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IDRAR NUMUNELERINDE YASADISI VE KOTUYE KULLANILAN

ILAC VE MADDE ANALIZLERI TEKNIiK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazt Dr.
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarlarinin 2021-2024 yillarina ait 36
(otuzaltr) aylik ihtiyaci i¢in temin edilecek idrar numunelerinde yasadisi ve kétiiye kullanilan

ilag ve madde analizleri testlerinin alimna iligkin hususlar kapsamaktadir.
B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZLARIN OZELLIKLERi

1. Alim yapilacak olan kitlerin ismi ve istenilen miktarlan asagida gosterilmistir.

SUT Kodu Tetkik Adi SUT Puam Test Miktar
L120010 Amfetaminler 27,82 2.660
L120030 Benzodiazepinler 27,82 2.660
L120040 Buprenorﬁn+Norbuprcnorﬁn 27,82 2.660
L120070 Kannabinoidler 27,82 2.660
L120100 Sentetik Kannabinoid 1 (JWH-018 46,37 2.660
tirevleri ve metabolitleri )
L120100 Sentetik Kannabinoid 2 (UR-144 ve 46,37 2.660
metabolitleri)
L120100 Sentetik Kannabinoid 3 (AB- 46,37 2.660
PINACA ve metabolitleri)
L120050 MDMA (Ekstazi) 27,82 640
L120080 Kokain ve metabolitleri 27,82 2.660
L120090 Opivatlar 27,82 2.660
L120350 Sentetik Katinonlar 278,25 200
L120000 Idrar biitiinliik testleri 7,05 2.660
TOPLAM TEST: 27.440 ADET

Sentetik Katinonlar dig laboratuvar hizmeti olarak, firma tarafindan Saghk Bakanhi
tarafindan ruhsath ve 15189 kalite belgeli bir laboratuvarda ¢ahistinlarak sonuglarin
teslimi saglanacaktir, Numuneler gozetim zinciri kurallarina uygun olarak hastane
gbzetim gorevlileri esliginde alinacak ve uygun kogullarda firma tarafindan temin edilen
givenlikli transfer kaplarinda hastane gorevlilerince kargoya verilerek transferi
saglanacaktir. Yiklenici firma numunelerin transferinde analit bozumuna veya
kontaminasyonuna karg: koruyucu veya hileye karsi giivenlik 6nlemleri iceren konulara
dikkat edecegini taahhiit etmelidir. Numunelerin transferinden sonuglarin alinmasina
kadar olan tiim masraflar, harcanacak sarf malzemeler de dahil yiiklenici firmaya aittir.
Firmalar “ldrar Numunelerinde Yasadisi ve Kétilye Kullanilan llag ve Madde Analizi
Yapan Tibbi Laboratuvarlar ile Madde Bagimlilig1 Teshis ve Tedavi Merkezlerindeki
Tibbi Laboratuvarlarin Isleyis Esaslan (2016)” sartlarna uygun hizmet saglayacagin
taahhiit etmelidir. Numune transferi ve giivenligi ile ilgili ttim mevzuatlara uygun hareket

edilecektir.
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10.

Sentetik Kannabinoid testleri sézlesme sitresi devam ederken yeni bir versiyonunun

dretilmesi durumunda, ihale bedelini agmayacak ve birim fiyati aym kalacak sekilde,
idarenin ve klinigin talebi ilzerine yiikleniciden yeni versiyon kit talep edilebilir.
Idrar biitiinlitk testlerinden cihazda ¢aligilacak testlerin yaklasik miktar asafida
verilmigtir. Her bir jdrar numunesinde asagidaki dort testin her biri ¢alisilacaktir, Dért
calisma parametresini iceren bu grup “idrar biitiinlik testi” baglikl L120000 SUT kodu ile
belirtilmigtir.

1 Kreatinin 2.660
2 Nitrit 2.660
3 Idrar dansitesi 2.660
4 Idrar pH’1 2.660

Satin alinacak olan Kitlerin cinsi: idrar numunelerinde yasadig1 ve kétiiye kullanilan ilag
ve madde analizleri testleridir ve toplam test sayist 27.440 (yirmiyedibindsrtyiizkirk)
adettir.

Thale siiresi boyunca laboratuvarda ¢esitli nedenlere bagh olarak dogabilecek test miktar
degisikligini kargilamak icin test birim fiyatlar1 esas alinarak; teklif edilen biitiin test
¢esitlerini icerecek ve ihale toplam bedelini asmayacak sekilde talep edilen test
degisiminin yapilacag yiiklenici firma tarafindan kabul ve beyan edilmelidir.

Biyokimya uzmam gerekli gordligi takdirde firmalarn demonstrasyon yapmalar
gerekmektedir.

Tiim kitler dretici firmaya ait orjjinal etiketi tagimali, etiketin iizerinde son kullanma
tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullan belirtilmis olmalidir, Katilimeilar ihale
dosyasinda kitlerin hangi prensiple calighgini ve tiretildigi firma isimlerini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve ilk kullammdan itibaren ne kadar sire jle stabil kaldigim
belirteceklerdir. Kitler cihaz kullanicis: tarafindan, herhangi bir ayn reaktif kabma
aktarilmadan dogrudan cihaza yilklenebilmelidir. Cihaz, yerine yerlestirilen kiti direkt
kullanmalidir. Sentetik Kannabinoid-1, Sentetik Kannabinoid-2 ve Sentetik Kannabinoid-
3 testleri ayn reaktif kaplarina aktarilarak da cihaza yerlestirilebilir.

Zamanmda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi igin kitler
laboratuvarm ihtiyac: dogrultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidir,

Laboratuvar tarafindan herhangi bir test parametresinde gilvenilir sonu¢ alinamadigina
(dogru ve tutarh olmayan sonuglar, yiikksek %CV, tekrarlanabilirlik hatasi gibi) ve/veya
internal ya da eksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde
uygunsuzluk tespit edildiginde, o parametrenin devamlihg igin laboratuvarnin uygunluk
verecegi bir bagka cihaz ve/veya kit ve her tiirli sarf malzemesi ile yedek parca yiiklenici
tarafindan temin edilmek zorundadir. Yiiklenici, cihaz ve testlerin ¢alisilmast igin gerekli
olan tilm sarf malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktur,

Internal kalite kontrol calismas: her test igin her giin en az 2 seviyede ¢aligilacaktir.
Kontrol materyalleri, cihaz ve kitlerle tam uyumlu ¢alisabilmeli, kapali orijinal
ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri lUzerinde, lot numaralari, son kullanma tarihleri ve
saklama kosullart bulunmalidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
materyalleri geri alarak, laboratuvar uzmanimn uygun gordiigil yenileri ile degistirmek
zorundadir,

Cihaz EMIT (enzyme multiplied immunassay technique), CEDIA (cloned enzyme donor
immonoassay), KIMS ( kinetic interaction of microparticle in solution), EIA (enzyme
immiinoassay) veya FPIA (fluorescence polarization immunoassay) yéntemlerinden biri
ile galigmalidr.
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12.

