T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AYDIN i SAGLIK MUDURLUGU

PUAN TEST SONUCU KARSILIGI LABORATUVAR HIZMET ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

1.

TANIMLAR

idare: Thaleyi yapan ve sozlesmeyi imzalayan Aydin I Saghk Mudurligd,
Yiiklenici: Thaleyi kazanan ve sozlegmeyi imzalayan gergek ya da tuzel kisi,

SUT Kodu: 2021 yili tedavi yardimmna iliskin saglik uygulama tebliginde yayimlanan islem kod
numarast,

SUT Birim Puan: 2021 yili tedavi yardirna iliskin saglik uygulama tebliginde yayimlanan islem
puant,

2. ISIN ADI VE AMACI

Aydin 1l Saghk Mudiirligi niin birinci hasamak saglik hizmeti sunan kuruluslarindan (Tablo 7)
numunelerin toplanarak Aydin Merkez ile Nazilli ve Kusadas1 gozetimli laboratuarlarinda galigilmak
iizere “sonu¢ karsiig: laboratuvar hizmet satin alim” isidir. Bu hizmet alimi ile amag Aydin Il
Saglig Midirligi’ ne bagh laboratuvarlarin hizmetinin ayni kalitede, verimli, butiinliiklis ve kapsamli
clarak verilmesidir.

3. iSiN MIKTARI, SURESI VE YERI

3.1.  Bu isin Miktar1; toplam 50.350.550,00 ( Ellimilyoniicyiizellibinbesyiizelli ) puan olacaktir.

3.2.  Tablo 1 de belirtilen testlere puan usulii 6deme yapilacagindan dolayi, idare test cinsleri arasinda
sayisal degisiklik yapabilir. Ayrica idare; toplam puam degistirmeden bu testlere ek olarak,
laboratuvarimiza yiiklenici firma tarafindan ihale kapsaminda kurulmus mevcut sistemler ile
calisabilinecek farkli testleri de (saglik uygulama tebliginde yer almast kaydi ile) isteyebilir.

3.3. Buisin siresi iki yil olacaktir.

3.4. Calsilacak test listesi:

TABLO 1:
No | SUT . . SUT
, . . Tahmini .. Toplam
Kodu Islem Adi Cihaz Test Miktart Birim Pllian
: Puam
1 |L107020 |Tam Kan (Hemogram) Hemogram 550.000,00 |5,82 3.201.000,00
Cihaz1
2 |L102890 |Glukoz Biyokimya 500.000,00 1,94 970.000,00
: Otoanalizori
3 |L107420 |Kan iire azotu (BUN) Biyokimya 420.000,00 |2,13 894.600,00
Otoanalizorii
4 |L104780 |Kreatinin Biyokimya 420.000,00 2,13 894.600,00
Otoanalizorii
5 |L101280 |Aspartataminotransferaz (AST) Biyokimya 400.000,00 |1,94 |776.000,00
Otoanalizori
6 |L100300 |Alaninaminotransferaz (ALT) Biyokimya 400.000,00 |2,13 852.000,00
Otoanalizori
1
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7 |L101730 |Total Bilirubin Biyokimya 200.000,00 |1,94 388.000,00
Otoanalizori
8 |L101710 |Direkt Bilirubin Biyokimya 200.000,00 |1,94 388.000,00
Otoanalizorii
9 |L102120 |Demir (serum) Biyokimya 420.000,00 |2,13 894.600,00
Otoanalizorii
10 {L102160 |Demir baglama kapasitesi Biyokimya 420.000,00 |2,13 894.600,00
Otoanalizori
11 {L104520 |Kolesterol Biyokimya 400.000,00 2,13 852.000,00
Otoanalizorii
12 |L103050 |HDL kolesterol Biyokimya 400.000,00 |3,10 1.240.000,00
Otoanalizorii
13 |L107250 | Trigliserid Biyokimya 400.000,00 |2,33 932.000,00
Otoanalizori
14 |L103860 |Kalsiyum (Ca) Biyokimya 240.000,00 |2,13 511.200,00
| Otoanalizorii
15 |L100320 |Albimin Biyokimya 200.000,00 |1,94 388.000,00
Otoanalizori
16 |L107460 | Urik asit Biyokimya 320.000,00 |2,13 |681.600,00
Otoanalizérii
17 {L106300 |Protein (Serum ve vucut Biyokimya 175.000,00 |2,13 372.750,00
sivilar, herbiri) Otoanalizorii
18 |L104920 |Laktat Dehidrogenaz (LDH) Biyokimya 175.000,00 |1,94 339.500,00
Otoanalizori :
19 |L100710 | Alkalenfosfataz Biyokimya 200.000,00 (2,13 426.000,00
Otoanalizorii
20 |L102780 |Gamma glutamiltransferaz (GGT) |Biyokimya 240.000,00 2,13 511.200,00
Otoanalizorii
21 |L106150 |Potasyum (K) Biyokimya 200.000,00 |2,13 |426.000,00
Otoanalizorii ’
22 |L106910 |Sodyum (Na) (Serum ve viicut Biyokimya 200.000,00 |2,13 426.000,00
sivilarinda, herbiri) Otoanalizorii
23 |L104180 |Klor (Cl) Biyokimya 200.000,00 1,94 388.000,00
Otoanalizori
24 |L101850 |CRP (C-Rekatif Protein) Biyokimya 270.000,00 4,85 1.309.500,00
Otoanalizorii
25 |L104730 |KreatinKinaz (CK) Biyokimya 150.000,00 (2,71 406.500,00
Otoanalizorii
26 |L102510 |Fosfor (P) Biyokimya 80.000,00° 1,94 155.200,00
Otoanalizorii
27 |L102830 | Glikozile hemoglobin (HbA1C) HPL.C 140.000,00 32,96 |4.614.400,00
28 [L106280 |Total PSA Hormon 40.000,00  |12,60 |504.000,00
Otoanalizorii
29 |L107520 | Vitamin B12 Hormon 250.000,00 9,69 2.422.500,00
Otoanalizori )
30 |L107380 | TSH Hormon 400.000,00 8,72 |3.488.000,00
Otoanalizori
31 |[L106770 |Serbest T4 Hormon 400.000,00 8,72 3.488.000,00
Otoanalizorii
32 [L106760 | Serbest T3 Hormon 350.000,00 |8,72 |3.052.000,00
Otoanalizori
33 |L102410 |Ferritin Hormon 370.000,00 9,69 3.585.300,00
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Otoanalizorii

34 |L101550 |Beta hCG Hormon 50.000,00 12,60 [630.000,00

Otoanalizérii

351907450  |HbsAg (Kemiluminesans veya Eliza (Seroloji) | 70.000,00 14,54 11.017.800,00

benzeri)

36 1906620 | Anti Hbs (Mikropartikiil immiin | Eliza (Seroloji) | 70.000,00 15,51 |1.085.700,00

assay-MEIA veya benzeri)

37 1906640 | Anti HCV (Mikropartikiil immiin | Eliza (Seroloji) | 60.000,00 15,51 {930.600,00

assay-MEIA veya benzeri)

38 [906670 | Anti HIV (Kemiluminesans veya |Eliza (Seroloji) 60.000,00 14,54 |872.400,00

benzeri)

39 1906910 | Anti toxoplazmalgG Eliza (Seroloji)  [40.000,00 14,54 |581.600,00

(Kemiluminesans veya benzeri)

40 1906930 | Anti toxoplazma IgM Eliza (Seroloji)  [40.000,00 14,54 |581.600,00

(Kemiluminesans veya benzeri)

41 1906820 | Anti rubella IgG (Kemiluminesans | Eliza (Seroloji) | 40.000,00 14,54 |581.600,00

veya benzeri)

42 1906840 | Anti rubella IgM (Kemilurinesans | Eliza (Seroloji) | 40.000,00 14,54 | 581.600,00

veya benzeri)

43 |908090 | Treponema pallidum (TPEA) Eliza (Seroloji)  {30.000,00 19,77 |593.100,00

44 1L103150 |Hemoglobin Varyant Analizi (HPLC) |HPLC 30.000,00 74,05 [2.221.500,00

TOPLAM PUAN: | 50.350.550,00

4.1.
4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

BIYOKIMYASAL OTOANALIZOR CIHAZLARI
Biyokimyasal Otoanalizér cihazlarinda kullanilacak reaktif ve Kitlerin ozellikleri
Teklif edilenreaktifler ve kitler, teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu olacaktir. Tiim reaktifler ve kitler

Uretici firmaya ait orijinal etiketi tagimals, etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve
saklama kosullart belirtilmis olmalidir. Test sayisimin hesabinda laboratuvar otomasyon sistemine
kayitli net caligilan hasta sayist (test sayisi) esas alinacaktir.Bunun disindaki tum kayiplar firma
tarafindan karsilanacaktir.

Cihazlarda kullamlacak her tirli kit ve sarf malzemeleri(kontrol serumlari, kalibrasyon ve kontrol
sirasinda harcanacak test reaktifleri yikama ve temizleme soliisyonlari, igkalite kontral serumlart,
bilgisayar ile ilgili rapor kagitlari, yaziciseritleri, numunekaplari, reaksiyon kiivetleri, ayrica cihazlarin
rormal ve giivenilir bir sekilde kullanilabilmesi i¢in gerekli tiim sarf malzemeleri ve aksesuarlar:
firmaya aittir. Sézlesme siiresince gerektidi kadar getirilecek bu malzemeler igin ayrica higbir iicret
¢denmeyecektir.

Reaktif ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple ¢alistigini ve tiretici firma
isimlerini agik olarak belirtecektir.

Cihazlarda kullanilan reaksiyon kivetleri cihazlar tarafindan yikanmali veya disposible(tek
kullanimlik) olmalidir. Disposible degilse kiivetlerin temizligi cihazlar tarafindan otomatik olarak
yapilmals, kirliligi tespit edilen kiivet kullanim dig1 birakilmalidir.

Sozlesme stiresince getirilecek reaktifler ve kitlerin miatlars teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay
olacaktir.

Kitler is yeri teslim tarihinde laboratuvarlarin her parametre i¢in en az iki ayhk test ihtiyacini
kargilayacak miktarda getirilecek, bundan sonra da 2 aylik stok seviyesinin altina diismeyecek sekilde
laboratuarlar da stok edilecektir. )

Reaktif ve kitlerin son kullanma tarihi firma elemani tarafindan siirekli kontrol edilecek miadi 3 aydan
az kalan kitler miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatllarla degistirilecektir.




4.1.8.

4.1.9.

4.1.10.

4.1.11.

4.1.12.

4.1.13.

4.1.14.

4.1.15.

Reaktif ve kitlerin (her bir test icin) ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin ayni lot numaralarindan
getirilmelerine dikkat edilmeli. Kullanim sirasinda kite iligkin bir sorun gikmasi durumunda ilgili
firma tiim kitleri saglikli calistig: kanitlanmis yeni lot numarali kitler ile degistirmelidir.

Tum reaktifler ve kitlerin iizerinde barcode olmali ve orjinal reaktif ve kitler orijinal ambealaji ile cihaza
yiiklenebilmelidir.

Tablo 1 delistelenen biyokimya parametrelerinden (No0.2-26 ) 3 parametreye kadar 6n isleme izin
verilebilir, geri kalan parametrelerin hepsinde kitler galismaya hazir halde olup, herhangi bir 6n islem
gerektirmemelidir _

Teklif veren firmalar sozlesme siiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler igin en az 2 (iki) seviyeli
“i¢ kalite kontrol” serumlarini iicretsiz karsilayacaklardir.

Sozlesme siiresince firma,laboratuvar uzman tarafindan kabul edilen bir “Dis kalite programi “ ile
igili tiim iglemleri ticretsiz olarak gergeklestirmelidir.

Hesaplamali LDL kolesterol testi igin kit kullanilmadigindan firmaya herhangi bir 6deme
yapilmayacaktir.

