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Teklif No : 677/2019-1331
isin Adi : 10 KALEM LABORATUVAR MALZEMESI
Alm Sekli : 4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin)

10 KALEM LABORATUVAR MALZEMESialimi 4734 sayih Kamu Ihale Kanunu 'nun 22/d bendine gore (Dogrudan
Temin) gére satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi i¢in teklif mektuplarinizi [dari Sartname ve Teknik Sarthameyve
gore hazirlayarak, son bagvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Nur TUNA
Hastane Muddirii

iDARI SARTNAME

1.Idarenin
a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNi\(_Egsimsi SACLIK.UYGULAMA VE ARASTIRMA
MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN
b.Telefon ve Faks Numaras: : 03623121919-2318-0362 45760 10
2.ihale Konusu Malin
a.Malzemeyi Isteyen Unite : Mikrobiyoloji
b.Niteligi, Tiirii ve Miktar : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.
c.Teslim Yeri : MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI
d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim
edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi
a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun
b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 26/03/2019 17:00

4.1haleye Katilabilmek igin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri

a. Birim fiyat mektubu ve cetveli

b. Teklif edilen malzemeler son bagvuru tarihi itibarivle T.C.ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB"
olarak yazilacaktir.) kayith ve Saghk Bakanligi tarafindan onayly olmalichr. TITUBB'den onayli olduguna dair yazici ¢iktist teklif zarfi
igerisine konulmalidir. Saglik Bakanligi tarafindan onayli ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.

c.fhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayict numarast verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayicr numarasiun yazih oldugu yazict giktisi teklif zarfi icerisinde konulmahid.

d. CE isareti ve onayl kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.

e. Numune:istenmemistir..

f.Teklif veren firmalar sattiklari iiriinlerin SGK tarafindan ¢denecegine, 6denmedigi takdirde Déner Sermaye isletme Muidiirliigii'nden
herhangi bir &deme talebinde bulunmayacaklari gibi Tahakkuk ettirilecek cezay! karsilayacaklarina iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.

5.Teklifin Tiirii

a. istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu i kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel iizerinden verilecektir.

6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi

a.isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidir.

7.Alternatif Teklifler

a.Alternatif teklif verilebilir.

8.Kismi Teklif Verilmesi

a. Bu isin tamamina teklif verilecektir. Degerlendirme toplam bedel iizerinden yapilacaktir.

9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim

a. Teslim edilecek iirtinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir. Urtinlerin miadlarinin dolmasmna 3 (lig) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (iig) is giinii iginde kuruma yazili olarak izlenecek prosedtir konusunda
bilgi vermelidir. Yazih bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade eder. Yikleniciye iade edilen
iirinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iiriinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilari ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen {iriinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10.Teklif Gegerlilik Siiresi

a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmahdir.

11.Tekliflerin Sunulma Sekli

a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin {izerine isteklinin adi, soyadi veya
ticaret unvanitebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazilr.

Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,muhiirlenecek veya kaselenecektir.
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b. Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen son bagvuru tarih ve saatine kadar imza karsilifinda idareye (tekliflerin sunulacag yere) teslim
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.
¢. Teklifler iadeli taahhutlii olarak posta ile gonderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin doktanda belirtilen saate kadar idareye
ulagmasi sarttir, Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye alinmaz.
12.Tekliflerin Alinmasi
a. Teklifler son bagvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satinalma Unitesi'nde imza kargihigi teslim alinacakur,
13.Tekliflerin Degerlendirilmesi
a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin urtinleri Teknik degerlendirmeye alinacaktir.
14.Ekonomik Acidan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecelktir.
15, Teklifin Karara Baglanmasi
a. Bu sartname hiikiimlerine gore vapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin tizerinde
birakilacaktir.
16.Sozlesme Yapilmasi
a. Sozlesme yapilmayacaktir.
17.0deme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Déner Sermaye Saymanlik Mudiirliigii tarafindan yapilacakur.
b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhgi Miidiirliigiince, mahn teslimine binaen Kesilecek faturanmn tahakkuka
baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 150 (yiizelli) giin igerisinde ddenecektir. Kurumumuz gelirlerinde
artis olmasi halinde erken ddeme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayili K.I.K.na gire yapilacak her tiirlii
mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin Hastanemiz
deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra Kesilecek fatura tarihine giore siraya Konularak,
hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna gére sirasiyla 6deme yapilacaktir. Hastanemiz
gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis1 oldugu takdirde 6demelerde gecikme
ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz higbir yiikiimliiliik altina girmez. Alacakh
firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar. ihaleye veya dogrudan
teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmis sayihrlar.
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saghk Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geredince, saghk hizmeti isleminin bittigi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken ddnemi takip eden en ge¢ 2 ay igerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir, Herhangi bir sebepten dolay: faturamin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.
18.Gecikme Cezasi
a. Idare tarafindan is zamanminda bitirilmedifi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii igin viikleniciye yapilacak
ddemelerden siparis bedeli tizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutari higbir sekilde
alim bedelini agsamaz.
b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto c¢ekmeye gerek kalmaksizin ¢demelerden kesilir. Bu cezanm 6demelerden
karsilanamamasi halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir,
c. Igin siiresi igerisinde teslim edilen mallarin idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler igin siiresinden
saytlmaz. Igin siiresi igerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarin
muayenesi yaptlir.
d. Bu gecikme ihtarinin yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinii gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparigin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
iginde, ihaleyi yapan idareyi yaptig1 isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykiri faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
idaremizin sonraki alimlarinda ihale disi birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagh oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi ve Vicut I¢inde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligine tabii malzemeler igin verilen TITUBB kodunun hatal verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacagi zarar ilgili faturanin tahakkunda digtilecek, fatura ddenmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan driinler istenildiginde tedarikg¢i tarafindan iade alinacaktir,
[haleye katilan istekli bu sartlar kabul etmis sayilir.
19. Diger

a) 4734 sayihr Kamu Ihale Kanunu 'nun 22. maddesine gire Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alunlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL wtarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaktir.

b) Istekliler her bir kalem igin gegerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV hari¢ satis fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

c) Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz igin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan
firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme y6ntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi icin
béliim set, setismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKi: 1. Birim Fiyat Teklif Cetveli
2. Teknik Sartname
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BIRIM FIYAT TEKLIF CETVELI

TEKLIF NUMARASI ©677/2019-133 1 10 KALEM LABORATUVAR MALZEMESI
SON BASVURU TARIHI :26/03/2019 17:00
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvani, Uyrugu
Adi Soyadi / Firma Unvani, Uyrugu

Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gegerlidir.

Ei-o UBB KODU Malzeme Adi Markast [KDV Oranif Miktar| Birim w Tutari
| HSV tip 1 IgG kiti 336 Test
5 HSV tip | IgM kiti 576 | Test
3 Kizamik (measles) 1gG kiti 480 Test
4 Kizamik (measles) [gM kiti 216 Test
5 Kabakulak (mups) IgG kiti 480 Test
6 Kabakulak (mups) [gM kiti 216 Test
B VZV lgG kiti 480 Test
g VZV IgM kiti 216 Test
9 Parvovirus B19 IgG Kkiti 216 Test
10 Parvovirus B19 I1gM kiti 216 Test

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)
NOT 1: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMESI GEREKMEKTEDIR

NOT 2: BIiRiM FiYAT TEKLIF CETVELINDE SUT KODLARININ BiLDIRILMESI GEREKMEKTEDIR.

[darenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitin
kosullariyla kabul edilmistir. Ihaleye iliskin olarak asagidaki hususlan igeren teklifimizin kabuluni arz ederiz.
1- Taahhitdiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6nggriilen butiin masralar teklifimize dahildir,
2- Aldigimiz herhangi bir teklifi veya en digiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.
3- lhale konusu isle ilgili olmak tzere idarenizce yapilacak/yaptirilacak dln‘rcr islerde, idareizin ¢ikarlarina aykin digecek higbir eylem ve olugum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.
4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayri ayri degerlendirilecegini. teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal
kalemi / kisimindan bir veya daha fazlasinin tizerimize birakilabilecegini, bu durumda tizerimizde kalan mal kalemi/ kismuinm tutarlan tizerinden hesaplanacak toplam
bedelle lizerimizde kalan isi yapacagimizt kabul ve taahhiit ederiz.
5- Odeme Yeri ve Sartlari
a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Mudurlagi tarafindan yapilacakur,
b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhigi Madiirlagince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasmdan sonra nakit durumu
miisait olmasi halinde 150 (Yuz elli) giin igerisinde 6denecekiir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase

Imza

B.0.
Berekmekei 73igmail.com
03623121919 -3917




~ TIBBI MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI
- MALZEME ALIMI TEKNIiK SARTNAMESI

istem Yapilan Birim Adi | ELISA Laboratuvari Istem Tarihi 22/03/2019

Miktari ve Tiirii 10 Kalem Malzeme Alinmasi Yetecegi Siire 2 Ay

MADDE 1- GENEL SARTLAR: Genel sartlar, alimi istenen malzemeler i¢in ayri ayri belirtilmesine gerek
olmayan, istisnas belirtilmemisse tiimii i¢in gegerli olan kosullardir.

1.

8.

Her hangi bir kaleme veya gruba fiyat verilirken; isin sartnamesinde yazili, teknik bilgileri kapsayan
“Teknik Sartnameye Cevap” hazirlayip “Teklif Dosyasi” evraklari arasinda vermeleri gerekmektedir.
Teknik Sartnameye Cevaplar :

a. Teknik sartnamenin her bir maddesi cevaplanmalidir,

b. Belge isteniyorsa belge ekine eklenip numaralandirilmali, belge iizerine sartname maddesi
yazilmalidir,

Taahhiitler i¢in, taahhiit yazilip imzalanmalidir,

d. Cihazlarin teknik 6zellikleri igin tablo diizenlenecek ve ozellikleri gésterir belgeler
eklenecektir. Belge iizerinden sartnamenin hangi maddesini karsiladigi belirtilmis olacaktir.

Tiim kitlerin ad, marka, ambalaj, iiretici firma ve iilke, saklama kosullari, raf omrii gibi 6zelliklerinin
yer aldigi bir tablo ve kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet sunulmahdir.

Saglik Bakanhgmin 2010/11 sayih genelgesine uygun olarak, sézlesme siiresi sonunda imalat tarihi
itibari ile sbzlesme siiresi sonunda cihazin yasi 10 (on) yasini gegmeyecektir.

Teklif edilen kitler ve bunlarin galisacagi cihazlar Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligine uygun olmali, uygun olduguna dair Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas:
(TITUBB) barkod numarasi verilmelidir.

Teklif vermeye yetkili olunduguna dair, teklifi veren istekli yetkili bayii ise TITUBB tarafindan
verilen bayii no, iiretici veya distribiitor ise firma tanimlayici numarasi verilmelidir.

Firmalar teklif dosyalarina kuracaklari sistemlerin kataloglarini (cihaz ve malzeme ozellikleri katalog
lizerinde teknik sartname madde numarasi yazilarak isaretlenmelidir) , dnemli teknik dzelliklerinin
(test yontemi, pipetleme sekli, ayni anda tasidigi reaktif sayisi, ayni anda aldigi 6rnek sayisi, reaktif ve
numune miktari, start diigmesine basildiktan sonra ilk sonug alma siiresi ve saatteki test sayisi gibi)
detayl bilgileri dosyasina koymalidir.

DEMO : ihale Komisyonu cihaz ve malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun tespit edilebilmesi
i¢in demo talep edilebilecektir. Demo talep edildigi takdirde :

a. Demo, talebin istekliye tebliginden itibaren en geg on (10) giin ig¢erisinde yapilmahdir.
b. Demo igin gerekli malzeme istekli tarafindan karsilanacaktir.

Demo yapilacagina dair taahhiit verilmelidir.
d. Demo Hastanemiz Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarinda yapilacaktir.

e. Demo yapilacak cihaz ve malzemeler sartnameyi birebir karsilayacaktir.