13.

14.

15.

16

17.

18.

19.

20.

- Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi’ ne kurulacak olan 1 (bir) adet cihazin saatteki huzi en
az 50 test olmahdir (Patnos Deviet Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yagar Eryilmaz Devlet
Hastanesi’ nin idrar numuneleri Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesine transfer edilerek
¢ahgilacaktir). Sayet teklif veren firmanin yukarida belirtilen 6lclim yontemlerinden biri
ile galisan bir sistemi laboratuvarda mevcut ise farkli bir sistem kurulumuna gerek
duymadan testleri mevcut sistemine entegre edebilir.

Teklif veren firmalar szlesme stiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler i¢in en az iki
seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini ticretsiz olarak karsilayacaktir. Pozitif ve
negatif kalite kontrol materyalleri seviyesi egik konsantrasyonunun + %25 simrlarinda
olmahdir. Cihaz, LIS’ e kontrol sonuglarini aktaracak sekilde baglanmalidir.

Hasta sayisina yetecek kadar (yaklasik 3.000 adet) 100 mL hacimli, steril, kapakta ifne
adaptdrlil, igindeki idran vakumlu tilpe aktarabilme gzelligine sahip numune toplama kab1
ve yaklagik 6.000 adet (analiz edilecek ve sahit numune igin) 10 mL hacimli vakumlu
idrar tilpii firma tarafindan ticretsiz saglanacaktir.

Hastanemiz ihtiyag durumunda toplam test miktarinin % 20° sine kadar artinm ya da
azaltma talep hakkim sakh tutar. Bu durumda firma kendisine ait sartnamedeki
yiikiimlilliikkleri devam ettirecegine dair taahhiitte bulunmalidir.

Biitin analiz sonuglari yazicidan hasta bazinda kantitatif detayli rapor olarak
alinabilmelidir. Hasta raporunda teste ait birim ve normal deger araliklan verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir.

- Kurulacak cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve LIS’

e baglanabilir olmas: gerekmektedir.

Yiklenici firmaya yapilacak &demelerde hastane otomasyon sisteminden onay almus,
barkodlanmus, testi yapilmus, laboratuvar tarafindan onaylanmug sonuglar esas alinacaktir.
Bunun diginda higbir ek baslik adi altinda 8deme yapilmaz. Firma LIS kaydi yapilmamig
numuneler igin ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsizlik vb.
sebeplerle yapilan test tekran igin deme talep etmeyecektir,

Cibazin yukarida belirtilen kitlerin kullamlabilmesi icin gereken her tiirlil sarf malzemesi
(kontrol, kalibrator, standartlar, reaksiyon kiivetleri, Srnek kaplari, yikama soliisyonlar,
tampon ¢dzeltiler, yazic1 kagitlan veya A4 kapidi, yazic: seritleri vb.) orijinal ambalajlan
igerisinde jhale bedelinden baska hicbir 5deme talep edilmeksizin kit stoku titkeninceye
kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmahidir. Sarf malzemeleri ihale kapsaminda alinan
kitlerden &nce biterse biitiin kitler kullamhp bitinceye kadar yetecek miktarda takviye
edilecek, ilave ticret talep edilmeyecektir. Kalibratsr veya kontroller laboratuvarca uygun
bulunmadiB: takdirde istenilen kontrol veya kalibratorlerle degistirilecektir. Ayrica
numune sicakligim dlgmek igin her hastane igin 1’ er adet olmak fizere toplam 3 (ii¢) adet
temassiz dijital sicaklik dlgeri ticretsiz temin edilecektir,

Yiklenici iicretsiz olarak, Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi igin bir adet 10-100 ve bir
adet 100-1000 mikrolitrelik ayarlanabilir CE belgeli otomatik pipet ve ihtiyaca yetecek
kadar bunlara uygun pipet uglarim saglayacaktir. Pipetlerin kalibrasyonlar1 firma
tarafindan Ucretsiz saglanacaktir.

sahit idrar numunelerinin saklanmasi igin Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi icin iki
adet en az altisar ¢ekmeceli kilitli dikey derin dondurucu (-20 derece); idrar
numunelerinin transfer &ncesi saklanmasi igin Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit
Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi igin birer adet olmak iizere toplam iki adet kilitli no-
frost buzdolabi veya 2-8 °C arasinda sogutma yapabilen cam kapih buzdolabi firma
tarafindan temin edilecektir. Her bir derin dondurucu ve buzdolabinin sicaklik takibinin
yapilabilmesi i¢in dijital termometre saglanmali ve termometrelerin kalibrasyonlar:
yapilmis olmahdir.
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21. [drar numunelerinin transferi icin Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet
Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yagar Eryilmaz Devlet Hastanesi igin ikiser adet, toplamda
6 adet kilitli ¢anta ve yeterli sayida tek kullammlik kilit ve giivenlik etiketi verilmelidir.

22, Cihazda calisilan testlerin kalibrasyonlar, cihaz ve kitlerin ¢alisma prosediirlerinde
belirtilen araliklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Aynca laboratuvar uzmam gerekli
gordiifii durumlarda kalibrasyon tekrar yaptirabilir. Kalibratérler cihaz ve kitlerle tam
uyumlu, kapali orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri lizerinde, lot numaralar, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullar: bulunmalidir.