Yiiklenici firma, uluslararasi/ulusal kalite kontrolii igin usuliine uygun olarak laboratuarimiza gelen ve
¢aligtlan numune veya numunelerin degerlendirme sonuglarimi kargo ile ve internet ortaminda,
raiimkiin oldugu kadar erken, bslimiin sorumlu laboratuvar uzmanina ulastirilmasindan sorumludur.
Kalite kontrol kurulusu, degerlendirme sonuglarinin asillarini idarenin bildirecegi posta adresi ve e-
rail adresine gonderecektir. Dig kalite kontrol lzboratuvari ile yapilan karsilagtirmalarda (CLIA’SS
¢nerileri dogrultusunda) her test igin ayr1 degerlendirilmek iizere arka arkaya en fazla 2(iki) kez kabul
edilemez sinirlarda [3 Standart Sapma Indeksi(SDI) disinda] sonug alinirsa, yiiklenici, ilgili test/cihaz
izin diizeltici islem yapmak ve beigelemek zorundadir. Arka arkaya 3 (li¢) kez sapma s6z konusu
oldugunda durum kontrol komisyonunca degerlendirilir ve gerek goriiliirse ilgili sistem, cihaz, tnite
veya kitler laboratuvar uzmanlarinin ongorecegi, sozlesmeye esas teknik sartnameye uygun marka ve
modellerle degistirilir. 2-3 SDI arzsi sapmalar da ayrica uzmanlarca degerlendirilir ve uygun
gorecekleri diizeltici islemler yiiklenici tarafindan acilen yerine getirilir.

Caligilacak testlerin analitik performansinin degerlendirilmesi amaciyla NCCLS/CLSI kilavuzlarinda
belirtildigi sekilde tekrarlanabilirlik, bias ve metot karsilagtirma testlerinden biri veya birkagi
yapilacaktir. Her test igin yontem performans: degerlendirmesinde Westgard’in  yontem karar
cizelgesi kullamlacak ve testlerin iyl performans (Total Kabul edilebilir hatanin 1/3’tinden az)
gostermesi gerekecektir. Bu ¢aligmalar hizmet siiresi igerisinde laboratuvar sorumlusunun gerek
gormesi halinde tekrarlanabilecektir. Kriterlerin kargilanmamasi durumunda laboratuvar uzmani cihaz
cegisimi isteyebilecektir.

4.2.BIYOKIMYASAL OTOANALIZOR CIHAZLARI TEKNIiK OZELLIKLERi

4.2.1.

4.2.2.
4.2.3.

4.2.4,

Teklif veren firma Tablo 2 de belirtilen Aydin Halk Saghgi Merkezi Laboratuarina ISE harig
toplamda en az 3600 test/saat hizina ulagabilecek birbiriyle ayni marka ve ayni kitleri kullanan 2 adet
biyokimya otoanalizor kuracaktir. Yine firma Merkez laboratuarina kurulacak cihazlarla ayni marka ve
aym kitleri kullanan Kusadasi ve Nazilli gbzetimli laboratuarlariaher biri ISE hari¢ toplamda en az
1600 test/saat hizina sahipbirer adet biyokimya otoanalizor kuracaktir.(Cihazlarin test hizi ile orijinal
kataloglarinda yazan saatte yapabilecekleri maksimum test hizlar1 kastedilmistir.)

Cihazlar analiz islemlerini Random Access (Rastgele se¢imli) caligabilmelidir.

Cihazlarinnumune ve reaktif problar; ayri olmalidir. Cihazlarda seviye ve fibrin dedektorii olmall,
serum reaktif seviye sensoru kalan test miktarini gosterir menii olmalidir.

Serum indeksi(hemoliz, lipemi veya ikteri) otomatik olarak kontrol edilebilmelidir.
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4.2.5.

4.2.6.

4.2.7.

4.2.8.

4.2.9.

Cihazlar barkodluprimer tipten yada barkodlusekonder tiipten galigabilmeli ve gerektiginde 6rnekler
gode ile analiz edilebilmelidir. Firma barkodlu tiiplerde ¢aligabilmesi igin gerekli ¢aligsma kosullarini
saglamalidir.

Cihazlar tam otomatik olmalidir. Cihazlara numune ve reaktifler yerlestikten sonra sonuglar ¢ikana
kadar bir miidahaleye gerek duyulmamalidir. '

Cihazlar surekli numuneytkieme ve bosaltmayaizin vermeli ve sisteme serum numuneleri raklar
(segment veya sektor) ile guruplar halinde, cihazin durmasina gerek olmadan yiiklenebilmelidir.
Cihazlarda veya LBS’de kalite kontrol ve istatistik programlari bulunmalidir. Istenildiginde her test
i¢gin gunlik ve aylik olarak kontrol serumlarina ait kalite kontrol sonuglart ve grafikleri
almabilmelidir. Firma cihazlarin veya LBS sisteminin QC bazinda saklayabilecegi bellek kapasitesi
tstiindeki verileri saklayabilmesi igin CD yazici ve bog CD’ler ticretsiz saglayacaktir.

Cihazlar numune olarak serum, BOS, plazma ve idrar 6rnekleri ¢aligabilmelidir. Gerekli- durumlarda
Cihazlar hata mesajlar1 vererek kullaniciyr uyarmalidir. Neticeler bir bilgisayar aracilii ile iizerinde;
kurulug adi, hasta adi, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri bulunan bir rapor
balinde alinmalidir.

4.2.10. Cihazlar testleri tamamlanmig hasta sonuglarini yazicidan verebilmelidir.
4.2.11. Cihazlar tablo 1 istenilen tim biyokimya parametrelerini (No.2-26 )olgmelidir ve ayni1 anda tablo 1.de

istenilen tim biyokimya test kitleriile yardimci reaktifleri yiiklenebilmelidir. Eger bu 6zellik
saglanamiyorsa sistemlerde yedek reaktifler cihaz uzerinde hazir bulundurulabilmeli veya yedek
reaktif kapasitesine sahip birden fazla cihaz verilebilir. Bu cihazlar tek bir bilgisayardan
yonetilebilecek 6zellikte olacaktir.

4.2.12. Cihazlarin acil (stat) ¢aligma iinitesi clmalidir. Sistemde acil numuneler, rutin ¢alisma devam ederken

sistemin ¢aligmasi durdurulmadan girilebilmelidir. Acil numuneler ¢aligildiktan sonra rutin ¢alisma
kaldig1 yerden devam edebilmelidir.

4.2.13. Sistemde hesaplamali test programlari bulunmalidir.

4.2.14. HDL kolesterol kiti ve demir baglama kiti ¢oktiirmesiz, direk metot olmalidir.

4.2.15. Cihazlarin reaktif kompartimani sogutmali olmalidir.

4.2.16. Cihazlarda orijinal ISE (Iyon Selektif Elektrodlar) iinitesi olmalidir.

4.2.17. Fotometrik testler ginde bir defadan fazla kalibrasyon gerektirmemelidir. Kalibrasyonlarin bozuldugu

durumlarda firma servis yaparak duruma midahale etmelidir.Firma cihazdan kalibrasyon ciktis
almak i¢in gerekli yazici donanimint saglamalidir.

4.2.18. Cihazlar Linearite sinirini gegen tiira testler igin otomatik diliisyon yaparak testi tekrarlayabilmelidir.
4.2.19. Cihazlar numuneleri barkod ile tarumlayabilmelidir. Reaktifler cihazin haznesine pozisyon

belirtmeksizin (pozisyon tanimlamasi yapilmaksizin) istenilen pozisyona yiiklenebilmelidir.

4.2.20. Cihazlar firma tarafindan kurulmali ve laboratuvar otomasyon sistemine baglanabilmelidir.
4.2.21. Ihaledeki butin cihazlar igin firma ginlik, aylik, t¢ aylik ve yillik bakim programlarini sunacaktir.

Programlara kesinlikle uyulacaktir.

Tablo 2: Biyokimyasal Otoanalizér cihazlarinin kurulacag saglik kuruluslari ve miktarlar:

No | Cihazlarmm Kurulacagi Saghk Kurulusu Cihaz Sayis Toplam Test Hm‘
1 [AYDIN MERKEZI LABORATUVARI 2adet(ayn1 marka ) 3600 test/saat
2 |KUSADASI GOZETEMLI LABORATUVARI 1 adet 1600 test/saat
3 NAZILLI GOZETEMLI LABORATUVARI 1 adet 1600 test/saat

/
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5. HORMON OTOANALIZOR VE ELIZA CIHAZI

5.1 Hormon Otoanalizér ve Eliza cihazlarinda kullanilacak reaktif ve kitlerin 6zellikleri

5.1.1.

312,

S:1.3.

S.1.4.
=

5.1.9.

5.1.10.

S.1.11.

5.1.12.

Teklif edilen reaktifler ve kitler, teklif edilen cihazlar ile tam uyumlu olacaktir. Tum reaktifler ve
kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin tizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi ve
saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir. Test sayisinin hesabinda laboratuvar otomasyon sistemine
kayith net caligilan test sayis: esas alinacaktir.Bunun digindaki tim kayiplar firma tarafindan
kargilanacaktir.

Cihazlarda kullamlacak her tiirli kit ve sarf malzemeleri ( kontrol serumlari, kalibrasyon ve kontrol

sirasinda harcanacak test reaktifleri yikama ve temizleme soliisyonlari, igkalite kontrol serumlart,
bilgisayar ile ilgili rapor kagitlari, yazici seritleri, numune kaplari, reéksiyon kiivetleri, ayrica
cihazlarin normal ve giivenilir bir gekilce kullanilabilmesi igin gerekli tim sarf malzemeleri ve
aksesuarlari ) firmaya aittir. Sozlesme suresince gerektigi kadar getirilecek bu malzemeler i¢in ayrica
higbir ticret 6denmeyecektir.

Reaktif ve kitlere teklif veren firmalar tekliflerinde kitlerin hangi prensiple calistigini, kac testlik
ambalajlarda oldugunu ve tretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir. :

Hormon ve eliza cihazlari igin tim reaktifler kullanima hazir olmali, 6n islem gerektirmemelidir
Sozlesme siiresince getirilecek reaktifler ve kitlerin miatlar teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay
clacaktir.

. Kitler is yeri teslim tarihinde laboratuarlarin her parametre igin en az iki aylik test ihtiyacini

kargilayacak miktarda getirilecek, bundan sonra da 2 aylik stok seviyesinin altina diismeyecek sekilde
laboratuarlarda stok edilecektir.

Reaktif ve kitlerin son kullanma tarihi firma eleman: tarafindan siirekli kontrol edilecek miad: 3 aydan
az kalan kitler miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Reaktif ve kitlerin (her bir test i¢in) ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin aym lot numarasindan
clmasina azami onem verilmelidir. Kullanum sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili
firma tum kitleri saglikli galigtigr kanitlanmig yeni lot numaral kitler ile degistirecektir.

HBs Ag kitleri, tlkedeki yiksek prevelans sebebiyle en sik kargilagilan (G145R) mutasyonlari, alt tip
ve genotip gozetmeksizin tamamini tespit edebilmeli ve kit insert ve prospektiisii ve orijinal dokiiman
yada literaturler ile belgeleyebilmelidir.

Anti-HIV kiti HIV-1 ve HIV-2, subtipO’ya karsi antikor yanitlarini yakalayabilmelidir. HIV testi
antikorlarla ayn1 anda p24 antijenini de saptayabilen 4. jenerasyon olmalidir.

Teklif veren firmalar sozlesme siiresi bitene kadar teklif ettikleri kalemler igin en az 2 (iki) seviyeli “i¢
kalite kontrol” serumlarini ticretsiz kargilayacaklardir.

Sozlesme suresince firma laboratuvar uzmam tarafindan kabul edilen bir “Dis kalite programu “ile
1igili tiim iglemleri tcretsiz olarak gergeklestirmelidir.

5.2.HORMON OTOANALIZOR VE ELIZA CIHAZLARININ TEKNIK OZELLIKLERI

5.2.1.

5.22.

Teklif veren firma; Aydin Merkez Merkezi Laboratuarina Hormon Otoanalizoérii ve Eliza-seroloji
cihazlarini ve demirbaslarini kurarak kitleri ile birlikte sozlesme siiresince kullanima sunacaktir.
Aydin Merkez Laboratuarina, tablo 1 de (No.28-34) maddesindeki hormon testleri i¢in toplamda en az
€80 test /saat hizi saglayacak hormon otoanalizérii kurulacaktir. Yine tablo 1 de .(No0.35-43)
raddesinde bulunan Eliza-Seroloji testleri igin en az 200 test/saat lizinda bir cihaz daha
kuracaktir Entegre cihaz tek cihaz kabul edilecektir.
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5.2.3. Cihazlar analiz iglemlerini Randomaccess caligabilmelidir. Teklif edilecek cihazlarin 6lgiim sistemi
tam otomatik, Kemiliiminesans(CL), Elektrokemiliminesans(ECL), mikropartikiil enzim
immunoassay (MEIA) Kemifleks, FPTA (Fluoresan polarizasyon Immunoassay) yontem veya
yontemleriyle ¢alismali ve kantitatif sonug¢ vermelidir.