CIHAZLARIN KURULUMU, MALZEMELERIN TESLiMi, EGITIM VE MUAYENE
KABUL iSLEMI:
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i. Firma, bu sartnamede ozellikleri belirtilen cihazlar, s6zlesmenin imzalanmasuuy
miiteakip en ge¢ 30 (otuz) giin igerisinde laboratuvarlarimiza kurmalt ve calisir
vaziyette teslim etmelidir,

b. HBYS Baglantisi;
» Cihazlar Hastane Bilgi ve Yonetim Sistemine (HBYS) iki yonlii baglanabilmelidir,

a. Cihazlarin Kurulumu:

ae

ii. Firma sézlesmenin imzalanmasina binaen, en ge¢ 1 hafta icinde cihazlarin HBYS ye
iki yénlii olarak baglanabilmesi icin gerekli dokiiman ve bilgileri Idareye vermelidir.

iii. Cihazlarn HBYS’ye baglantisi tarafimizdan yaptlacaktir.  Firma cihazlarn
baglanabilmesi igin gerekli dokiiman ve bilgileri zamaninda saglamakla viiktimliidiir,

iv. Yiiklenici, cihazlarn hastane oltomasyon sistemine (HBYS) baglanmas: icin (Cihazm
bilgisayar: haric) asagida belirtilen sayida ve ozellikie bil gisayar ve yaziciyr sozlesme
stiresince ¢alisir durumde il gili laboratuvarda buliundurmalidir.

L. Bilgisayarlar en az 4 Gb RAM i3 veya dengi islemci, en az 160 GB hafiza, en

az 19 ing LCD ekrana sahip olmalidir.

¢. Cihazlarm Kullamci Egitimi:

i. Cihazlarin kullaniei egitimi, Muayene Kabul Isleminden &nce vaptlacak, Egitim
tamamlanmadan Muayene ve Kabul Islemi yapilmayacakur.

ii.  Verilen egitim sonucunda, egitim alan personel sertifikalandirilacaktir.,

iii. Kurulacak sistemlerle ilgili deneme ve egitim amagh Kitler firma tarafindan iicretsiz
olarak karsilanacaktir.

d. Malzemelerin Teslimi:

i. Malzeme siparisi Laboratuvarin ihtiyacina binaen peyder pey verilecektir.

ii. Firma idare tarafindan kendisine teblig edilen siparisleri, teblig tarihinden itibaren en
geg 30 (otuz) giin icerisinden saglamalidir.

iii. Malzemelerin teslimi sirasinda irsaliye veya ayr bir belgede teslim edilen
malzemenin, lot numarasi, son kullanim  tarihi ve ambalaj miktari mutlaka
belirtilmelidir.

iv. Kitler teslim edilirken tagima ve saklama kosullarina dikkat edilmelidir.

V. Malzemelerin Raf Omrii:

1. Malzemelerin raf &mrii, teslim edildigi tarihten baslayarak en az 6 ay
olmalidir. Raf émriinii tamamlamasina 3 (ii¢) ay kalan malzemeler, 6nceden
haber verilerek, yiiklenici firma tarafindan, raf 6mrii daha uzun olanlarla,
ayrica bir iicret talep edilmeksizin degistirilecektir.

2. Kullanim sirasinda bir sorun ¢tkmasi durumunda; yiiklenici firma, ilgili tiim
malzemeleri, saglikly ¢ahistigi kanitlanmis, yeni diretim serisi sayih (lot
numarali) malzemelerle ayrica bir iicret talep etmeksizin degistirmelidir-

vi. Sarf Malzemeler :

L. Firma; malzemelerin ve cihazlarn calismasi igin gerekli sarf malzemeyi,
Laboratuvarin ihtiyacina binaen 30 glin igerisinde saglamalidir.

2. Sarf malzeme talep formu mail olarak gonderilecektir,

Firma; sarf malzeme talep bildirimi, ariza bildirimi ve diger sorunlarin
bildirilebilmesi i¢in bir mail adresj vermelidir.
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vii. Muayene, Denetim ve Kabul Islemi:

1. Malzeme ve Cihazlarin Muayene ve Kabul Islemleri, Mal Alimlars Denetim,
Muayene ve Kabul islemlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerine gore
gerceklestirilecektir.