23, Sozlesme siiresince kitler, kalibratérler, kontrol materyalleri ve diger her tiirli sarf
malzemesi, laboratuvarin talebi dogrultusunda, talebi izleyen en ge¢ 15 giin icinde
laboratuvara teslim edilecektir. Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim
edilirken sevkiyat kolilerinin iginde sicaklik indikatdrii bulunmalidir. Indikatorii
bulunmayan ve uygun isida teslim edilmeyen malzemeler kabul edilmeyecektir. Teslim
edilecek her tiirlii sarf malzemesinin miadi en azindan 6 aylik olmahdir. Miadh yaklagan
her tiirlit malzeme firmaya 1 ay &ncesinden haber vermek kayd: ile yeni miadhlarla
degistirilecektir. Firma malzemelerin siparig edilmesi i¢in resmi bir elektronik posta adresi
bildirmek zorundadir. Bu bildirim adresine yapilan taleplerin zamaminda karsilanmamas
durumunda tutanak hazirlanarak, idari sartnamede belirtilen cezalar uygulanacaktrr,
Kitlerin kontrolleri hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile
ticretsiz olarak degistirilecektir.

24. Kitler hastanenin ihtiyaci dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. fhalede talep
edilen kitlerle ilgili olarak, yiiklenici firma, uzmamn talebi dogrultusunda en az 2 (iki)
aylik kit ihtiyacim laboratuvarda bulundurmak zorundadir. 2 aylik test ihtiyaci; aylik
istatistiklere gore belirlenecek test sayisidir. Firma her ayin sonunda belirlenen sayida test
miktarini laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu tutanak firma
yetkilisi ve sorumlu laboratuvar uzmam tarafindan imza altina alinmalidir. Bununla
birlikte 6ngdrillmeyen nedenlerle kit ihtiyac1 olugmasi halinde istem sozlii veya yazil
olarak firmaya iletilecek ve istem tarihinden itibaren en gec 10 giin sonra kitler,
hastanemiz Ambar Memurlugu’ na teslim edilecektir.

25. Saveihk makamunin talebi veya klinik siiphe halinde egik konsantrasyon altinda veya
Ustiindeki test sonuglarimin dogrulama analizi Saglik Bakanh tarafindan ruhsatli bir
laboratuvarda firma tarafindan iicretsiz olarak gergeklestirilecektir (Numuneler gézetim
zinciri kurallarina uygun olarak hastane gbzetim gorevlileri esliginde alinacak ve uygun
kosullarda firma tarafindan temin edilen giivenlikli transfer kaplarinda hastane
gorevlilerince kargoya verilerek transferi saflanacaktir. Yiiklenici firma numunelerin
transferinde analit bozumuna veya kontaminasyonuna kargi koruyucu veya hileye kars
gitvenlik dnlemleri iceren konulara dikkat edecegini taahhiit etmelidir. Numunelerin
transferinden sonuglarin alinmasina kadar olan tiim masraflar, harcanacak sarf malzemeler
de dahil yiiklenici firmaya aittir). Yiiklenici firma Idrar Numunelerinde Yasadigi ve
Kétilye Kullamlan Ilag ve Madde Analizi Yapan Dogrulama Laboratuvarlarinin Caligma
Usul ve Esaslan Hakkinda 2015/14 saylll Genelge kosullarina uygun hareket edecegini
taahhiit etmelidir.

26. Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Diginda Kullamian Tibbi Tam Cihazlar Yonetmeligi ne
uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

Kurulacak cihaz ile kitlerin tamamimmn, TS (Oriin Takip Sistemi) kayd: bulunmalidyr.
UTS kaydini g8steren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir; aksi durumda
yapilan teklif degerlendirme dis1 birakilacaktir.

28. Yliklenici, cihaz laboratuvarda ¢aligmaya bagladiktan en geg¢ 30 (otuz) giin icinde dis
kalite kontrol programim kitler kullamldig siirece iicretsiz temin edecektir. Bunun i¢in
gerekli olan kontrol serumlan ve reaktifler iicretsiz kargilanacaktir. Kalite kontrol
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programlann ISO/IEC 17043 Yeterlilik Testleri (Proficiency Testing) standartlarinda
uluslararasi akreditasyona sahip olmali ve bunu belgelendirmelidir. Saglanacak kontrol
materyalleri ¢aligilacak 6rnek matrisi ile uyumlu olmalidir (bmegin: serum, tam kan, idrar
vs). Yitklenici firma, dis kalite kontrol programinm diizenli zamaninda ve Srneklere uygun
tasima kosullan saglanarak yiiriitiilmesinden sorumiudur, Dig kalite kontrol programina
tiyelik, sistemlerin laboratuvarda kurulu kaldig: stirenin sonuna kadar kesintisiz devam
etmelidir. Yiiklenici laboratuvar uzmaninin onayladipy bir dis kalite kontrol programina
(veya programlarina), cihazda ¢aligilan tiim testler icin katilm {icretsiz saglayacaktir.
Kalite kontrol programinin periyotlari maksimum 3 ayda bir olmalidir (Daha sik periyotlu
ve geni§ katilimli olan tercih edilecektir). Kalite kontrol materyallerinin ve galisma sonucu
raporlannin laboratuvara ulagtiriimasi yiiklenici firmamin sorumlulugundadir. Sonuglarin
incelenmesi sonucunda, aym test veya testlerde arka arkaya kabul edilemez sonuglarin
alinmast durumunda, laboratuvarmn istegi dogrultusunda, reaktifier, kitler hatta gerekli
gorillmesi durumunda cihazin degistirilmesi dahil, her tirld dizeltici islem firma
tarafindan Uicretsiz karsilanmak zorundadir.

29. Cihaz agagidaki testleri karsilarinda belirtilen cut-off degerleri ile gahisabilmelidir.

30.

3]s

32,

33.

34,

35.

Test Cut-off (ng/mL)
Amfetaminier 500
Benzodiazepinler 300
Buprenorfin ]
Kannabinoid 50
Sentetik Kannabinoid 1 10/20
Sentetik Kannabinoid 2 10/20
Sentetik Kannabinoid 3 5710
MDMA (Ekstazi) 500
Kokain 150
Opioid maddeler 2000

Amfetaminler olarak belirtilen L120010 SUT kodlu test kiti 2.660 testlik
amfetamin/ekstazi mikst kiti olacaktir. L120050 sut kodlu MDMA (Ekstazi) testinin kiti
yiiklenici firma tarafindan 640 testlik olacak sekilde ayrica saflanacaktir.

Sistemde numune igin barkod okuyucu olmalidir. Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlan
vererek kullaniciy1 uyarmalidir.

Cihaz 1. Maddede listelenen testlerin (Sentetik Katinonlar hari¢) tiimiiniin reaktiflerinin
(biitiinlitk testleri dahil) tek seferde yilklenebilecegi reaktif yiikleme kapasitesine sahip
olmalidir. Reaktif béliminde sogutucu donanim olmalidir ve cihaz stand-by
konumundayken de sogutmalidir.