5.2.4. Cihazlar test caligmasi yaparken caligmay1 durdurmadan strekli numune yiiklemesi yapilabilmelidir.

5.2.5. Cihazlarin bakim programi(gunlik, aylik, ti¢ aylik ve yillik) olmali ve gunliik bakim kisa siirede
tamamlanmalidir.

5.2.6. *Cihazlara numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra, sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye gerek
duyulmamali ve cihazlar1 durdurmadan ¢aliyma sirasinda serum ornegi eklenebilmelidir. Cihazlara
acil numuneler, sistemin ¢aligmasini durdurmadan girilebilmelidir. Cihazlarda acil (stat) ozelligi
olmalidir. Cihazlar 24 saat galisabilecek 6zellikte olmalidir.Inkiibasyon siiresi en fazla 60(altmis)
cakika olmalidir.

5.2.7. Gerekli durumlarda cihazlar hata mesajlar1 vererek: kullaniciyi uyarmalidir.

5.2.8. Sonuglar ekrandan izlenebilmeli ve neticeler bir bilgisayar aracili: ile tizerinde hasta adi, hasta
sonuglari, protokol numarast ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir. Cihazlar
yuksek ve dusuk degerlerde kullaniciyr uyarmalidir. Sistem belleginde hasta test sonuglar
saklanabilmeli ve istenildiginde ckrana getirilebilmelidir. Cihazlarda istatistik programi olmali
istatistik degerleri giinlik, aylik ve istenilen periyotta alinabilmelidir. Ayrica firma tiim hasta
sonuglarinin yedeklenmesini saglayacakiir.

5.2.9. Cihazlarda orijinal sogutma sistemine sahip en az ¢aligilacak parametre ve bes testlik yedek reaktif ile
birlikte tim yardimci reaktiflerinde yiiklenebilecegi reaktif pozisyonu olmalidir. Cihazlarda reaktifler
izin internal barcode okuma sistemi olmali ve cihaz reaktifleri tanimalidir. -

5.2.10. Cihazlarda numuneler i¢in herhangi bir on isleme gerek duyulmamalidir. Cihazlar gerektiginde
rumuneleri otomatik dilue edip tekrar ¢alisabilmelidir.

5.2.11. Cihazlara serum numuneleri raklar (segment veya sektor) ile gruplar halinde yiiklenmelidir. Bu islem
¢alisma durdurulmadan veya duraklatilmacan gergeklestirilmelidir.

5.2.12. Cihazlar analizleri devam ederken testleri tamamlenmis hasta raporlar1 yazicidan alinabilmelidir.

5.2.13. Sistemde reaktiflerin miadini ve ne kadar testlik reaktif kaldigini gosterir menii olmalidir.

5.2.14. Cihazlar probu her pipetlemeden sonra otomatik olarak i¢ten ve digtan yikanmalidir.

5.2.15. Numune ve reaktifler igin seviye dedektorti bulunmalidir. Ayrica numune probu fibrin dedektoriine
sahip olmalidir.

5.2.16. Cihazlarin numuneler i¢in internal barcode okuma sistemi olmali ve cihazlar primerbarcode’lu tiipten
calisabilmelidir. Cihazlar gerekli durumlarda gode ile de ¢aligabilmelidir. Cihazlarda 5 ml ve 8 ml jelli
tiplerle numune c¢aligmasi yapilabilmelidir.

5.2.17. Sonuglarin tekrarlanabilirligi olmalidir. Ayni hasta numunesinde yapilan g¢aligmalarda sonug
cegerlerindeki fark %15’1 gegmemelidir. '

5.2.18. Teklif edilen cihazlar laboratuvar otomasyon sistemine(LBS) baglanabilir ozellikte olmali ve
gerekiyor ise ek bilgisayar, teknik destek ve programlar firmaca temin edilmek {izere otomasyon
sistemine baglanacaktir. Istenildiginde her test icin gunliik ve aylik olarak kontrol serumlarina ait
kalite kontrol sonuglart ve grafikleri almabilmelidir. Programlama yapilmasi, disk ve disketlerin
formatlanmasi backup ’lanmas: konularinda software destegi firma tarafindan verilmelidir.



Tablo 3:Hormon ~Eliza (Seroloji) cihazlarinin kurulacag: saglik kuruluglari ve miktarlari

No

Toplam Test

Cihazlarin Kurulacag: Saghk Kurulusu Cihaz Sayis1 Hiz
1

1 [AYDIN MERKEZ LABORATUVARI

Toplamda en az
Enaz 2, en fazla 3 cihaz (aym marka) |880 test/saat

1 adet (eliza-seroloji i¢in) En az 200
test/saat

6.

HPLC (HbAlc) CIHAZI

6.1.HPL.C (HbAlc)cihazlarinda kullznilacak reaktif ve kitlerin 6zellikleri

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

HPLC (HbAlc)cihazlarinda kullanilacak reaktif ve kitlerin ozellikleri; Teklif edilecek reaktifler ve
kitler birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullamlabilecektir. Reaktif ve kitler iiretici firmaya ait
orijinal ambalajda olmali ve orijinal ambalaj iizerinde iretim tarihi, son kullanma tarihi ve lot
rumarast bulunmalidir. Kesinlikle reaktif ve kitlerin iizerinde barkot olmalidir,

Sozlesme suresince alinan reaktifler ve kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az alt: ay miath
olacak laboratuarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Reaktifler ve kitler son
kullanma tarihinden ¢ ay éncesinden firmaya haber vermek kayd1 ile miktari ne olursa olsun firma
tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir |

Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplanirken cihazda giivenilir sonug alma
kaydi ile kullamlan diltent, buffer, kalibratér, kontrol kanlari, yikama ve temizlik soliisyonlari,
rumune ve reaksiyon kivetleri, gerekli kolonlari, printer kagidi, printer serit veya kartusu firma
tarafindan ticretsiz temin edilecektir,

6.2.HPLC CIHAZI TEXNIK OZELLIKLER]

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.
6.2.6.

6.2.7.

Teklif veren firma; Tablo 4’tebelirienen merkeze HPLC cihazlarini ve demirbaglarini kurarak kitleri
ile birlikte sozlegme siiresince kullanima sunacaktir.

Cihaz yiksek performansli sivi kromatografik ayrnm teknii (HPLC High Performance Liquid
Cromatography) ile olgiim yapmali ve bu teknikle calisabilmesi igin gerekli tiim reaktifleri
icermelidir.

Sistemin kapsam tanimu; test sonuglarinin ve grafiklerin gorilebilecegi Lcd ekrana sahip ana pargalar
ayni marka olan analizér (numune yiikleme initesi dahil)ile bilgi iglem iinitesi, printer ve glc
kaynagindan (UPS) olusmalidir. :

Cihaz HbAlc parametresini HPLC yéntemi ile dlgmeli ve sonucu % HbAlc olarak vermelidir. Sistem
heterozigot anormal hemoglobinlerden (HbS,D,C,E) etkilenmemeli ve bunlarin varliginda kullaniciy:
vyarmalidir.

Cihazin probu, kapakl tiipleri delersk numuneyi aspire etmelidir.

Cihaz tam otomatik olmali, numuneler cihaza yiiklenmeden once bir 6n isleme gerek duyylmamalidir.
Cihaz primer tiipten calisabilmeli, numune karigtirma iglemine ihtiyag duyulmamali, ayni anda en az
50 numune yiklenebilmeli ve internal numune okuyucusu bulunmalidir. Cihaza numune ve reaktifler
yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikana kadar bir miidahaleye gerek duyulmamalidir.

Firma 2 seviye i¢ kalite kontrol saglayacaktir Bu kontrollerin takibi cihaz tzerinden yapilabilmelidir.




6.2.8.

6.2.9.

6.2.10.

Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlar1 vererek kullanictyr uyarmalidir. Neticeler bir bilgisayar
araciligi ile iizerinde hasta adi, hasta sonuglari, protokol numarasi ve referans degerleri bulunan bir
rapor halinde alinmalidir. Cihaz hasta bazinda en az 10.000 hasta sonucunu hafizasinda
saklayabilmelidir.

Sistem LBS’e baglanabilir ozellikte olmalt ve sonug grafikleri dahil olmak iizere otomasyona
aktarilabilmelidir. Bu islem i¢in gerekli program ve donanim firmaca temin edilecektir.

Sozlegme siiresince firma laboratuvar uzmani tarafindan kabul edilen bir dis kalite kontrol programi
ite ilgili tam iglemleri ticretsiz olarak gergeklestirilmelidir.

Tablo 4: HPLC (HbAlc i¢in) Cihazinin kurulacagi saglik kuruluglar: ve miktarlari

No

Cihazlarin Kurulacag: Saghk Kurulusu Cihaz Sayisi

AYDIN MERKEZ LABORATUVARI 2 adet (ayn1 marka ve model)

7. OTOMATIK KAN SAYIM CIHAZLARI ) .
7.1.0tomatik Kan Sayim Cihazlarinda Kullanilacak Reaktif ve Kitlerin Ozellikleri

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

1135

7.1.6.

Teklif edilecek reaktifler ve kitler birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullamilabilecektir.
Reaktif ve kitler tretici firmaya ait orijinal ambalajda olmali ve orijinal ambalaj tizerinde tretim
tarihi, son kullanma tarihi ve lot numarast bulunmalidir. Kesinlikle reaktif ve kitlerin tizerinde barkot
olmalidur.

Sozlegme suresince getirilecek reaktifler ve kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt1) ay
olacaktir.

Reaktif ve kitlerin son kullanma tarihi firma eleman: tarafindan siirekli kontrol edilecek miad: 3 aydan
az kalan kitler miktar1 ne olursa olsun firma tarafindan uzun miatlilarla degistirilecektir.

Teklif edilecek reaktifler ve kitlerin birim test maliyeti hesaplamirken cihazda giivenilir sonu¢ alma
kaydi ile kullanilan diliient, buffer, kalibrator vs. g6z 6niinde bulundurulmali ve laboratuvarin istedigi
periyotlarda ticretsiz olarak teslim edilmelidir.

Sozlegme stiresince firma laboratuar uzmam tarafindan kabul edilen bir dis kalite kontrol programu ile
ilgili tim islemleri Gcretsiz olarak gergeklestirmelidir. :
Firma yeteri kadar kontrol kanini 3 seviyeli sekilde ticretsiz olarak vermelidir.

7.2.0tomatik Kan sayim Cihazlar1 Teknik Ozellikleri

7.2.1.

722,

7.2.3.

Tablo 5’debelirtilen, Aydin Merkezi Laboratuarina 2 adet, Kusadasi Gozetimli Laboratuvara 2
adet,Nazilli Gozetimli Laboratuvanina 1 adet olmak tizere120 test/ saat hizindaayni marka cihazlar
kurulacaktir. Yenipazar, Kogarli, Kosk,Buharkent, Kuyucak, Sultanhisar ve Karpuzlu toplum saglik
merkezine(TSM) 7 adet ayn1 marka ve model en az 60 test/ saat hizinda cihazlar kurulacaktir.

Aydin Merkez ile Nazilli ve Kusadas1 Gozetimli Laboratuvarina kurulacak cihazlar 22 paremetrenin
(WBC,RBC,HGB,HTC, MCV,MCH,MCHC,PLT MPV,PCT,RDW,PDW,LYM,LYM%,MON,MON
%,NEUT,NEUT%,EOS,E0S%,BASO,BASO%)sayim ve olgimlerini yapmalidir. Ayrica
16kosit, eritrosit,trombosit histogram (dagilim egrisi) verebilmelidir.

Yenipazar, Kogarli, Kosk, Buharkent, Kuyucak, Sultanhisar ve Karpuzlu toplum saglik merkezine
kurulacak cihazlar 18 paremetrenin
(WBC,RBC,HGB,HTC,MCV,MCH,MCHC,PLT,MPV,PCT,RDW,PDW,LYM,LYM%, MON,MON
%, GRA,%GRA) sayim ve clglimlerini yapmalidir. Ayrica lokosit,eritrosit,trombosit histogram
(dagilim egrisi) verebilmelidir.
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7.2.4.

1:.2:5

7.2.6.

T2,

7.2.8.

Cihazlar tim kan sayim parametrelerini lazeroptikal, elektriksel impedans, flowsitometrik vb.
teknolojilerinin biri ya da birkagt ile 6lgmelidir. Aydin Merkez ile Nazilli ve Kusadasi gozetimli
laboratuvarina kurulacak cihazlarda lékosit ve alt parametrelerini lazer teknolojisi ile olgmelidir.
Aydin Merkez ile Nazilli ve Kusadasi gozetimli laboratuvarinakurulacak cihazlara bir seferde en az
50 numune yiiklenebilmeli, bu cihazlarin hem otomatik hem de manuel modda barkot okuyucu ile
otomatik numune tanimlama olanag1 olmalidir. .