9. KULLANIM KILAVUZU:
a. Firma cihazlar i¢in Tiirkce hazirlanmis giinliik kullanim rehberi sunmali ve agagida belirtilen
bilgileri igermelidir;
i. Calisma prensibi,

ii. Calisma basamaklari (Kalibrasyon, kontrollerin calistimasi, Srneklerin calisilmas,
hasta bilgilerinin girisi ve sonuglarin basimi)

iii. Giinliik ve periyodik bakim cizelgesi,

10. INTERNAL VE EKSTERNAL KALITE KONTROLLER:
a. Internal Kalite Kontroller:

i. Firma, cihazda kullanilan internal kontrol materyallerini sozlesme siiresince temin
etmelidir.

ii. Ig kalite kontrol serumlari iki diizeyli (Low-High) olmalidir.

b. Eksternal Kalite Kontroller:

i. Firma laboratuvarm uygun gdrdiigii  Eksternal Kalite Kontrol programina
laboratuvarin katilimini saglamakla yiikiimliidiir.

ii. Eksternal kalite kontrol sistemine tyelik; stzlesmenin imzalanmasiyla baslayvacak,
s6zlesmenin sona ermesiyle bitecektir,

iii. Hangi kurulusla hangi siklikta kalite kontrol yapilacagma dair is akis programi
Laboratuvar idaresine sunulmalidir.

11. BAKIM-ONARIM :
a.  Firmalarin teknik bakim servisleri. TSE tarafindan onaylanmis olacaktir.

b.  Firmalar kurduklar: sistemlerin garantisini saglamak, egitim, bakim, onarim, yedek parga ve optimum
calismast icin gerekli her tiirlii malzemeyi (giic kaynagi, klima, su sistemi gibi) ticretsiz temin
etmek ve sistemler igin gerekli alt- ve ust-yapiyr kurmakla yiikiimliidiir.

¢. Firmalar sézlesme siiresince: cihazlarmn kalibrasyon belgeleri ile periyodik bakim yaptiklarina
dair bakim evraklarini Laboratuvar idaresine sunmak zorundadir,

d. Girisim Siiresi: Teknik bakim hizmeti, giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tiim bayram, resmi
tatil giinlerinde, yiiklenici firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen 1 (bir) saat
icinde verilmelidir.

e. Coziim ve Hizmetin Kesintisiz Siirdiiriilebilmesi: Cihazlarin sorunu giderilemez ise SDL

yoneticisinin onaylayacag) ayni islevi géren sistem 2 giin i¢cinde kurulmalidir. Bu garanti hem
teklif sahibi hem de ana distribiitsr firma tarafindan verilmelidir.

f.  Sistemlerde parga degismesi durumunda, en gee 24 saat icinde alet tekrar calisir duruma
gelmelidir.
g. Cezai islem: Arizanin Yiikleniciye bildirimini takip eden 1 (bir) saat icerisinde miidahale

yapilamadig takdirde her saat igin 100 TL (yiiztiirklirasi), miidahaleden sonra arizanin 24 saa
icerisinde giderilemedigi takdirde, anizanin giderilemedigi her saat icin 100 TI. (yiiztiirk liras)




h.

bedel hak edisten diisiilecektir, o
Bakim Onarimla ilgili ihale Teklif Dosyasina Asagidaki belge ve dékiimanlar yer almalidir.
i. Bakim-onarim yapacak personelin listesi, iletisim bilgileri,
ii. Buelemanlara ait firmann verdigi egitim sertifikalari,
iii. Ariza aninda basvuru telefon, faks ve ¢agri cihazi numaralars

iv. Koruyucu bakimda yapilacak iglemler ve koruyucu bakim araliklari

12. SAGLIKTA KALITE STANDARTLARI : Saglikta Kalite Standart|ar: geregince asagida belirtilen
belgeler Yiiklenici tarafindan her bir cihaz i¢in ayri bir dosya igerisinde (iki kopya) hazirlayarak
Laboratuvar idaresine teslim etmelidir.

a.
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Cihazin kullanici egitim sertifikasi (her personel igin),