Otoanaliz6r ayr numune probu ve reaktif probuna sahip olmalidir ve testler arasindaki
kontaminasyonu énlemek igin problar igten ve distan yikanmalidir. Cok problu olmayan
sistemlerde prob uglan tek kullammlik olmalidir. Problar sivi seviye dedektbrilne sahip
olmalidir. Reaksiyon kiivetleri tek kullammlik olmali veya yikama program ile
temizlenmelidir. Uygun olmayan kiivet i¢in sonucun yaninda uyari vermelidir.

Cihaz program arsivleme, QC, istatistik verme dzelliginde olmahdir ve hastalarin daha
dnceki sonuglan takip edilebilmelidir.

Teklif edilecek cihazin tiretimi devam ediyor ve is bitim tarihi ile 10 yagm gecmemis
olmasi gerekmektedir. Bu durum cihazin imalat tarihi ve serj numarasini glsteren cihaz
Uretim belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir.
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36. Yiklenici firma her &érnek igin Saghk Bakanlhgi’mn uygun gbrdigl idrar biitiinlik
testlerinin (pH, Dansite, Kreatinin, Nitrit) tespitini saglamalidir. Idrar biitiinliik testleri
cihazin (zerinde galigilmals, sonuglann  alinabilmeli ve sonuclann  otomasyona
aktarabilmelidir. Ancak numune kabul swasinda bazm gerekli durumlarin olusmas:
durumunda (cihazin o an igin arizah veya inaktif olmasi veya bazi siipheli durumlarda),
ph, dansite ve nitrit analizleri, saglanacak idrar stripleri ile gergeklestirilecektir, Idrar
stripleri en azindan 1003- 1030 araliginda dansite okuyabilmelidir. Bu nedenle ihtiyag
halinde idrar stribi firma tarafindan iicretsiz saglanacaktir.

37. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihaz kullamlacak yedek parca dahil sbzlegsme
stiresince ficretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir. Ariza durumunda cihaza 24 saat
icinde miidahale edilecek, 72 saat icinde onarilamayan cihaz firma tarafindan ayn1 model
yedek bir cihaz ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de distribiitér tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir. By yapilmazsa her aksayan test maliyeti kadar ceza
Sdenecektir. Cihazin ariza bildirimi yetkili firmaya telefon ve mail adresi ile
bildirilecektir. Aniza bildiriminin yapilacagi resmi bir elektronik posta adresi ve telefon
numarasi firma tarafindan laboratuvara verilmek zorundadir. Kurulacak sistem ile jlgili
periyodik bakim dosyasi laboratuvara verilmelidir. Firma, iiretici firmanin cihaz igin
belirlemis oldugu siirelerde yapilmas: gereken biitlin cihaz bakimlarim periyodik olarak
yapmalidir. Kitlerin kullamim: siiresince teknik bakim ve onarimda kullamilacak gerekli
yedek parga vb. sarf malzemeler iicretsiz temin edilmelidir. Laboratuvar sorumlusu
gerekli g6rdiigii hallerde teknik servisi ¢agirip bakim isteme hakkina sahiptir.

38. Yiiklenici firma, sézlesme yapiidiktan sonra en geg takvim giinii icerisinde tiim
cihazin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif
olarak calisir sekilde teslim edecektir. Firma ihtiyag halinde 15 (onbes) giin ihtarl ek siire
il Saghk Midiirligd’ nden talep edebilecektir. Yitklenici tarafindan laboratuvar cihazintn
kurulumu sonrasi idarece belirlenecek muayene kabul komisyonu tarafindan muayene

kabul islemi yapilacaktir. e L :
(39 Katihmer firmalar, kitlere it (Malzeme Givenlik Bilgi Formlanm_(MSDS) \ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar.

40. Cihazin kurulumu igin gerekli olan masa, calisma tezgali vb. diger aksamlar ve
gerekiyorsa alt yap: degisikligi firma tarafindan saflanacaktir.

41. Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Firma,
laboratuvar yer degistirmek zorunda kalirsa cihazi tagima ve yeni kurulacak yerdeki tiim
gerekli alt yapi degisikliklerini yapmakla yitkiimlidiir. Bu iglem i¢in hastaneden herhangi
bir ticret talep edilemez.

42. Cihaz gehir sebeke elektrik akimi ile uyumlu olmal, ani elektrik kesilmesine kars1 kendini
koruyabilir 6zellikte olmal: veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz glig kaynag ile
sistemi en az 15 dakika galigtirabilecek kapasitede olmalidir.

43. Sistem; ana cihaz, gii¢ kaynag, bilgisayar ve printer olacak, cihaz hastane otomasyonuna
uyumlu olacak ve firma tarafindan icretsiz olarak otomasyona baglanti yapilacaktir,
Kurulacak olan cihaz, bilgisayar, yazic1 ve gii¢ kaynaginin her tiirlil sarfi firma tarafindan
kargilanacak ve laboratuvar HOST baglantilari tam olarak yapilarak teslim edilecektir,

44, Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklann akredite bir laboratuvarda yiiklenici firma
tarafindan analizi ticretsiz olarak yaptinlmali ve rapor halinde laboratuvarimiza sunulmalidir.
Analiz sonuglarina gore atikiarin bertaraf edilmesi gerektigi durumlar igin gerekli olan atik
biriktirme kaplar1 vb. ekipman ve malzemeler firma tarafindan saglanmahdir.
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C. EGIiTIiM

Kitleri kullanacak personellerin eBitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak
eleman sayisimn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadiina laboratyvar
sorumlusu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi
laboratuvara teslim edilecektir. Cihaz igin birer cihaz takip defteri/dosyasi hazirlanacak; bu
defterde cihaza iliskin kimlik bilgileri, ¢alisan teknik elemanlarin isimleri, Sngériilen bakim
dénemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlar gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onanm
kayitlari diizenli olarak takip edilecektir.

Cihazin Tiirk¢e ve/veya Ingilizce kullanim kilavuzlan, periyodik bakim cizelgeleri,
tretim tarihi ve seri numarasi ile cihaz yasimn belgesi (sézlesme siiresince 10 yasin
asmamalidir) cihazin teknik Szellikieri ile kullanilan kit ve sarf malzemelerinin listesi
laboratuvara teslim edilecektir.