Aydin Merkez ile Nazilli ve KusadasiLaboratuarlarina kurulacak cihazlar kan érneklerini hem manuel
hem de otosampler olarak analiz etmelidir. Testler arasinda prob kendi temizligini otomatik olarak
yapmalidir.

Diger Laboratuarlara kurulacak 60 test/saat hizindaki sistemler; ana cihaz renkli genis LCD ekrana
(histogramlar ve tiim olgiilen parametrelerin goriilebilecegi) ve bilgi islem iinitesine sahip ve kompakt
yapida olmali, yaninda klavye, yazic1 ve cihaz giiciine uygun kesintisiz giic kaynagibulunmalidir.
Cihazlar, firmaca kurumun talebi dogrultusunda ortak bilgisayar sistemine baglanacak ozellikte
olmalidir. LBS’de kontrol ve hasta sonuglar takip edilebilmeli ve saklanabilmelidir.Firma kuracagi
bu bilgisayardan cihazlarin izlenmesine ve miidahalesine olanak tamyan sistemi kurmayi ayrica
kurumun otomasyon sistemine baglanmas: igin gereken her tiirlii yazilim ve donanimi tcretsiz olarak
saglamayi taahhiit edecektir.

7.2.9. Cihazlarda galigtlan numuneler, eger 6nceden cihaza girilmig lineer limitlerin veya parametrelerin
rormal degerlerinin digina giknugsa ya da yiiksek lokosit sayimi eritrosit parametrelerini etkilemigse
raesaj verilerek kullamict uyarilmalidir. Neticeler bilgisayar aracilig1 ile iizerinde kurum adi, hasta adi,
sonuglari, protokol numaras: ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.

7.2.10. Kalite kontroluniin normal degerleri, limitleri, lot numarasi ve son kullanma tarihleri kontrol veri
cosyalarinda saklanmalidir.

7.2.11. Kontrol verileri istatistiksel olarak degerlzndirilmelidir. Boylece ortalama ( mean), degiskenlik kat
sayist (CV) ve standart sapma (SD) hesaplamalari yapilmali, ayrica level — jennings grafikleri de
vermelidir.

7.2.12. Firmalar teklif ettikleri cihazin her parametresi i¢in dogrululuk, hassasiyet ve linearite degerlerini
telirtmeli ve bu konuda agiklayici bilgi vermelidir. ’

7.2.13. Cihazin kurulacag: yerdeki elektrikle ilgili her tiirlii diizenleme yiiklenici firmaca yaptirilacaktir. Yine
cihazlarin ¢aligacagi ortam firma tarafinden diizenlenecek (cihaz tezgahlari, atik sistemi dizayni) ve
laboratuvar i¢in uygun hale getirilecektir.

7.2.14. Cihazin orijinal kitapgigindaki periyodik bakim ve kalibrasyon cizelgeleri kurulum sirasinda
laboratuvara teslim edilmelidir. Bu bakimlar firma tarafindan yapilacak olup bakim belgeleri o giin
laboratuvara teslim edilecektir.

Tablo 5: Kan sayim cihazlarinin kurulacag: saglik kuruluslar: ve miktarlari

No | Cihazlarmn Kurulacag: Saghk Kurulugu Cihaz Sayis1 =~ Test Hizi
1 |AYDIN MERKEZI LABORATUVARI 2adet 120 test/saat
2 |KUSADASI GOZETIMLI LABORATUVARI 2adet 120 test/saat
3 |NAZILLIGOZETIMLI LABORATUVARI 1 adet 120 test/saat
4 | YENIPAZAR TSM 1 adet 60 test/saat
S |BUHARKENT TSM 1 adet 60 test/saat
6 |[KUYUCAK TSM ladet 60 test/saat
7 |[KARPUZLU TSM 1 adet 60 test/saat
8 [KOCARLI TSM 1 adet ' 60 test/saat
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9 |KOSK TSM ladet 60 test/saat

10 | SULTANHISAR TSM ladet 60 test/saat

5 adet (Ayni marka) 120 test/saat

TOPLAM (cihaz sayisi hizlarina gire) 7 adet (Ayni marka ve

60
model) test/saat

8. TALASEMI CIHAZI i
8.1.Talasemi(HPLC) Cihazinda Kullanilacak Reaktif ve Kitlerin Ozellikleri

8.1.1. HPLC (Talasemi) cihazlarinda kullanilacak reaktif ve kitlerin 6zellikleri; Teklif edilecek reaktifler ve
kitler birlikte teklif edilen cihaz ile tam uyumlu kullamlabilecektir. Reaktif ve kitler tiretici firmaya ait
orijinal ambalajda olmali ve orijinal ambalaj iizerinde iiretim tarihi, son kullanma tarihi ve lot
rumarast bulunmalidir.

8.1.2. Sozlesme siiresince alinan reaktifler ve kitlerin miatlari teslim tarihinden itibaren en az alt1 ay miatli
olacak, laboratuarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecektir. Reaktifler ve kitler son kullanma
tarihinden ii¢ ay oncesinden firmaya haber vermek kayd: ile miktar: ne olursa olsun firma tarafindan uzun
miatlhilarla degistirilecektir.

8.1.3. Teklif veren firma laboratuarin ihtiyaci kadar vakumlu ve EDTA’li (kan almaya uygun, sonuglar:
etkilemeyecek ve hemogram tiipiinden farkl1 renk kapak) kan alma tipleri laboratuvarin istedigi periyotlarda
tcretsiz olarak verilmelidir. Guvenilir sonug alma kosulu ile pratikte ne kadar tetkik yapilabildigi takip
edilerek laboratuvar otomasyon sistemindeki gergek ¢alisilan test sayisi iizerinden fatura edilecektir.

8.2.TALASEMI(HPLC) CIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

8.2.1. Teklif veren firma; Merkez laboratuvarina Tablo 6 da belirtildigi adette HPLC cihazim1 ve
cemirbaglarini bir onceki ihalenin bitimini takiben kuracak ve kitleri ile birlikte sézlesme siiresince
kullanima sunacaktir.

8.2.2. Cihaz yuksek performansli sivi kromatografik ayrim teknigi (HPLC High Performance Liquid
Cromatography) ile olgiim yapmali ve bu teknikle ¢aligabilmesi igin gerekli tiim reaktifleri
icermelidir.

8.2.3. Sistemin kapsam tanimi; test sonuglarimn ve grafiklerin goriilebilecegi Led ekrana sahip ana pargalart
aym marka olan analizér (numune yitkleme Unitesi dahil)ile 'bilgi islem Unitesi, printer ve giig
kaynagindan (UPS) olugmalidir. _

8.2.4. Cihaz standart programlar arasinda;HbA2,HbAO,HbF,HbC,HbS ve HbD kalitatif ve kantitatif olarak
sonug vermelidir. Diger anormal hemoglobin varyantlarini da belirleyebilmelidir.

8.2.5. Sistem tam otomatik olmali, testler on islem gerektirmeden primer tipten direk

¢aligilabilmelidir. Sistem kanlarin ¢okelmesini engellemek igin karistiriciya sahip olmalidir.

8.2.6. Cihazlar mikroiglemci kontrollii olacak, 6rnek cihaza uygulandiktan sonra kullanicinin mudahalesme
gerek kalmaksizin sonug almacaktir.

8.2.7. Cihaza tek seferde en az 40 numune yiiklenebilmeli ve cihazin 6mek barkodu okuma 6zelligi olmalidir.

8.2.8. Cihazlar laboratuvar bilgi sistemine baglanabilmelive sonug grafikleri dahil olmak iizere otomasyona
aktarilabilmelidir. Bu islem igin gerekli program ve donanim firma tarafindan temin edilecektir.

8.2.9. Cihazlarin halen uretilmekte oldugu belgelenecektir.
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8.2.10. Hasta sonuglart cihazin hafizasinda saklanabilecek, bunun i¢in gerekli bilgisayar yazilim ve donanimi

firma tarafindan saglanacaktir.

8.2.11. Sonuglar bilgisayar araciligs ile tzerinde hasta adi, hasta sonuclar ve referans degerlerin bulundugu

bir rapor halinde alinabilecektir.

8.2.12. Cihazdaki numunelerin ortamdaki 1s1dan etkilenmemesi igin kan bélmesi 151 kontrolli olmalidir.
8.2.13. 1

‘eklif edilen hemoglobin varyant analizi cihazimn, ireticis; tarafindan kendi cihaz sonuglarindan
cderlenerek hazirlamig kromatogramlar ve hemoglobin varyantlarini iceren basily veya elektronik

8.2.14. Teklif veren firmalar tim calisma kitleri bitinceye kadar teklif ettikleri kalemler i¢in uygun ve

laboratuvarin tercih edecegi “ i¢ kalite kontro] serumlarint iicretsiz olarak kargilayacaklardir

8.2.15. Sozlesme siiresince firma laboratuvar taratindan kabul edilen bir dis kalite kontrol programi ile ilgili

izlemleri ticretsiz olarak gergeklestirilmelicir.

8.2.16. Cihazin bir ariza olmasa da, 3 ay aralarla periyodik bakimi, teknik servis tarafindan diizenli olarak

sturdirilmelidir. Cihazin yedek parcalar (kolon vb.), optimum kosullarda ¢alismasini garanti etmek
Czere gereginde iicretsiz degistirilmelidir.

8.2.17. Cihaz1 kullanacak personelin egitim firma tarafindan yapilacaktir. Firma ayrica cihazin kullanim kilavuzu ile

8.2.18. Kitlerle birlikte kullamilacak cihazin ait yapist ihaleyi alan firmga tarafindan hazirlanmalidir Cihaz

teretsiz saglanmalidir, Muayene sirasinda dogabilecek hasarin yukimliiliigi firmaya ait olacaktir
Muayene komisyonu, cihazin sartnameye uygunlugu hakkinda kanaat sahibi oluncaya dek deneme
kullaninu siirecektir.

8.2.19. Teklif edilen rin, T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayith ve T.C. Saglik

Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

8.2.20. Malzemeyi teklif eden firma; uretiéi; ithalat¢r veya bayi olarak TITUBB’da kayitli olmali ve kayitly

clduguna dair belgeyi ibraz stmelidir

8.2.21. Cihazin uluslararas; kalite belgesi olmalidir.

Tablo 6: HPLC (Talasemi) Cihazinin kurulacag: saglik kuruluslar ve miktarlar

No |Cihazlarin Kurulacag Saghk Kurulusy Cihaz Sayisi
1 AYDIN MERKEZ LABORATUVARI 2adet (aym marka ve model)
9. LABORATUAR BILG] SISTEM (LBS)

Laboratuvar Igletim Sistemi, yiiklenici firma tarafindan tcretsiz olarak temin edilecek ve Hasta
Etiketleme, Tetkik Sonug Girisi, Tetkik Raporu Hazirlama, Ilag ve Sarf Malzeme Isteme, Laboratuvar
Raporlama  islemlerini kapsamalidir. Yiiklenici firma, Aydin i Saglig Midurligi ve Saglik
bakanliginca onaylanmis tiim AHBS(Aile Hekimligi Bilgi = Sistemi) yazilimlar1 ile gerekli
entegrasyonu yapmakla yikimlidiir Laboratuvar Modiilii yetkili laboratuvar personeli tarafindan
kullanilmalidir. By sistemin amac; poliklirik hastalars ve dogrudan bagvuran hastalara ait laboratuyar
isteklerinin kaydedilmesi ve alinacak her tirli laboratuvar orneginin karismasin; Onleyecek
etiketlemeyi yapmasidir. Etiketleme i¢in gerekli barkot etiketleri firma tarafindan saglanmalidir.



