyap: degisikligi ve uygun laboratuvar fiziki kosullarinin
diizenlenmesi gerektiginde firma tarafindan karsilanmalidir. Hastane idaresi yer
degisikligi gerekli gordiigli durumlarda firma bu iglem igin ficret talep etmeyecektir.
Dolayisi ile hastane laboratuvarmin taginmasi durumunda cihazlarin tasinmast, montaj1,

cihazin ¢aligmasi i¢in gereken donanim ve HIS-LIS baglantisiin saglanmasi firma
tarafindan ticretsiz gergeklestirilecektir.
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F. GARANTI VE TEKNIK SERVIS

1. Cihazlara, ariza bildiriminden itibaren il merkezinde en geg 4 saat, ilgelerde en gec 6 saat
i¢inde yerinde miidahale edilecek ve yedek parca gereksinimi dahil en ge¢ 24 saat i¢inde
cihaz tiim fonksiyonlar ile ¢alisir hale getirilecektir. Bu garanti hem satici hem de iiretici
veya ithalatgi/distribiitor firma tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Yedek parga
dahil giderilemeyen ariza halinde, firma cihazi 24 saat iginde esdeger bir cihazla
degistirecektir. Eger cihazdaki ariza 72 saat icinde giderilemezse, firma aynm Ozellikleri
tagiyan, aym marka ve model ¢alisir durumdaki baska bir cihazla degisim yapmakla
yuktimlidiir.

2. Cihaz; kullanilacak yedek parga dahil s6zlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla teknik
bakim garantili olacaktir. Cihazin periyodik bakimi ve gerekli parga depisimi firma
tarafindan karsilanacaktir. Teknik bakima cihaza ait her tiirlii yedek parca dahildir. Firma
kitlerin kullanim siiresi boyunca cihazin kesintisiz olarak galisabilmesi icin gereken
periyodik bakimlari, degistirilmesi gereken pargalar1 ve herhangi bir ariza halinde yedek
parga teminini Gicretsiz olarak saglayacaktir. Planlanan bu bakimlari igeren ¢izelgeyi cihaz
kurulumunda laboratuvar sorumlularina teslim edeceklerdir.  Periyodik bakimlarin
laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamamnda ve eksiksiz yapilmasi yiiklenici
firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik bakimlarin zamamnda yapildig1 bakimi
yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile belgelenmelidir. flgili firma teknik servis
yetkilisi, yaptifi her bakim igin bakim raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyast
laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.

3. Teknik servis yetkilisi, yaptig1 her ariza miidahalesi igin teknik servis raporu hazirlamal ve
bu raporun bir kopyas laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir. Bu raporda asgari ariza
nedeni, nasil giderildigi, degisen parca olup olmadigi, degisim oldu ise hangi par¢anin

o

degistigi ve cihazin o anki durumu (onarildi/onarilamadi) belirtilmelidir.

4. Ilgili firma 24 saat boyunca hizmet verebilecek teknik servis elemanlarinin ev, cep telefon
numaralarim ve adres bilgilerini cihaz kurulumunda laboratuvar sorumlusuna teslim
edecektir.

5. Firmalar teknik servis g¢aliganlarinin {iretici veya ithalatgi/distribiitér firma tarafindan
efitim gordikklerine dair servis egitim sertifikalarm belgeleyip ihale dosyasina
koyacaklardir.

6. Teklif edilen kit ve cihazlar i¢in iiretici veya distribiitér firma tarafindan teklif sahibine
verilen noter tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecektir.

7. Tim kitler kullanilincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.

8. Yiiklenici tiim bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk belgesini
teklifle birlikte sunmalidir. Sartnameye uygunluk beyam firmamn baslikli kagidina
yazilmus, yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu sartnameye uygunluk belgesi ile
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firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye girecegi, teknik 6zellikleri

agikea belirtilmis olmalidir. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan firmalarin
teklifleri reddedilecektir.

9. Tiim cihazlar ayn1 marka olmalidir.

10. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

1.

G. KABUL VE MUAYENE

Cihazlarin muayene ve kabulii her hastanenin muayene ve kabul komisyonlarinca
yapilacaktir. Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
cihazlarin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna oluncaya kadar deneme kullanimi
yapacaktir. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiligii
firmaya ait olacaktur.

Uriinlerin teslimi asamasinda, tiriinlerin orijinal ve Tiirkge kullamm kilavuzu (prospektiis),
giinliik bakim ¢izelgesi, cihazin kurulma tarihine gore diizenlenmis teknik servis periyodik
bakim tarihleri, ariza halinde bagvurulacak telefon, faks, ¢agri ve cep telefonu numaralari,
aplikasyon uzmaninin bilgileri ve telefon numarasi, cihazin yasim gosterir belge
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutular: izerinde tireticinin adi, adres, tilkesi, ithalatginin adi,

adres, telefon numarasi yer almalidir.
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