D. TEKNIK SERVIS VE BAKIM

Teknik bakim hizmeti tiim resmi tatiller dahjl 7/24 devam edecektir. Olusan sorunun
bildirimini takiben en ge¢ 24 saat iginde miidahale edilecek, 72 saat iginde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymsi ya da bir st modeli jle
degistirilecektir.

Muayene kabul komisyonuna teslim edilecek Cihazin orijinal bakim onarim ve servis
kitapgig1 ve periyodik bakim ¢izelgesinde belirtilen periyodik muayene ve bakimlara ait
¢izelgelerde belirtilen aylik, 3 aylik, 6 aylik ve y1llik periyodik teknik bakimlar firma yetkili
elamanlar tarafindan gergeklestirilecektir. Bu esnada dilzenlenecek formlar ilgili laboratuvar
sorumlusuna onaylatilarak teslim edilecektir. Bu bakimlar sirasinda harcanacak her tiirlii
malzeme firma tarafindan iicretsiz kargilanacaktr.

E. KABUL VE MUAYENE

1.Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazin muayene ve kabulu hastane tarafindan
belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir,
2.Muayene ve kabul sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
jartnameye uygunlugu ve sonuglarin glivenilirligi hakkinda onay verene kadar deneme
kullamimi yapilacaktir.
3.Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yikdmliiliigt firmaya ait
olacaktir.
4. Muayene kabul sirasinda komisyona agafidaki belgeler sunulmak zorundadir.

a. Cihazm orijinal operatdr kullamim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onanm ve servis kitapgig

¢. Periyodik bakim gizelgesi

d. Cihaz {izerinde tiretim tarihini gosteren orijinal fabrika gikis etiketi

e. Teklif edilen biitiin iiriinlere ajt MSDS (malzeme giivenlik bilgi formu) formlan

3. Kalite standartlan gerepi; cihaz kullanicilarinm sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikasi,
cihazin bakim araliklan ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli, iiretildigi ve hizmete
girdigi tarih, seri numarasi, kullamm kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin listesi, bu
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elemanlarin egitim sertifikalari ve ariza durumunda bildirim yapilacak telefon ve/veya faks
numaralarini igeren belgeler her bir cihaz icin ayn bir dosya halinde iki kopya olarak
laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

F. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

1-Firmalar sartname maddelerine ayrl ayn ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gére cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “...... marka...... model ........ cihazi ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi” bashi altinda teklif veren firmamin baghkl kagidina yazilmig
ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis ve kagelenmis olmalhdir. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlan ile karsilagtirldiginda herhangi bir farkhhik bulunursa firma ihale disi
brrakilacaktir.
2-Sartname uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikieri
saglamayan firmanin teklifleri red edilecektir.
3-Firmalar, teklifleri ile birlikte cihazin bakim onarim igin gerekli alt yapiya sahip olduklarin;
teknik servis kapasitesini, teknik servis merkezleri ve elemanlarmn listesini
elgelendirecektir.

éCihaz, kitler ve stripler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.,
5-Firmalar kit ve cihazin mengseyleri hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

-Teklif edilen kit ve cihaz icin iretici veya distribiitér firma tarafindan saticy firmaya verilen
yetki belgesi olacaktir,
7-Firmalar ihale esnasinda; Saghk Bakanhg: Tedavi Hizmetler Genel Midutrligi’niin
11.04.2006 tarih ve 2006-43 sayih genelgesi geregi teklif ettikleri cihaz ve kitlerin
yurirlikteki viicut diginda kuilanilan tibbi tan cihazlan ybnetmeligine gore hangi sinifin
gerektirdigi uygun belgeleri sunacaklardir, Muayene ve kabul esrasinda ise sunulan
belgelerde yer alan cihaza ait bilgileri, cihaz iizerinde yer alan etiket bilgileri ile eslesip
eslesmedigi (iretici, ithalatci ads, adresi, cihazin modeli, seri nosu, CE isareti ve dort haneli
onaylanms kurulus kimlik numarasi) kontrol edilecektir.
8-Teklif edilen cihazin Tiirkiye'de kullamldigs yerler hakkinda referans verilecektir. Bu
referans belgesinde sadece teklif edilen marka ve model cihaza ait referans kurum olarak
ayrmtih  olarak verilecektir. Bu referanslardan gerektifinde yazili gorils alinarak
degerlendirme yapilacaktir,
9- Bu sartnamede belirtilmeyen hitkiimler konusunda idari sartname hitkiimleri gecerlidir.

10- Bu sartname 8 (sekiz) sayfadir.
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] VETITAN

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
.. AGRIILSAGLIK MUDURLUGU .
PROKALSITONIN ANALIZ CIHAZI KULLANIMI TEKNIK SARTNAMES]

A. KONU: Agn Egitim ve Arastirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Dr.
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Biyokimya Laboratuvarlarinin 2021-2022 yillarina ait 12
(oniki) ayhk ihtiyaci igin temin edilecek prokalsitonin kiti ve kitlerle birlikte temin edilecek
olan 3 (ii¢) adet analiz cihazimin alimina iligkin hususlan kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZLARIN OZELLIKLERI

1. Almu yapilacak olan kitin ismi ve istenilen miktarlar asafida gosterilmigtir.

Kurum Ad Test Miktan

Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi 3.600

Patnos Devlet Hastanesi 2.500

Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanes, 2.500

No SUT Kodu Tetkik Adi Toplam Test Miktar

1 L106240 Prokalsitonin 8.600 (sekizbinaltiyiiz) adet

2. Kitlere teklif verecek firma, kitlerin ¢alisilmas: igin &zellikleri FIA- Trace teknolojisi,

ELFA, kemiliiminesans, elektrokemiliiminesans veya Time Resolved Floresans (TRF)

yOntemi esasina dayanan tam otomatik cihazlarin ilgili laboratuvarlara kuracaktir. Eger

laboratuvarda meveut bir sistemleri varsa ona da teklif verilebilir.

Teklif edilen cihaz halen iiretimde ve teklif edilen kitle tam uyumlu olmalidir,

4. Satin alinacak kitlerin tamam: kullamlincaya kadar, cihaz iicretsiz olarak laboratuvara
kurulacak ve bu siirede firmanin aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamami kullanildiktan
sonra cihaz firmaya iade edilecektir.