Sistemi’nin saglik kuruluslarinda kayit yapacagi ve sonug alacagi modiillerinin web ara yiizlii olmas;
ve kurulum gerektirmemesi tercihimizdir. Ancak by modiiller web araylizli degil ve kurulum
yapilmas: gerekiyorsa kurulumu  firma tstlenecektir. Laboratuvar igletim  sistem;j modiilleri
kurumlarimizda ‘kullandigimiz isletim sistemleri(Windows vista-7-8-10) ile uyumlu  sekilde
calismalidir. Belirtilen saglik kuruluglarindaki laboratuvar cihazlar ile birlikte ¢alisacak Aydin
Merkezi Laboratuvaring kurulacak server igin gerekli tiim teknjk donanim yiiklenici firma tarafindan

kurumumuz tarafindan temin edilecektir. Sistemj kullanacak tiim kuruluglar istekleri ve sonuglari ayni
Server uzerinden alabilmelidirler Alternatif olarak Aydin 11 Saglig Midirligi sitesinde belirlenen
iaternet adresine 2 barametre girilerek sonuglarin ve hastaya ait eski sonuglarin istem Yapan birim
tarafindan goriilmes; saglanabilmelidir, Laboratuvar Igletim Sistemindeki problemlerden dolay: saglik
kuruluglarimizin laboratuvar sonuglarm alamamasg; durumunda sonuglarin firma tarafindan, kendj
araglar ile saglik kuruluglarimiza elden dagitimi saglanacaktir ‘Server’a ulasan barkod bilgilerinin
cihazlara aktarilmasi, barkotly ¢alisilan tahlillerin birlestirilip rapor haline getirilmesj ve bu hasta
sonuglarinin ilgjlj kuruluslarca internet araciligiyla geri alinabilmes; igin gerekli tiim sistemlerin firma
tarafindan iicretsiz monte edilecek ve bakim, Onarim, yedek parca, baska kurumlara 6denmesi gereken
ADSL harici tiim aidat vb. giderleri ticretsiz olarak kargilayacaktir. Ayrica LBS aginin guvenligi icin
gerekli viriis programin; temin edecek ve 1igili tim bilgisayarlara yuklenmesi saglanacaktir. Miiteakip
ihaleyi vyiiklenici firma kazanamamag; halinde anabilgisayardaki tiim bilgileri yeni yuklenicinin
kuracag: anabilgisayara ticretsiz olarak veri kaybi olmadan aktarilacaktir. Thaleyi kazanan firma
aktarilan bu verilerin kendi programinda aktif olarak ¢aligsmasin; saglayacaktir, viriig programi ve tiim
yazilimlar lisansl olmalidir. Calisma esnasinda laboratuvarin uygun gordigii sistemin guvenilirligi
test edilmelidir. By islemlerin masraflary firma tarafindan kargilanacaktr.

9.2. Tetkik Istem Yonetimi
Hasta iizerinde yapilmasi istenen tetkik isteklerinin girisi ve ilgilitetkik birimine gereklj bilgilerin
iletilmesini saglayan alt modiildiir, Tetkik: isteme, tetkik istekleri iizerinde arama ve goriintileme
islemlerini kapsamalidir. .
Tetkik istek islemi, doktorlar veya doktorun yetkisindeki personel tarafindan gergeklestirilmelidir.
Tetkik istemini yapan doktor bilinmelj ve tanimlanan siirede doktorlarin yaptiklari tetkik istek tipleri
sayilart ile birlikte rapor halinde almmalidiyr.
Hastalar igin istenen tiim tetkikler tek bir ¢iktr tizerinde alinabilmelidir.
Tetkik istek girisi, tetkiklerin kodlu bir listeden secilip istenmesi seklinde olmalidir,
Tetkiklerin gruplandiriimas; mimkiin olmalidir,
Tetkik istem saatler kayit altina aliabilmelidir.
Istenen tetkiklerin gerektiginde dokiimii almabilmeli ve hastaya verilebilmelidir.
Bagka kurumlardan tetkik icin gonderilen hastalarin tetkik istekleri yapilabilmelidir.
ligili hekim, kendi tetkik istek panellerini/paketlerini olusturabilmeli ve istedigi  an
guncelleyebilmelidir.
Kan alindiktan sonra kanin alim saati ve kani alan personel, kullanilan Program tizerinden veya
sisteme entegre edilebilen bir baska program tizerinden 8osterilebilmelidir. Gereklj ASM birimlerine
barkod okuyucu verilecektir. '
Kurumun gerekli gordugii durumiarda manye] ¢alisilan testlerin entegrasyonu da yapilabilmelidir.

9.3. Tetkik Istek Gériintiileme

modiildiir,

)
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Tetkikler aranirken kismi bilgi girigi ve mantiksal kargilagtirma islemleri ile gelistirilmis sorgular
yapilabilmelidir.
Ayni hastaya TC kimlik No’su iizerinden otomatik olarak i¢ sorgulama yaparak son 7 giin igerisinde
tetkik istemi girilmis ise uyar1 vermelidir.
Laboratuvar uzmaninin uygun gordigi testler igin, belirli zaman araliklarinda testin tekrar
istenememesini saglayacak kisitlama islemi yapilabilmelidir.
Arama sonucu ekranda gosterilen tetkikler isaretlenerek detayli bilgi alinabilmelidir.
Segilen tetkik tzerinden tetkik sonug girisi ekranina gegcilebilmelidir.
Tetkik isteklerinin hangi asamada oldugu (6mek alindi, sonug girildi, islem yapimadi, vb.)
gosterilebilmelidir.

9.4. Tetkik Sonuc Tarama ve Gériintiileme

~ Tetkik sonug goriintileme islemi yetkili doktor tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tetkik sonuglart belirli tarih araligs veya tetkik ¢esitlerine gore filtreleme yapilarak sorgulanabilmeli
ve bu sorgu sonuclari yazicidan alinabilmelidir,
Disarida yapilan tetkiklerin hekim onayindan gectikten sonra sisteme yiiklenmesi ve bu tetkiklerin
disarida yapildig: bilgisinin dip not olarak verilmesi miimkiin olmalidir. Tetkikin yapildig1 yer ve
zaman bilgisi de tutulabilmelidir. '

9.5. Hasta/Ornek Etiketleme _
Laboratuvar islemleri igin hastaya ve ¢aligilacak numuneye verilen, hastaya 6zel barkodlu 6zel erigim
numarast (veya gelistirilecek bagka bir ¢6ziim) olmali, etiketi basilabilmeli ve okutulabilmelidir. Hazir
barkot etiketi kullanilabilir.
Firma hasta kabul islemleri i¢in gerekli barkod okuyuculari merkez ve gozetimli laboratuarlara,
sorumlularca ongoriilen sayida saglamalidir.
Bu numaralarinlaboratuardali elektronik cihazlarin (oto-analizor, kan sayim cihazlari vb. )
standartlarina uyumlu olmas: saglanmalidir.
Test istem ve 6rnek toplama sirasinda test ile ilgili uyari ve iglemler belirtilmelidir.

9.6. Tetkik Sonug¢ Girisi
Laboratuarlarda tetkik sonuglarinin girilmesini saglayan alt modiildir.
Her laboratuvar biriminin, kendine ozel tetkik sonuglar i¢in girig ekranlar1 olmalidir.
Tetkik sonuglarini otomatik olarak verebilen cihazlar ile uyum i¢inde ¢aligmalidir.
Tetkik sonu¢ kayitlarindan giinlik, haftalik, aylik ve istenilen tarih dilimleri arasinda dékimler
alinmalidir.
Tetkik girisinde normal degerler otomatik olarak saglanmalidir.
Tetkik yapilmayan istekler yapilamama sebepleriyle kaydedilip iptal edilmelidir.
Kurum disi laboratuarlardan gelen elektronik ortamda (ilimiz hastane ve kurumlari otomasyon
sistemlerinden ek bir islem yapilmasina gerek olmadan veri aktarimi dahil) veya kagit tizerindeki
laboratuar sonuglar: sisteme girilebilmelidir.
Alfantimerik test kodlamasina izin vermelidir.
Mukerrer istem kontrolii ve uyaris: yapilmalidir.
Hastalarin TC kimlik numaralari arama yapildiginda eski laboratuar sonuglari listelenebilmeli ve
goruntilenebilmelidir.
[stendiginde raporlar e-mail, faks, Sunucu ve yazictya gonderilmelidir.
Profil olarak istenen testleri, profil olarak veya profil iginden segilenleri ayri olarak raporlamalidir.
Asagida belirtilen kriterlere gore sorgu olugturabilmeli, liste ve rapor alinabilmelidir:
FHasta Numarasi .

Hasta Adi g B
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Hasta TC Kimlik No

Test Adi

Test Kodu

Isteyen Doktor

Testlerin istendigi ilge veya merkez bazinda

Test grubu veya tinite bazinda

Kurum numarast veya birim kodu bazinda

Istenen ve uzun test siiresi nedeniyle o anda devam eden testleri gunlitkk bazda listelemelidir.
Sonuglanmasi bir giinden uzun siiren testleri izlemeli, sonuclanmast gereken zaman konusunda
teknisyeni uyarmahdir.

9.7. Tetkik Raporu Hazirlama ve Faturalandirma
Aile Hekimlerinin tetkik istemleri, hekimhekim midirligimiz faturalandirma servisine LBS
tarafindan gerekli olan islemler her ayin bitiminde gelecek ayin ilk giinii yapilacaktir.
Tetkik sonuglarina gore laboratuvar doktorunun istedigi tibbi raporlar1 hazirlayacak olan alt moduldiir.
Kullanicr tarafindan tanimlanan rapor formatlarini desteklemelidir. Birimlerin farkl: test gruplart igin
kullamimlarina uygun cesitli rapor formatlari hazirlamalidir,
Web sayfasindaki rapor formatinda hasta adi soyads, kimlik numarasi, testi isteyen hekimin adi, test
istem saati, numuneninlaboratuvara kabul tarih-saati, test sonucunun onaylanma saati, hastanin dogum
tarihi ve cinsiyeti bilgileri yer alacaktir.
Uzmanlar onay sirasinda hem test bazinda hem de genel olarak agiklama yazabilmeli, yazdiklar1 bu
agiklamalar hem web sayfasindaki rapor formatina hem de AHBS programlarindan alinan raporlara
yansitilacaktir. Onayt yapan tiim uzmanlarin ismi ve unvanlari hastaya verilecek olan rapor
formatlarina mutlaka yansitilacaktir.
Web sayfasindan veya AHBS programlarindan test isterken, istem yapan doktor 6n tani(muhtemel
tan1) girebilmelidir ve bu tani laboratuarimizdaki uzmanlarin onaylama ekranlarina yansitilacaktir.
Onay yapilirken hastaya ait istenen testin varsa eski sonuglarina tek tusa basarak hem listeli hem de
grafiksel olarak ulagmalidir. Talep halinde eski sonuglar ile ayni ekranda goriintiilenebilmelidir.
LBS kurumun istedigi sekilde hasta-numune listeleri (istemi yapilmig-yapilmamig numune, galisiimis-
caliglmamig numuneler, onaysiz-teknisyen onayli-uzman onayli hastalar vs) olusturabilecek alt
yapiya sahip olmalidir.
Standart rapor hazirlanabilme ve kullanilabilme imkéni olmalidir.
Yazilan raporlar, rapor ¢iktisi almacak sekilde ekranda gosterilebilmeli ve gerekli komutla
istendiginde yazicidan dokiimii alinmalidir.
Tetkik raporlarinda (yas, cinsiyet gibi parametreler g6z o6ninde bulundurularak) normal olmayan
sonuglar isaretli ve farkli sekilde yazilmalidir.
Laboratuvar Hekimi raporu onaylamadikga diger kullamcilar tetkik sonuglarini gorememelidir
(Yetkilendirilmig olanlar haric). Laboratuvar uzmaninin onay saati kayit altina alinabilmelidir, uzman
cnayindan sonra otomatik olarak rapor olusturulmalidir.
Faturalama ve tahsilat raporlari; test istemi, ornek toplama, test raporlamas1 gibi farkli- seviyelerde
yapilabileceginden bu seviyenin kullanici tarafindan degistirilmesine izin vermelidir.

9.8. Laboratuar Cahsmalar: Raporlama
Laboratuarla ilgili istatistiki raporlarin hezirlanmasimi saglayan alt modiildiir. Laboratuara yonelik
istatistiki raporlart kapsamalidir. Laboratuarda bulunan cihazlarin tetkik sonuglarinin istatistiksel
clarak incelenip cihazlarin sapma ve giivenilirlikleri hakkinda bilgi vermelidir.
Test bazinda maliyet hesaplama yapabilmelidir.

/ ‘ /7 '
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Kit verimlilik hesab: her parametre i¢in aylik olarak LBS’den alinmalidir. Amag: laboratuvarlarda
calisilan testlerin verimli kullanilip kullanilmadiginin degerlendirilmesidir.

' Degerlendirilecek hususlar:
Kit (Test) Verimliligi: Hasta 6rnegi sayisi
Toplam 6rnek sayisi
Toplam 6rnek sayisi: Hasta ¢rnekleri + Kalibrasyonda kullanilan test sayisi +
Kontrolde kullanilan test sayisi + Tekrar edilen test sayisi
Test verimliligi; her parametre i¢in en az %80 olmalidir.