Cihazin kalibrasyon sertifikasi,

Cihazin bakim araliklari ve bakim formu,

Cihazin adi, markas, modeli,

Uretim ve hizmete girdigi tarih,

Seri numarasi,

Dig Kalite Kontrol Program,

Cihazin Kullanim kilayvuzu veya CD’si,

Teknik bakim verecek eleman ya da elemanlarin listesi,

Bu elemanlara ait teklif edilen cihazlara teknik bakim verebilecedini gésterir egitim belgesi,

Ariza durumunda bildirimin yapilacagr tam adres telefon (is ve cep telefonlarr), faks, cagri vb
numaralari, verilmelidir,

MADDE II-OZEL SARTLAR: Ozel sartlar, alimi istenen malzemelerin belirli birisi veya bir grubu igin 6zel
olarak tanimlanmis ve her sikkina uyulmasi gereken kosullardir.

a.
b.

& n

1. 1ve9sira nolu malzemeler i¢in asagidaki sartlar gecerlidir.

1-9 sira sayili malzemeler topluca degerlendirilecektir.
Kitler serum veya plazma ile calisilabilmelidir.
Tim kitler Mikro ELISA yontemi ile calismalidir,

Bir test, bir hasta sonucunu ifade ctmektedir. Tekrarlar, kalite kontrol amaciyla kullanilan
kitler, cihaz arizasi, duplike galismalar v.b. nedenlerle ziyan olan kitler, Laboratuvarin talebi
dogrultusunda, bu sarthamede yazili sartlar dahilinde, verilen siparise istinaden en gec otuz

(30) giin icerisinde teslim edilmelidir.

Testleri calismak igin 1 adet 10-100 uL’lik, 1 adet 20-200 plL “lik ve 1 adet 100-1000 pl.
otomatik pipet vermelidir.
i. Pipetler kalibrasyon belgeleri ile birlikte teslim edilmeli ve bir ythn sonunda tekrar
kalibre edilip, belgelendirilmelidir.

Testlerin ¢alisilabilmesi icin asagida belirtilen ozellikteki bir (1) adet cihazi Laboratuvara
kurmahdir. Cihaz:

i. Mikro ELISA yéntemi ile cahismali ve tam otomatik olmalidir,

ii. Cihaz, numunelerin yerlestirilmesinden itibaren sonuglarin alinmasina kadar biitiin
islemleri otomatik olarak yapmalidir.

iii. Asamalar tek kullanimlik strip lizerinde gergeklestirilmelidir.

/



iv.  Cihaz random Acces (rastgele erisimli) tam otomatik bir sistemle calismalidir, |
v. Cihaz, immiinolojik testlerden aynt anda birden fazla parametreyi ¢alisabilecek
dzellikte olmalidir.
vi. Cihaz, aymi anda en az 10 farkli parametrenin sonucunu en fazla 90 dakika icinde
vermelidir.
vii. Stripler cihaza barkod okuyucu yardimiyla tanitilmalidir.
viil. Cihaz test sonuglarini kantitatif olarak verebilmelidir.

ix. Kitler 7 veya 8 kuyucuklu stripler halinde olmalidir. Stripler i¢inde konjugat, buffer,
soliisyonlart meveut olmalidir.

X. Her test testine 6zgii kalibratér ve kontrol degerleri hafizasinda kayith olmali, testlerin
lot numarasi degismedikge kalibrasyona ihtiyag duyulmamahidir. Kontrol serumlari kit

L igeriginde bulunmalidir,
a.

——
S/NO Malzemenin Adi Birimi Mikian _‘
1 HSV 1 IgG testi Test 336
2 HSV 1 IgM testi Test 576
3 Kabakulak 1gG testi Test 480
4. Kabakulak IgM testi Test 216
5. Kizamik IgG testi Test 480
6. Kizamik IgM testi Test 216
*: Parvovirus [gG Thest 216
8 Parvovirus [gM Test 216
9. VZV IgG testi Test 480
Iﬂ- VZV IgMtesti Test 216 1
{7 ELISA Laboratuvart Sorumlusu Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvari ]
L Yoneticisi o
Adrve Soyadi Prof.Dr.Asuman BIRINCi Prof.Dr.Asuman BIRINCI

Imza