5. Cihazin kurulmas, yerlestirilmesi ve ¢aligmas: i¢in masa, ¢alisma tezgahlan ve alt yap1

degisikligine gereksinim duyulursa, séz konusu giderler ve malzemeler, laboratuvar

standartlarina uygun olarak yiiklenici tarafindan ficretsiz olarak listlenilmelidir.

Cihaz saatte en az 30 test calisabilmelidir ve cihaz siireklj ¢alisir durumda olmalidir.

Kitin asgari 6l¢iim performanslan <0.5 ng/mL igin within-run % CV <10 ve >0.5 ng/mL

igin within-run % CV <5 olmalidir (n=10).

Cihaz numune reaktif, kontrol ve standartlan barkod ile tanimlayabilmelidir.

9. Biyokimya uzmam gerekli gbrdligt takdirde firmalann demonstrasyon yapmalan
gerekmektedir.

10. Tiim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin tizerinde son kullanma
tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullan belirtilmis olmalidir. Katithmcilar
kitlerin hangi prensiple ¢alistigin: ve uretildigi firma isimlerini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve ilk kullanimdan itibaren ne kadar siire ile stabil kaldigim belirteceklerdir.

11. Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi icin kitler
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidr.

12. Yiklenici firma testlerin ¢aligilmas: iin gerekli olan; sisteme uyumlu 10.000 (onbin) adet
vakumlu tiipii testlerle birlikte partiler halinde teslim etmelidir.,
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13. Laboratuvar tarafindan test parametresinde giivenilir sonug alinamadigina (dogru ve tutarh
olmayan sonuglar, yiiksek % CV, tekrarlanabilirlik haiast gibi) ve/veya internal ya da
cksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamhlif igin laboratuvarin uyguniuk verecegi bir baska
cihaz ve/veya kit ve her tiirlii sarf malzemesi ile yedek parga yiiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir, Yiiklenici, cihaz ve testlerin galigilmas: i¢in gerekli olan tiim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir.

14. internal kalite kontrol ve eksternal kalite kontrol ¢aligmalan sonucunda, test sonuglar
"sonug verilemez" olarak yorumlamrsa ve séz konusu olumsuzluk kullanic: hatasina bagh
degilse ya da zamaninda teslim edilemeyen kitler ve sarf malzemeler nedeni ile testler
¢ahsilamaz veya giivenilir sonug elde edilemezse sonuglarin verilmedigi siire i¢in idari
sartnamede belirtilen cezai mileyyide hikiimleri uygulanacaktir,

15. Teklif veren firmalar en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini dicretsiz olarak
karsilayacaktir. Kontrol materyalleri, cihaz ve kitlerle tam uyumlu galigabilmeli, kapah
orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri iizerinde, lot numaralari, son kullanma
tarihleri ve saklama kosullar bulunmalidir. Yitklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit
edilen materyalleri geri alarak, laboratuvar uzmamimn uygun gordiigii yenileri ile
degistirmek zorundadr.

16. Belirtilen test miktarlarimn sézlesme stiresi sonuna kadar titketilememesi durumunda,
laboratuvarlar bu sayilarin % 20 si oraninda daha az test alma hakkim sakli tutar, Ihtiyag
halinde % 20 artinm da yapilabilir. Artinm veya azaltim yapilmast durumunda firma
gerekli olan cihaz, kit, sarf malzeme ve diger ekipmanlan laboratuvarda iicretsiz olarak
bulundurmaya devam edecektir.

17. Cihazlar, hastanelerde var olan HIS (Hospital Information System) ve LIS (Laboratory
Information System) otomasyon sistemlerine entegre olabilmek icin gerekli her tirli
donamima (hasta ve i¢ kalite kontrol sonuglarim aktaracak sekilde) sahip olmalidir,
Cihazlar &rnek tizerindeki barkodu taniyarak testi calismali ve sonucun sistem iizerinden
rapor edilmesini sajlamalidir, sonucun aktarimi tamamen otomatik olarak gerceklesmeli,
kullanic1 miidahalesine gerek olmamahdir. Cihazlarin otomasyon sistemine entegrasyonu
i¢cin gerekli tiim bilgisayarlar, aksesuarlar, veri aktarm yapabilmek i¢in gerekli olan ara
yazilimlar ile donanimlar yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlarin
otomasyon sistemine entegrasyonu siirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis
eleman: ile hastane otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte ¢ahigacaktir.

18. Yiiklenici firmaya yapilacak Sdemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almig,
barkodlanmis, testi yapilmus, laboratuvar tarafindan onaylanmig sonuglar esas alinacaktir.
Bunun disinda higbir ek bashk adi altinda Sdeme yapilmaz. Firma, LIS kayd
yapimamamis numuneler i¢in ve laboratuvar uzman: tarafindan klinik uyumsuzluk,
tutarsizlik, panik kritik degier bulunmas: vb. sebeplerle yapilan test tekrarlan icin deme
talep etmeyecektir.

19. Teklif edilen kit ve cihazlar igin tretici veya distribiitér firma tarafindan teklif sahibine
verilen noter tasdikli yetki belgesi teklifler ile birlikte verilecektir.

20. Sel baskim, deprem, yangn, terdr, elektrik ve su tesisat: ve benzeri sebepler ile cihaz ve
kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

21. Reaktiflerden  liyofilize olanlarin sulandiric1  soliisyonlar: orijinal ambalajinda
bulunacaktir,

Yiiklenici tilm bu sartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk belgesini
teklifle birlikte sunmahdir. Sartnameye uygunluk beyam firmanmn baghkli kagidina
yazilmg, yetkili kigi tarafindan imzalanmis olmalidir. Bu sartnameye uygunluk belgesi ile
firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle ihaleye girecegi, teknik
ozellikleri agikca belirtilmis olmalidir. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan
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firmalann teklifleri reddedilecektir.

23. Yuklenici firma, sézlesme yapildiktan sonra en geg 20 takyim glinii icerisinde cihazin
laboratuvarlara kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif olarak
gahisir sekilde teslim edecektir. Yiiklenici tarafindan cihaz kurulumunu miiteakip idarece
muayene kabul islemi yapilacaktir. Muayene Kabul iglemleri sirasinda firma adina yetkili
biri mutlaka hazir bulunmalidir,

24. Yiklenici firma, onerilen cihazlar igin, cihaz kullamm ve servis el kitapgiklarinin
orijinallerini ve kullaniciya yonelik olarak hazirlanmsg Tiirkge rehberlerini vermelidir. Bu
rehberde calisma prensibi ve galisma basamaklari, kalibrasyon ve kontrollerin ¢aligiimast,
6rneklerin caligiimas, hasta girigi, sonuglarin rapor bigiminde basilmasi, cihazin gilnlitk
ve periyodik bakimlarinin zaman: ve nasil yapilacagi, problemlerin tespiti ve ¢dz{imii igin
gerekli algoritmalar agik ve anlasilir bir dil ile anlatilmalidir. Firma ayrica parametrelerin
yas ve cinsiyete gbre normal referans araliklarim ve birimlerini gdsteren dokiimam da
kuruma teslim etmelidir.