Istem yapan doktor, istem yapilan ilge veya kurulus bazinda istatistik verebilmelidir.
Laboratuvar departmanlari, ¢alisanlar: ve cihaz bazinda istatistikler verebilmelidir.
Gerektiginde, yapilmis olan istemin akibeti ve ne agamada oldugunun takibi yapilabilmelidir.

9.9. LES’ in Saghk Bakanliginca lisans verilen Aile Hekimligi Bilgi Sistemleri ve Miudirlik AHBS
programi ile entegrasyonu saglanabilmelidir. Tim entegrasyonlar hizmet sunumunu aksatmayacak
sekilde yapilmalidir. Entegrasyonla ilgili olusabilecek tiim giderler yiiklenici firmaya ait olacaktir.
Yiklenici AHBS yazilimlarinda giincelleme ve ekleme yapilmasi durumunda 10 giin iginde iicretsiz
olarak gerekli gincelleme ve eklemeleri yapacaktir.

Aile hekimleri laboratuvar istemlerini Aile Hekimligi Bilgi Sistemleri iizerinden isteyebilmeli hasta
sonuglarinida yine Aile Hekimligi Bilgi Sistemleri iizerinden ¢ikarabilmelidir.

Yiiklenici firma, AHBS sisteminde olusabilecek arizalara kargi laboratuvar hizmetinin kesintiye
ugramamasi i¢in alternatif bir yontem uzerinden tetkik istemi, tetkik takibi, sonuglarin
gorintillenmesini saglamali ve bu alternatif sistemi de galistirmalidir. ‘

11 Saghg Mudarliga’ niin istatistiki verileri tek bir programla toplanabilmelidir.

Aile hekimi bazinda test istem miktarlarini, toplam iglem puanlarini ve fatura tutarlarim verebilmelidir.
Yiiklenici otomasyon sistemi toplam kalan puanmiktarin1 gosterebilmelidir.

Bakanhigin TSIM, AHBS vb. kullanilmakta olan programlarin istatistiki verileri ¢ikarilabilmeli.

[htiyag halinde Toplum Sagligi Merkezi, Tiberkiiloz Tani Laboratuvari, Verem Savas Dispanseri,
ACSAP Merkezi ve Halk Saghg Laboretuarlant gibi Toplum Sagligina bagli birimlerinde istem,
tahakkuk ve faturalandirma yapilabilmelidir.

9.10. Laboratuar bilgi sistemine Talasemi Laboratuari da dahil edilecektir. Thale kapsaminda yapilan tiim
LES islemleri Talasemi Laboratuart iginde uygulanacak ve siirekliligi yiiklenici firma tarafindan
saglanacaktir.

9.11. Thale siireci sona erdiginde Laboratuar isletim sistemi bulunan laboratuar islemlerine ait tiim verileri
Il Saghg Midirloginin istedigi bilgisayar formatta yedegini Il Saglig Mudiirligii’ne teslim edecektir.

10. NUMUNELERIN TASINMASI, CALISILMASI VE RiING SiSTEMIi

10.1. Kan alma Unitelerinde kanlar alindritan soara Numune Alma ve Siniflandirma elemanlari(kan tasiyan
soforler) tarafindan her bir 6rnegin barkod okuyucu ile okutulmasi suretiyle kanlarin alindig: saatin
sistemde kayit altina alinmas: saglanacak, ornekler ilgili laboratuara, numune kabul birimine
iletilecektir.

10.2.Areglarda numuneler mutlaka2-8°C arasinda soguk zincirle taginacaktir. Araglara soguk zincir igin
yeterli buyuklikte bir izotermik tagima gantasi yerlestirilecektir. Izotermik tasima gantalari arag
elektrigi ile caligansogutucu sisteme sahip olmalidir. Bu soguk zincirdeki sicaklik degisimi bir 1si-
Slger cihazi ile takip edilecektir. Bu 1s1-6l¢er cihazlarinin dogrulamasinda kullanilan data-logerlar1 da
firma gozetimli ve merkez igin toplamda 3 adet olarak temin edecektir. Bilgisayara veri aktarabilme
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ozelligine sahip olacaktir. Tagima ¢antalarinin {izerinde hangi bolgeye ait numune tagima kabi
oldugunu ve kimin tarafindan getirildi gini belirtir yazi bulunmalidir.

10.3. Giinde bir sefer numune alinacak saglik luruluglar: ( Tablo 7’de belirtilen glinde bir sefer numune
alinacak kuruluslar: ifade eder)

Yiklenici, numuneleri 1.Basamak Saglik Kuruluslarindan cografi konumlarini da dikkate alarak
klimals araglarla soguk zincire uyarak 11.00-14.30 saatleri arasinda tasimay: gergeklestirecektir.

10.4.  Giinde iki sefer numune almacak saglik laruluglart ( Tablo 7’de belirtilen glnde iki sefer numune
alinacak kuruluglari ifade eder)

Yiiklenici, numuneleri 1 Basamak Saglik Kuruluslarindan cografi konumlarini da dikkate alarak
klimalr araglarla soguk zincire uyarak sabah 10.30-12.30 saatleri arasinda, 6gleden sonra 14.30-15.30
saatleri arasinda tagimay1 gerceklestirecektir,

Yukaridaki belirtilen saatlerde Laboratuariarin onay1 alinmak kosulu ile ( +/-) 1(bir) saat oynama
yapilabilecektir. -

10.5.  Araglar merkezi laboratuvar numuneleri ile birlikte taginabilecek, laboratuvarin uygun buldugutiim
malzemeleri vs. rotasyonu aksatmayacak, geciktirmeyecek sekilde tagimak zorundadir,

[

11.  SONUCLAR
I1.1. 10.3. Maddesinde belirtilen numunelerin sonuglari; ayni giin mesai saati bitmeden once,

10.4. Maddesinde belirtilen numunelerin sonuglart;, sabah alinan numunelerin sonuglart ayni giin saat
15.00 e kadar, 6gleden sonra alinan numunslerin sonuglar1 bir giin sonra saat 11.00’e kadar,

LBS’ ne girisleri yapilacaktir.

11.2. Kurulacak sistemin elde olmayan sebeplerle(yangin, deprem, hirsizlik, gesitli afetler ve bunun gibi
durumlar) zarar gormemesi igin gerekli tedbirlerin alinmasiveya sigortalandiriimasi yiiklenici
tarafindan kargilanacak olup, bu gibi durumlarn  vukuu bulmasi halinde idare sorumlu
tutulmayacaktir,

11.3.  Yiklenici tetkik sonuglarim hasta haklart ilkesine dayanilarak idarenin yazili izni olmadan herhangi
bir amagla kullanamaz.

11.4. Cihazlarin ilgili laboratuvarlara kurulumundan sonra ihtiya¢ duyuldugunda yiiklenici firmalar,
cihazlarin taginmasi ve yeniden kurulumunu iicretsiz olarak saglayacaktir.

11.5. Merkezi laboratuarindanhormon, eliza-seroloji, hemogram, biyokimya, talasemi hizmeti alacak saglik
kurumlarimin isimleri asagida belirtilmekle beraber, toplam saglik kurumu sayisinda, isimlerinde ve
ringlerde degisiklik gerektiginde, sisteme dahil edilecek veya sistemden cikarilacak saglik
kurumlarma 11 Saglg: Mudiirliigii karar verecektir. Ayrica 11 'Saghgl Mudurligi; ilimizdeki aile
sagligi ve toplum sagligi merkezlerinin durumuna gore, numune kabul ve ring noktalarinda diizenleme
yapma yetkisine sahiptir. Eklenen saglik kuruluslari ve yeni numune kabul noktalar1 i¢in firma
herhangi bir fiyat. artis1 talep etmeyecektir,



12. NUM UNELERIN TASINIP CALISILACAG

TABLO 7/A :

AYDIN MERKEZ MERKEZ] LABORATUVAR|

AILE SAGLICG) MERKEZj AD|

MFRKEZ 1 NOLU ASm

MERKEZ 2 NOLU ASM
MERKEZ 3 NOLU AS

—_—

MERKEZ 4 NOLU ASM

E MERKEZ 5 NOLU ASM

MERKEZ 6 NOLU ASM

MERKEZ 7 NOLU ASM

A ee—
MERKEZ 8 NOLU AS
MERKEZ 9 NOLU ASMV

H MERKEZ 10 NOLU ASMm
B

MERKEZ 11 NOLU ASM

12 MERKEZ 12 NOLU ASMm

13 MERKEZ 13 NOLU ASM

!

—_—

ADRES]|

GL’ezelhisarMah.Sabunha ne Sok
AYDIN

Mesudiye mah.1660 Sok.No-g.

Fatih Mah.Billur Sok.No:5 AYDIN

Ata Mah.Tepecik Yolu No:64
Aydin

§§rkhﬁu Yesilyurt sitesi No:10
Aydin

?_ITcabaaMah.Doéu Gazi
8lv.NO.226 KAT.2

Cumhuriyet Mah.Mithatpa§acad.
no:38 AYDIN

55man ;/ozgatll Mah.CineCd.No:1

Mimar Sinan Mah.A.lhsan Pasa
Blv

—_—

Kemer Mah.Vakif Cad.No:33
Zemin Kat. Aydn

Girne Mah.Efekent Blv.2190
Sk.Bedirhan Apt.No:25 B Blok
Zemin Kat AYDIN

Mesrutiyet Mah.Genglik
cad.No:92 AYDIN

Efeler Mah.Hirriyet Blv.2272
Sk-No:29 Zemin Kat AYDIN

GUNLUK
GIDILECEK YER
SAYILARI
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Kurtulus Mah.2021 Sk.No:29
Zemin Kat AYDIN

14
Osman Yozgath Mah, 1329 Sk :
MERKEZ 15 NOLU ASM man Yozgatl Ma 0:4

Zemin Kat AYDIN
MERKEZ 16 NOLU ASsm

MERKEZ 17 NOLU ASiv
MERKEZ 18 NOLU ASM
ML'RKEZ 19 NOLU ASM

MERKEZ 20 NOLU ASM

MERKEZ 14 NOLU ASM

. |

Zeybek Mah. Zeybek Blv.Toki
Konutlari B1-9 No:0

.@dm Ceza evi

Adnan Mendereg Mah. Orhangazi
Cad. 14 Mimar Sinan Cami
K:Zemin Efeler, Aydin

Mimar Sinan Mah. Una| Ozgodel
Bul. Ege Yasam Park Sitesi No:23
A Blok:Zemin kat

..'.

Glzelhisar Mahallesi, 43. sk 4/B,
09100 Aydin Merkez/Aydin

20
H. Efendi Mah. 1921 sk. No-21
MFRKEZ 21 NOLU ASM Al. Efendi Ma sk. No

Efeler/Aydin
—_—

Cuma Mahallesi, 213. sk No:12,
09300 Efeler/Aydin

5 e Efelar M

MERKEZ 22 NOLU ASM

EHfeler I\/Jmﬂesi, Osman Yozgatl
mahallesi, Hakk, Bey cad. 1253
sok. No:1 Efeler/Aydln, 09020
Aydin

MERKEZ 23 NOLU ASM

..'.