25. Teklif edilen cihazlar, s6zlesme siiresince firmanmn iicretsiz garantisi altinda olmahdr.
Kitlerin kullamldig siire boyunca her tiirli bakim, onarim ve yedek parga ihtiyaglan
ytklenici firma tarafindan ticretsiz olarak gergeklestirilecektir.

26. Kurulacak cihazlar is bitim tarihi itiban ile 10 yagim ge¢memelidir. Bu durum cihazlarin
imalat tarihi ve seri numarasim gosteren cihaz {iretim belgesi ile muayene esnasinda
belgelendirilecektir ve laboratuvara sunulacaktir. Ayrica kurulacak olan tiim cihazlann
iizerinde cihazin dretim tarihi (giin/ay/y1l), tiretim yeri, kalibrasyon tarihi (giin/ay/yil) ve
kalibrasyon gegerlilik siiresini belirten bir etiket bulunmalidir. Kalibrasyon gegerlilik
siiresi dolan cihazlarin kalibrasyonu yiiklenici firma tarafindan iicretsiz yapilacaktir.

27. Yiklenicinin kurdugu sistemler halen iiretiliyor olmalidir. Uretimi durdurulmus olan
cihazlar ihaleye katilamazlar. Cihazin halen iretiliyor olduguna dair belge ihale dosyasina
konulacaktr.

28. Cihazlar, kurumun gdsterecegi yere iicretsiz olarak kurulmali ve kapasitesine uygun
kesintisiz gii¢ kaynag (UPS) yiiklenici tarafindan saglanmalidir.

29. Laboratuvar veya cihazlarin yer degistirmesi durumunda gerekli tadilat ve taginmayla
ilgili tiim islemler de yiiklenici firma tarafindan gergeklestirilecektir. Bu islem icin
hastaneden herhangi bir icret talep edilemez.

30. Biitiin analiz sonuglan yazicidan hasta bazinda kantitatif detayli rapor olarak
alinabilmelidir. Hasta raporunda teste ait birim ve normal deger araliklan verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir,

31. Cihazlann yukarida belirtilen kitlerinin kullamilabilmesi i¢in gereken her tiirli sarf
malzemesi (kontrol, kalibratér, standartlar, reaksiyon kiivetleri, Srnek kaplari, yikama
soliisyonlari, tampon ¢ozeltiler, yazic1 kagitlan veya A4 kagidi, yazic:1 seritleri vb.)
orijinal ambalajlan igerisinde ihale bedelinden bagska higbir deme talep edilmeksizin kit
stoku tilkkeninceye kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmahdir. Kalibratér veya
kontroller laboratuvarlarca uygun bulunmadi: takdirde istenilen kontrol veya
kalibratdrlerle degistirilecektir,

32. Cihazda cahgilan testlerin kalibrasyonlar, cihaz ve kitlerin galisma prosediirlerinde
belirtilen arahiklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmam gerekli
gordiill durumlarda kalibrasyon tekrari yaptirabilir. Kalibratorler cihaz ve kitlerle tam
uyumlu, kapali orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri izerinde, lot numaralan, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullar bulunmalidir,

33. Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim edilirken sevkiyat kolilerinin iginde
sicaklik indikatorii bulunmalidir. Indikatorii bulunmayan ve uygun 1sida teslim edilmeyen
malzemeler kabul edilmeyecektir. Teslim edilecek her tiirlii sarf malzemesinin miad; en
azindan 4 ayhk olmalidir. Miadi yaklagan her tiirli malzeme firmaya 1 ay &ncesinden
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haber vermek kayd: ile yeni miadlilarla degistirilecektir. Kitlerin kontrolleri hatali sonug
vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile ticretsiz olarak degistirilecektir.

34. Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayinlanarak yiirtirliige giren
“Vilcut Diginda Kullan:lan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi” ne uygun gekilde tiretilmis
veya ithal edilmis olmahdir.

35. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamaminn Uriin Takip Sistemi ('TS) kayd: bulunmalidir.
UTS kaydim gésteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir; aksi durumda
yapilan teklif degerlendirme dis: birakilacaktir.

36. Cihaz program arsivleme, QC, istatistik verme ozelliginde olmalidir ve hastalarin daha
dnceki sonuglan takip edilebilmelidir.

37. Katihme1 firmalar, kitlere ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formlarim (MSDS), ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar.

38. Thalede istenen her gesit kit, kontrol, kalibrator ve diger her tiirlii sarf malzemesi teslimat
siiresi sipari§ tarihinden itibaren 10 (on) takvim giinlidiir. Sipariglerin teslimati mesai
saatleri igerisinde yapilmalidir.

39. Yiiklenici firma cihazda kullanilacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili hekimin
talebi dogrultusunda en az 2 (iki) aylik ihtiyac: karsilayacak sekilde, uygun saklama
kogullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. Her ay sonunda laboratuvarda en az 2
(iki) aylik ihtiyaci kargilayacak kit ve sarf malzeme bulunduruldugu firma temsilcisi
tarafindan tutanak altina alinacak ve laboratuvar sorumlusuna sunulacaktir. Yeterli
miktarda malzeme bulundurulmadig takdirde idari sartnamede belirlenen cezai mileyyide
hitktimleri uygulanacaktir,

40. Y1l igerisinde, kitlerde firetici firma tarafindan herhangi bir degisiklik yapilirsa, kullamma
iligkin bir degisiklik var ise, yiiklenici bunu yazih olarak bildirecek ve laboratuvarin
onayina sunacaktir. Bu degisiklikler, ek bir egitim ya da maliyet gerektiriyor ise, yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir.

41. Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan dnceki transport, kot kogullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili highir sorumluluk
tasimaz. Kullamm sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giini
igerisinde yitklenici kitleri ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit
igeriklerinin bildirilenden eksik gikmasi durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri, ngriilen
test ¢alisma kogullarina uygun bigimde gidermekle yitktimliidir.

42. Yiklenici, cihazlar laboratuvarda ¢alismaya basladiktan en ge¢ 30 (otuz) giin icerisinde
laboratuvarlarin uygun buldugu bir dis kalite kontrol programim Kitler kullanildig: stirece
Ucretsiz temin edecektir. Bunun igin gerekli olan kontrol Srnekleri ve reaktifler iicretsiz
kargilanacaktir. Yilklenici firma, dis kalite kontrol program &meklerinin uygun kosullarda
ve zamaninda laboratuvara iletiminden sorumludur.

43.Her bir parametre igin kalibrasyon sorunlari, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglanindaki problemler, kesinlik (precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlan igin
duzeltici ¢aligmalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan yiriitiilecektir. Yiiklenici
firma, bu durumlarda aplikasyon personellerine ulagilabilecek numaralan laboratuvarlara
yazil olarak bildirecektir.

44. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hitkiimleri gecerlidir.

45. Bu teknik sartname ile kitleri verenlerden bu kitlerle ile ilgili cihazin teknik bakiru
istenmektedir. Teknik bakim konusunda agagidaki sartlar gecerlidir:

a. Firmalar teklifleri ile birlikte; teknik bakim verecek elemanlarin listesi ile bu
elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve is telefonlan, faks ve ¢agn numaralarim,
bu elemanlarin sirket bilnyesinde oldugunu glsteren belgeyi (iiretici firma/
distribiitér firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait {retici firmamn verdigi
egitim belgesini vermelidirler.
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b. Teknik bakima, cihaza ait her tirlii parca ve sarf malzemesi dahildir. Kitlerin
kullaniidip1 siire i¢inde bakim, onanm ve yedek pargadan hicbir iicret talep
edilmeyecektir.

¢. Cihazlarin bakimu ile ilgili aynntih bir program verilmelidir. Kullamei ve ilgili
teknik servis tarafindan yapilmasi gereken glinliik, haftalik, aylik ve benzeri bakim
ile hangi zamanlarda ne yapracagim ve nelerin degigecegini gbsteren ayrintili bir
cetvel seklinde diizenlenerek laboratuvara teslim edilmelidir.

d. Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaminda ve
eksiksiz yapilmas: yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik
bakimlarin zamaninda yapildig: bakimi yapan teknik servis yetkilisinin imzas ile
belgelenmelidir. ligili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her bakim igin bakim
raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyas: laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir,

e. Teknik bakim ve onarim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram ve
resmi tatil giinlerinde verilmelidir.

f.  Angza bildiriminden sonra 24 saat iginde cihaza miidahale edilecek ve buna ragmen
cihaz onarnlamiyorsa 72 saat icinde yiiklenici tarafindan yedek bir cihaz
saglanacaktir, Bu garanti hem temsilci firma hem de distribiitér firma tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Anzal gecen siire garanti stiresinden
sayllmayacak ve belirlenen siireyi asan her giln icin arizalardan dolay1 olusan
hizmet kaybi firmaya cezai mileyyide olarak uygulanacaktir. Yiiklenicinin
yikiimliliklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamast ve
arizanin giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her tirli hasta
haklan ile ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi ve manevi kayip yiiklenici
tarafindan karsilanacaktir,

g. 15 (Onbes) giin iginde giderilemeyen anizalarda aym &zelliklerde yeni bir cihaz
kurulacaktir. Kurulmadip: takdirde ihale yikiimliiliikleri yerine getirilmemis
sayilacaktir,

h. Cihazlarin anza bildirimi yuklenici firmaya telefon ve mail adresi ile
bildirilecektir. Ariza bildiriminin yapilacaB! resmi bir elektronik posta adresi ve
telefon numarasi firma tarafindan laboratuvara verilmek zorundadir. Teknik servis
yetkilisi, yaptig1 her anza miidahalesi i¢in teknik servis raporu hazirlamali ve bu
raporun bir kopyas laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir,

i. Cihaz bir ay icerisinde ayni sorun nedeniyle 3 defa ve daha fazla olacak sekilde
ariza verirse firma tarafindan yeni bir cihazla degistirilecektir.

C. EGITIM

Kitleri kullanacak personellerin efitimi firma tarafindan saglanacaktr. Egitim alacak
eleman sayisimn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandimlacak ve birer kopyasi
laboratuvara teslim edilecektir. Cihazlar icin birer cihaz takip defteri/dosyas: hazirlanacak; bu
defterde cihaza iligkin kimlik bilgileri, ¢alisan teknik elemanlarin isimleri, dngériillen bakim
dénemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlan gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onarim
kayitlar: diizenli olarak takip edilecektir.

Cihazin Tirkge ve/veya Ingilizce kullanim kilavuzlan, periyodik bakim cizelgeleri,
tiretim tarihi ve seri numaras: ile cihaz yasin belgesi cihazin teknik zellikleri ile kullamlan
kit ve sarf malzemelerinin listesi laboratuvara teslim edilecektir.
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D. KABUL VE MUAYENE

1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlarin muayene ve kabulu hastaneler tarafindan
belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
2. Muayene ve kabul sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
jartnameye uyguniugu ve sonuglarin givenilirlifi hakkinda onay verene kadar deneme
kullanim yapilacaktir,
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yikkiimlilliigi firmaya ait
olacaktir,
4. Muayene kabul sirasinda komisyona agagidaki belgeler sunulmak zorundadir.

a. Cihazin orijinal operatér kullanim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onanm ve servis kitapgid:

c. Periyodik bakim gizelgesi

d. Cihaz tizerinde ilretim tarihini gésteren orijinal fabrika gikig etiketi

e. Teklif edilen biititn iirfinlere ait MSDS (malzeme giivenlik bilgi formu) formlan
5. Kalite standartlan geregi; cihaz kullanicilarimn sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikas,
cihazin bakim araliklar ve bakim formu, cihazin adi, markas, modeli, iretildigi ve hizmete
girdigi tarih, seri numarasi, kullamm kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin listesi, bu
elemanlann egitim sertifikalan ve anza durumunda bildirim yapilacak telefon ve/veya faks
numaralanm igeren belgeler her bir cihaz i¢in ayn bir dosya halinde iki kopya olarak
laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.
6. Bu sartname 6 (alt1) sayfadir.
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