~atih Mah.Billyr Sok.No:5 AYDIN

MERKEZ 24 NOLU ASM

OVAEYMIR ASM Ovaeymir/AYDIN

TEPECIK ASM . Tepecik/AYDIN -
CESTEPE ASM F;;este,oe/AYDlN _
Kurtulus Mahallesi, 2029, sk,
AYDIN VEREM SAVAs Artulus Mahallesi
: No:3, 09020 Aydin Merkez/Aydin
29 | BALTAKOY ASM Baltakéy /Aydin -

30 | DALAMA ASM Dalama/AYDIN

31 | KARDESKQOY ASM Kardeskdy/AYDIN

5 ——— 1
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32

KOZALAKLI ASM

Kozalakli/AYDIN

33 | KUYULU ASM Kuyulu/AYDIN
istasyon Mah.
UMURLU ASM .
34 Orhangazicad.Umurlu/AYDIN
, . Park Mah. Hiiseyin Condur Sok.
GERMENCIK 1 NOLU ASM .
35 No:1 GERMENCIK

36

GERMENCIK 2 NOLU ASM

7 Eylal Mah. Koprali Mehmet
Pasa Sck. No:14 Zeminkat
Germencik

37

HIDIRBEYLI ASM

Hidirbeyli/GERMENCIK

38

MURSALLI ASM

Mursalli/GERMENCIK

39

ORTAKLAR ASM

Pazarkurtaran Mah. Saglik
Cad.Evren Sok.No:2
QOrtaklar/GERMENCIK

INCIRLIOVA 1 NOLU ASM

istikial Mah.Kenan Evren

40 Bulv.INCIRLIOVA
o Cumhuriyet Mah.Aykut Ozan Cad.
INCIRLIOVA 2 NOLU ASM o

41 No:& INCIRLIOVA

INCIRLIOVA 3 NOLU ASM

Kurtulus MAh. Yahya Umit Orbay

42 Cad. No:14/A INCIRLIOVA
Cumhuriyet Mah. Adnan
ACARLAR ASM Menderes Sok. No:50 ACARLAR
43 /INCIRLIOVA
44 | ERBEYLI ASM Zrheyli/INCIRLIOVA
45| KOSK 1 NOLU ASM Sogukkuyu Mah. Sen Sok.KOSK

46 [ KOSK 2 NOLU ASM Serdaroglu Mah.Dalamacad. KOSK
47 | BASGCAYIR ASM Bascayir/KOSK

48 | CIFTLIK ASM Ciftlik/KOSK

49 | KOCAK ASM Kogak/KOSK

50 | AKCAKOY ASM Akgakdy/KOSK

51 | KOCARLI MERKEZ ASM

Adnan Menderes Mabh. ilhanli

N ('\
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Cad.KOCARLI

52

BIYIKLI ASM

Biyikli/KOCARLI

53

CAKIRBEYLi ASM

Cakirbeyli/KOCARLI

54

MERSINBELEN ASM

Mersinbeleni/KOCARLI

55

YENIKOY ASM

Yenikdy/KOCARLI

56

CINE 1 NOLU ASM

Yeni Mah.295 Sok.No.45 CINE

57

GINE 2 NOLU ASM

Cumhuriyet Mah.Cumhuriyet Cad.
No:3 CINE

58

CINE 3 NOLU ASM (ACSAP)

SevketiyeMah.Mehmet Yavas
Cad. No:96 CINE

59

AKCAOVA ASM

Akgaova/CINE

KARPUZLU MERKEZ ASM

Yeni Mah.$ehit).Er Talip BULUT

60 Cad.SaglikSok.KARPUZLU
61 TEKELER ASM Tekeler/KARPUZLU

TABLO 7/B :

KUSADAS|I LABORATUVARI

GUNLUK
GIDILECEK YER
1 |AILE SAGLIGI MERKEZI ADI ADRES] SAYILARI
2 |KUSADASI 1 NOLU ASM Atatiirk Cad. No. 32 KUSADASI 1
ikicesmelikMah.iki lik Camii

KUSADASI 2 NOLU ASM | teesmeticVian. ficesmelik Camii |

3 Alti KUSADASI
' HacifeyzullahMah.SehitCemalletti

KUSADASI 3 NOLU ASM aelibyailiatian.genicenmllemin |,

4 Yilmaz Cd.No:5 KUSADASI
Ege Mah. Titiinciler Sit.8 Blok Da. 2

KUSADASI 4 NOLU ASM i AR THReCisrellt Blak Da. 4 1
5 KUSADASI
6 |KUSADASI 5 NOLU ASM Ege Mah.AtatirkBul.No:301 Kusa 1
7 | KUSADASI 6 NOLU ASM Atatiirk Cad. No. 32 KUSADASI 1
8 |KUSADASI 7 NOLU ASM Kadinlar Denizi Mah. 1

' [W{ @\
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9 |DAVUTLAR ASM Davutlar/KUSADASI
.. Milli Park Cad.BademSk.-
GUZELCAMLI ASM .
10 Guzelgamli/KUSADASI
11 | KADIKALESi ASM Haci Feyzullah Mah. KUSADASI
12 | SOKE 1 NOLU ASM Atatiirk mah.Aydin Cad. SOKE
.. Celtik¢i Mahallesi, Ali Morhun Sk.,
SOKE 2 NOLU ASM
13 09200 Soke/Aydin
. Geltik¢i Mah.Tosun Yalinci Mah.
SOKE 3 NOLU ASM y
14 SOKE
15 | SOKE 4 NOLU ASM Yenikent Mah. Mah.15. sk SOKE
16 | SOKE 5 NOLU ASM Soke ACSAP Ek Plk.Binasi
. Yeni Cami Mahallesi, 7, Mehmeteroz
SOKE 6 NOLU ASM ;
17 Sk., 09200 Soke/Aydin
18 | ATBIJRGAZI ASM Atburgazi/SOKE
19 | BAGARASI ASM Bagarasi/SOKE
20 | GULLUBAHCE ASM Giillibahce/SOKE
21 | SARIKEMER ASM Sarikemer/SOKE
22 | SAVUCA ASM Savuca/SOKE
23 | SAZLIKOY ASM Sazli/SOKE
24 | YENIDOGAN ASM Yenidegan/SOKE
Cumbhuriyet Mah. inoni
DIDIM 1 NOLU ASM um uriyet Mah. Inénti Bulvari
25 DIDIM
DIDIN 2 NOLU ASH C!‘Jl'ijlhl..lriyet Mah. inénii Bulvari
26 DIDIM
hk 3 i . Alt
ALTINKUM ASM Car.n | Mah.3 Mevsim Cd. Altinkum
27 / DIDIM
28 | AKBUK ASM Akbik/DiDiM
29 | AKYENIKOY ASM Akyenikéy/DiDiM

/X
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’ 30 ’ YALIKOY ASM Yalikéy,/DiDim ) 1
31 AKKOY ASM Akk@y/DiDiM ,1
TABLO 7/C :
NAZILLi MERKEZI LABORATUVARI
GUNLUK
GIDILECEK YER
1 | AILE SAGLIGI MERKEZi ADI ADRES] SAYILARI

Zafer Mah.Saglik Cad.No:66

NAZILLi 1 NOLU ASM - 1
2 NAZILLI
N Sirinevler Mah. Bes Eyliil CAd.
NAZILLI 2 NOLU ASM o 1
3 NAZILLI
- Aydogdu Mah.Hirriyet Cad.
NAZILLI 3 NOLU ASM e 1
4 Ne:39 NAZILLI
5 | NAZILLI 4 NOLU ASM Yesilyurt Mah. 380 Sok:NAZiLLI 1
6 | NAZILLI 5 NOLU ASM Yesil Mah.NAZILL] 1
7 | NAZILLi 6 NOLU ASM Zafer Mah.Saglik Cad. NAZILL| 1
o Cumhuriyet Mah.Hiirriyet Cad.
NAZILLi 7 NOLU ASM iy V. Rllnryet Ca 1
8 NAZILLI
e - Yildiztepe Mah.90 sok. No.62/A
NAZILLI 8 NOLU ASM . 1
9 Nazilli
10 | NAZILLI 9 NOLU CEZAEVi ASM Cezaevi Poliklinigi NAZILLI 1
11 [NAZILLI 10 NOLU ASM Arslanli/NAZILLI 1
o Yeni hall hit f
NAZILLI 11 NOLU ASM eniMahalle jehit Mutafa 1,
12 ARSLAN Bulvari No:68/NAZILL
Karacay Mahallesi, Karacay, 34.
NAZILLI 12 NOLU ASM Sokak Ne:143, 09900 1
13 Nazilli/Aydin
T Turan Mahallesi ;, 15. Sk.
NAZILLI 13 NOLU ASM uran Manaesi, Noy, 15. 8k, |,
14 09800 Nazilli/Aydin
15 | DEMIRCILER ASM Demirciler/NAZIILi 1
/.55 | |
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16 | ESENKOY ASM Esenkoy/NAZILLI 1
17 | ISABEYLI ASM isabeyli/NAZILLI 1
18 | KIZILDERE ASM Kizildere/NAZILLI 1
19 | PIRLIBEY ASM Pirlibey/NAZILLi 1
L Zafer Mahallesi, Saglik Cd., 09800
NAZILLI VEREM SAVAS . 1
20 Nazilli/Aydin
, Fatih Mah. Hastane Cad.
KUYUCAK MERKEZ ASM 1
21 KUYUCAK
22 | BASARAN ASM Basaran/KUYUCAK 1
23 | HORSUNLU ASM Horsunlu/KUYUCAK 1
24 | PAMUKOREN ASM Pamukoren/KUYUCAK 1
25 | YAM.ALAK ASM Yamalak/KUYUCAK 1
3 ) Zafer
SULTANHISAR MERKEZ ASM . 1
26 Mah.A.MenderesBlv.Sultanhisar
27 |ATCA ASM Atgz-Sultanhisar 1
. Dogu Ma.Atatiirk Cad. Lavanta
YENIPAZAR ASM ] 1
28 Sk. Yenipazar
29 | HAMZABALI ASM Hamzabali/Yenipazar 1
30 | BUHARKENT ASM istiklal Mh.25 Sk. BUHARKENT 1
31 | YENICE ASM Yenice/KARACASU 1
32 | KARACASU MERKEZ ASM Yaylal: Mah.No:1 KARACASU 1
33 | GEYRE ASM Geyre/KARACASU 1
34 | YAYKIN ASM Yaykin /KARACASU 1
. Ak .Nazilli .No:
BOZDOGAN MERKEZ ASM keay Mah.Nazlli Cadl. No:25 1
35 BOZDOGAN
36 | HAYDERE ASM Haydere/BOZDOGAN 1
37 | OLUKBASI ASM Olukbasi/BOZDCGAN 1
38 | SIRMA ASM Sirma/BOZDOGAN 1
39 | YAZIKENT ASM Yazikent /BOZDC)GAN 1
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13. CIHAZLARIN MONTAJI _
13.1.Cihazlarmn kurulumu ve galigmast igin gerekli tiim parcalar (distile su sistemi, kesintisiz giic kaynagi

vb.) yiiklenici firmaya aittir,

13.2.Cihazlarin galigmas: icin gerekli olabilecek uygun Ozellikte yeni distile su sistemi firma tarafindan
Aydin merkez laboratuar ile Nazilli ve Kusadasi gozetimli laboratuarina iicretsiz olarak saglanacak
ve 1000 It lik depo sistemide ilave edilecektir. Distile su sisteminin tiim sarf malzemeleri, bakim ve
onarimi ilgili firma tarafindan tcretsiz olarak saglanacak ve teknik servis formu diizenlenecektir.
Distile su cihazinin tirettigi su kalitési ilgili firma tarafindan diizenli olarak takip edilecektir.

13.3.Cihazlar kurumlarin gosterdigi yere ticretsiz olarak monte edilecek, uygulama galigmalari yapildiktan
sonra laboratuvarin onay1 alinarak calisir durumde teslim edilecektir.

13.4.Cihazlarin tamami kurumun elektrik sistemiyle tam uyumlu olmalidir. Farkl: sisteme sahip cihazlarin
adaptasyonu timu ile firmaya aittir. Cihazlarin kullanilacag: yerdeki elektrikle’ ilgili tiim
diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

13.5.Yiiklenici firma elektrik kesintilerine kargt her cihaz i¢in giiciine uygun ayri birer kesintisiz giic
kaynagini (en az 30 dakika yeterli olabilecek kapasitede) sistemlerle birlikte kuracak, bakim ve
onarimini ticretsiz olarak saglayacaktir.

13.6.}haledeki tiim cihazlar 220 V ve 50 Hz ile galigabilecek; sebeke gerilimindeki %+10 degisikliklerden
ctkilenmeyecek bir regiile sisteme sahip olacaktir.

13.7.1haledeki tiim cihazlarn bakim ve onarimlart firmaya aittir. Cihazlarla baglantili bilgisayarlarin da
bakim ve onarlmiarl yuklenici firma tarafindan yapilacaktir.

13.8./haledeki biitiin cihazlar igin firma ginlik, aylik, tg aylik ve yillik bakim programlarini sunacaktir.

Programlara kesinlikle uyulacaltir.

13.9.Cihazlar ihale bitimine kadar 13 yasini doldurmamalidir. Uretimden kalkan cihazlar teklif edilemez.

Cihazlarin tiretim tarihi, seri numaralar: ve yaslar1 belgelendirilecektir.

13.10. Merkez laboratuvarlariigin3 adet, Kusadasi gozetimli laboratuar i¢in 2 adet, Nazilli gozetimli
laboratuar i¢in 1 adet olmak uzere; 48 tlip kapasiteli, sogutmali ve agisal ayar baglikli santrifiij cihazi
verilecektir. Bu santrifiij cihazlarimin bakim, onarim ve kalibrasyonlar: ﬁrméya aittir.

13.11. Yiklenici- firma laboratuvar yetkililerinin uygun gordigi adetsifir pipetlerilaboratuvarlara
saglayacaktir. Bu pipetlerin bakim, onarim ve kalibrasyonlari firmaya aittir.

13.12. Firma o6rnek kabul iglemleri igin laboratuvarda kullanilan barkod okuyuculari, sorumlularin
ongordigi sayida saglamalidir. )

13.13. Yiklenici firma cihazlarin bulundugu ortamin 1sisini gereken dizeylerdetutmak icin yeterli
gugte ve sayida klimay1 merkez, Kugadasi ve Nazilli gozetimli laboratuvarlarmakuracaktir. Klimalarin

O

l)aklm,ona,rlm'ye ariza isleri firmaya aittir.
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15.

16.
16.

16.

13.14. Yiklenici firma kullamlacak kitlerin uygun kosullarda saklanmasi amaciyla merkez
laboratuarinda bulunan mevcut soguk hava deposunun bakimimi iistlenecek ve cihazlarn yanin da
ginlik kullanilacak kitlerin saklanmas: i¢in buzdolabini yeterli sayida temir edecektir.

13.15. Kalibrasyonu yapilacak cihazlar (santrifiij, pipet, buzdolab: ve 1s1 olgerleri vb...) TURKAK
onayl firmalar tarafindan yapilacak olup kalibre ettigi cihazlara ve ekipmana o6zel ayr1 ayn yetkisi
olmalidir.

13.16. Firma kan kabuli ve rutin islemlerde kullanmak tizere 2 adet all in one bilgisayar1
]Iaboratuvarm hizmetine sunacaktir.

13.17. Sistemler igin laboratuar da herhangi bir diizenleme veya alt yap: degisikligi gerektigi takdirde
firma tarafindan karsilanacaktir. ‘

14. SARFLAR

14.1.Yuklenici firma laboratuvarin ihtiyaci kadar kapakl, jelli, vakumlu, 5 mI’lik kan tagimaya uygun ve
sonuglari etkilemeyecek kan alma tiplerini(biyokimya,hormon ve seroloji birimlerinin her biri i¢in
farkli renk kapak) firma iicretsiz olarak laboratuvarin belirledigi periyotlarda teslim edecektir.

14.2.Yuklenici firma laboratuvarin ihtiyaci kadar kapakl, EDTA’li, vakumlu, kan tagimaya uygun ve
sonuglari etkilemeyecek kan alma tiplerini(hemogram, Hb Alc ve hemoglobinopati i¢in farkli renk
kapak) firma tcretsiz olarak laboratuvarin belirledigi periyotlarda teslim edecektir.

14.3. Yuklenici firma yeterli sayida otomatik holder ile birlikte ayni marka korumahkan alma ignesini
laboratuvar sorumlularmin uygun gorecegi periyotlarda laboratuvara teslim edecektir." Igne uglar
vakumlu kan alma sistemi olmali, verilen vakumlu kan alma tipleri ile ayn1 marka olmalidir.
EGITIM
Cihazlar1 kullanacak personelin editimi en az U¢ gun sure ile yetkili firma elemani tarafindan
saglanacaktir. Bu egitimden sonra egitim aldiklarina dair firma tarafindan diizenlenecek egitim
sertifikalari ise baslamadan o6nce idareye verilecektir. Eleman sayisimn belirlenmesi ve verilen
egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar uzmani karar verecektir. Firma ayrica cihazlarin kullanim
kilavuzu (calisma prensibi, galigma basamaklari, kalibrasyon, kontrollerin ¢alistlmasi, érneklerin
¢aligilmasi, hasta girisi, sonuglarin raporlanmast basamaklarim) ile dikkat edilmesi gereken hususlari
iceren TURKCE dokiiman verecektir.

GARANTI VE TEKNIK SERVIS

1. Cibazlar kullanilacak yedek par¢a dahil olmak iizere sozlesme stiresince tcretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Ariza durumunda, arizanun firmaya bildirilmesinden sonra 4 saat igerisinde arizaya
mudahale edilecek ve en geg 48 saat icerisinde cihazlar tim fonksiyonlariyla galistirilacaktir 48 saat
icinde onarilmayan veya sik sik ariza yapip laboratuvar uzmam tarafindan laboratuvar isleyisini
engelledigi belirlenen cihazlar, firma tarafindan yeni marka ve yeni modeli ayn1 veya teknik sartname
ozelliklerini saglayan farkli marka ve model bir baska cihazla degistirilecektir. Bu garanti hem bayi
hem de distribiitoér tarafindan verilecektir. Bu yapilamazsa her aksayan test igin biitge uygulama
talimatindaki tcret kadar cezanin hak edisten kesilmesini firma kabul ve taahhiit edecektir.

2. Herhangi bir nedenle cihazlarin efektif caligmamast veya hatali sonuglar vermesi ve yil i¢inde cihazin
sirekli arizali kaldig1 giin sayisinin 5°i gecmesi, ayni arizanin bir ay iginde iig, yilda 5 defadan fazla
tekrar etmesi halinde herhangi bir énkosul ileri siiriilmeksizin mevzubahis cihaz, yiiklenici tarafindan

yenisiyle degistirilmelidir.
iz .




16.3.

16.4.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

Cihaz imalat¢i veya ana distributor firmanin Sanayi ve Ticaret Bakanlhigindan alinmig ve verilen
hizmetin kapsami TS 12426 Yetkili Servisler- Tibbi Cihazlar Igin- Kurallar olan “Satis Sonrasi
Hizmetleri yeterlilik belgesi” olmali ve tekliif ile birlikte verilmelidir.

Teklif veren firmanin TS 12426 Yetkili Servisler- Tibbi Cihazlar Igin- Kurallar kapsaminda TSE
hizmet yeri yeterlilik belgesi olmalidur. '

Firmalar teknik servislerinin bulundugunu belgeleyecek ve teknik servis elemanlarinin isim ve
adreslerini bildireceklerdir.

Uretici firmanin cihazlara ait standart periyodik bakim gizelgesi bulunacaktir. Thaleyi alan firmanin
teknik servis sorumlusu sozlesme siiresince yapilmasi gereken periyodik bakimlari dosya halinde
laboratuvarlara verecek ve bakimlart bu c¢ergevede licretsiz yapip bakim formlarini- laboratuvar
yetkilisine ya da gorevli teknisyene imzalatarak onayini alacaktir.

Kurumlardaki cihazlarin teknik servis hizmetlerinin aksamamasi ve ¢aligma verimlerini maksimumda
tutmak i¢in firma 9 elemanmi Il Saglig Midirligi’nin belirledigi merkezde tim masraflarini
karsilamak kaydiyla ¢alisma saatlerinde kurumda bulunduracagini taahhiit etmelidir. Bu gahislardan
kaynaklanan kitler ve cihazla ilgili zarar firmaya ait olacaktr.

Merkez laboratuvarinda biyokimya, immunoassay ve hemotolojik testlerin ¢aligmasi ve tekrarlar
mesai saatleri i¢inde tamamlanamazsa mesai saati digina tasan testleri ve tekrarlarini yiiklenici firma
elemanlari ¢alisacak, tim testler ve istenen tekrarlar ¢alisilmadan cihazlar kapatilmayacaktir.

16.10.Merkezve gozetimli laboratuarlarda agiga ¢itkan biyolojik atik on iglem (katilagtirma) maddesinin

temini de firma tarafindan yapilacalktir.

TABLQO 8:

CALISILACAK BIRIM | GOREV SAYI OGRENIM DURUMU
Biyolog/Kimyager/
AYDIN HALK SAGLIGI 9 Lab. Tek /Kim. Tek./ Bilgisayar
LAB. Laboratuvar Destek Programcisi / Biyomedikal
Elemani Teknikeri/Diger
17. KABUL VE MUAYENE
17.1. Cihazlarin kabul ve muayeneleri idare tarafindan belirlenecek Komisyon tarafindan yapilacaktir.

17.2.
17.3.

17.4.

17.5.

Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim 6zelliklerin uygunlugu kontrol
edilecektir. Ayrica yedek parga, aksesuar, kontrol ve sayimi yapilacaktir.

Muayene sirasindaki tim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yukiimlulugu firmaya ait olacaktir.
Uriinlerin  teslimi asamasinda,iiriinlerin  orijinal ve Tirkge kullanim Kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin tizerinde ureticinin adi, adresi, tilkesi, ithalatgimin adi, adresi,
telefon numarasi, ”Yalniz Vicut Diginda Tibbi Tam1 Amagh Kullanilir” (veya arastirma igindir. Tanida
kullanilmaz.)ifadesi ,”Saglik Bakanligimn ........... tarth ve ........... sayill izni ile ithal edilmistir.”
Ifadelerinin bulundugu Tirkge etiket yer almalidir..

Firmalar muayene sirasinda teklif ettikleri cihazlarin yaglarini ve halen iuretimde olduklarini
belgeleyeceklerdir. Bunun igin tiretici firmadan alinmig ( marka, model ve seri numaralarini gosteren)
onayl1 ve tiretimin halen devam ettigini gosterir tretici firma belgesi verilecektir.

Cihazlarin kabulii sézlesme siiresinin sonunda kontrol teskilatinca hazirlanan “HIZMET ISLERI
KABUL TEKLIF BELGESI ne istinaden idarece konulacak muayene komisyonunca yapilacaktir.

]
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18.
18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

18.9.

18.10.

18.11.

18.12.

18.13.

CIHAZLARLA SUNULACAK BELGELER

Firmalar sartname maddelerine ayri.ayri ve sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir. Bu cevaplar
“Hizmet Alimi teklifimizin sartnameye uygunluk belgesi” bagligi altinda teklif veren firmanim baglikl
kdgidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmalidir. Teknik sartnamede istenilen
¢zelliklerin hangi dokiimanda gorulebilecegi belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik sartname
maddesi isaretlenmisg olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokiimanlart ile kargilagtimldiginda her hangi bir
farklilik bulunursa firma ihale dis1 kalacaktir

Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve gartnamede istenilen teknik ozellikleri “saglamayan
firmanin teklifleri ret edilecektir.

Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigi hallerde demonstrasyon isteyebilir. Firmalar
demonstrasyonu nasil saglayacaklarin: bildireceklerdir.

Cibazlar ve kitler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar ( tanitim brosiiry, kullanim kilavuzu brosiir vb;
sistemin her Unitesinin 6zelliklerini gosteren ve sartnamedeki her maddenin cevabinin bulunabilecegi
yeterlilikte) teklifle birlikte verilecektir.

Firmalar kitlerin ve cihazlarin mengei hakkinda bilgi verip belgelendirecektir.

Teklif edilen kitler ve cihaziar igin iiretici firmalardan alinmis Tirkiye distributorligi belgesi ve
distribiitor firmalar tarafindan satict firmaya verilen yetki belgeleri olmalidir

Teklif edilen cihaz ve kitlerin 09 Ocak 2007 tarih ve 26398 sayil resmi gazetede yayinlanan Tibbi
Cihaz Yonetmenligi kapsamina girip girmedigi firmaca beyan edilecek tibbi cihaz kapsamina giren
cihaz veya malzemeler igin 18.8, 18.9, 18.10 maddeleri gegerli olacaktir.

Teklif edilen cihaz ve kitlerin imalatg1 veya ana distribiitor firmasi T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasina kayitli olmali ve belgelenmelidir.

Teklif veren firma imalatci veya ana distribiitor firmanim bayisi ise yine T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasinda imalat¢i veya ana distributér firmanin bayisi olarak goriilmeli ve
belgelendirilmelidir.

Teklif edilen cihazlar ve kitlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasinda Ilag ve Tibbi cihaz
tanimlama formuna kayitl bilgileri Saglik Bakanhigindan onayli ( Firma no, firma adi, Griin numarasi,
etiket ad1, marka ad1 ) olacak ve belgelenecektir. |

Tibbi cihaz kapsamina girmeyen cihaz ve malzemeler icin CE belgesi olacaktir.

Firmalarin teklif ettikleri cihazlar ihale bitimine kadar 13 yagin1 gegmeyecektir. Uretimden kalkmig
cihazlar ihaleye . giremeyecektir. Firmalar teklif ettikleri cihazlarin yaslarini ve halen iretimde
clduklarini belgeleyeceklerdir. Firmalar ayrica teklif edilen cihazlar igin tretici firmalardan alinmig
(cihazin marka ve modelinin gorilebilecegi) onayli ve iiretimin halen devam ettigini gosterir tretici
firma belgeleri verecektir.

Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler korusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

Saghk Memuru (Laboratuvar) Tibbi BiyokimyaUzmam Tibbi Mikrobiyoloji Uzmam
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