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2'1, Yukarda belirtilen AmonYak ve CK-MB kütle testi için giyoxiN/yA (KLiNiK KiMyA)
L::5:1ll,?#İ::j-i|iu,, Ö2elliğinde 1(bİr) aaet, slat deki hlzı lSE hariç 2ooltest olan

?2.T!\ kitler orryinal ambalajı içinde
üretici firmanın orijinal etiketİ, Uretim
bulunacaktır.

Kısım Sıra No Test (kit) Adı Test sayısı

kısım Toplamı

ve açılmamlş olarak teslim edilecektir. kitler üzerindeseri no.su, saklama koşulları ve son kuılanma tarini

İ ı_ |e_at!if ŞiŞeleri cihazın reaktif bölmelerine uygun ve barkotlu olacaktır.2'4, Kitlerle birlikte orıJinal aPlikasyon prospektüsı6ri basılı ve CD formatında verilecektir.2'5' Kitlerle birlikte, kit|er kulLnıldığı sürece rygrn olan kalibrator ve laboratuvarsorumlusunun isteyeceği kontrol serumu (normal ve patolojik düzey) yüklenici tarafındanücretsız verilecektir, hepsi aynı lot numaralı olacaktır.2'6' Kitlerin cihaz aPlikasYonu sırasında harcanan test miktarı yüklenici tarafındankarşılanacaktır.
2,7, Kitlerle beraber Yeterli saYıda kontrol serumu ve kalibratör aynı anda teslim edilmelidir.2 8, Kalibratör, kontrol ve sarf malzemeler kitle;de; bağımsız oırrrt .ipariş edildiklerinde,sipariş tarihinden,.itibaren en geç (3o) gün içinde teslim edileceklerdir.2,9, SözleŞme süresinde alııian i,itlur, ,on ı.rıırnra tarihinden üç ay önce haber vermekkayd ıyla yüklenici tarafı ndan uzun miyao ıı ıarıa Jeğıştırileceı<tir.2'10, Reaktiflerden liYofilize olaniarın ,rırnj,İ', solüsyonları orjinal ambalajındabulunacaktır.

:;]l,,:'JJffirT::'|§!lHiJTrj;, I" 
random access özeııikte oıacak, barkotıu tüp ve

2'12, Cihazlar gerekli testlerde otomatik dilüsyon ve tekrar çalışma yapabilmelidir.2'13, Rutin ÇalıŞma sırasında acil testler cihazdurJurulmaksızın girilebilmeli ve öncelikleçalışılabilmelidir.
2,14, ihaleYi alan firmalar cihazların laboratuarda mevc,ut olan LBYS programına uyumunu
::gİ:İ:[: İ;ffi;lemin 

devamı için gerekıi teknik destek ," üiıgiirya, oonrn,rin,
2,15, Cihaz, Primer tüPten ve sekonder tüpten örnek alma özelliğinde olmalıdır.2,16, otoanalizÖr Üzerinde reaktif|erin ı<orunmas, İ|in ,ogrtma ünitesi bulunmalıdır.2.17 . Cihaz 24 saat kesintisiz çalışılabilmelidir.

İ?r:lT;z. 
gerekli durumlard' 

'"'ıl olarak veya ekrandan hata mesajları vererek kullanıcıyı
2'19' Cihazvoltaj değiŞikliğinden etkjlenmemeli ve çalışmanın kesintisiz devam etmesi içinyeterli enerjiyi sağlayacak özellikte güç- kaynagı veiilmeiiolr
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2. TEKLiF EDıLEC



2'20' Cihaz iÇin Yeter|i deiYonize Su sistemi ve sistemin rutin bakımı yüklenici tarafındansağlanacaktır.
2'21, Cihaz Serum, Plazma, idrar ve mayi (BoS v b) örneklerinde çalışma yapabilmelidir.
133^^"^:,2;:i"?:ruffir,HJT['l;' vJ;iln:,iıo:*'"n sonra sonjçıai çıkana ı<aoai-rıiçnir
2'23,yijklenici cihazın hasta bazlnda saklayabileceği. hafzakapasitesini bildirecektir. Hastasonuçları arşivlenebiImeli ve gerektiğinde t"kr;;;l,nabilmelidir.2'24' otoanalizorün reaktif sJviYe oeoettoru nulunmalı, reaktif seviyeleri azaldığında habervermelidir, Preanalitik sisteme bağlı cihazın ,."rı,tir ru 1rrrn"yi;;; ayrı pipetleyen en aziki aYrl Prop sistemi ouıunmaıio1,. x"ıİnr";;;;, ait absorbans değerleri ve kontrolserumlarına ait g rafileri ekrandan gösterebilmelid ir.2'25, oloanalizör.ekrana sonuç raporu verebilmeli.dir. Sonuçlar bir bilgisayar vasıtasıylaüzerinde hasta adı, hasta,onrİlrri, ı,rrt, pİoİoı,]oıu ve reteians Jegerleri bulunan raporhalinde verilebilm,eli ve istendiginl,e yazrcı 

"r!İtr",vıa raporlar basılabilmelidir2,26, otoanalizÖrlere nrrrn"!üklemesi ı.atıarıa uJya tepsiyle yapılmalıdır.2,27, Ciharda numune seviye dedektörü 
"" 

pİı,t, j"oektörü 
bulunmalıdır.2,28, SözleŞme onaYlna müteakip. ci,haz J" ;";20 gün, içinde laboratuar ımzateslimedilmeli ve stand alone o|arak çaııştırıııp 

"..juiiğnoe [itıerin'rJrptrryonu ve verifikasyonÇalıŞmaları tamamlanmaIıdır, bir sonraki ihale sonuçlanıncaya kadar ve mevcut kitlerkullanıldığı sürece cihaz en fazla 4 ay laboratuarımızoa kalacaktır.

;rİ.,İ:';İiJ::Hl,J""'Jil;,ÇalıŞa-bilmesi için numuneye bir ön işıem (ekstraksiyon,
2'30'Tüm testler iÇin laboratuarın tercih edeceği bir uluslararası dış kalite kontrolProgramlna üYe olunacaktır,(SözleŞmeyi takiben-nİ, ,v içinde progrrr, üye olunduğunubildirir belge laboratuva,. .orrrlr.una iletilecektir)2'31' Kitler hastaıe tarafından yapılacak oıan taıene göre partiler halinde teslim edilecektir.kitlerin miyadları teslim tarihinden ,tibrrun en az6 (altı) ay olmalıdır.2'32, Yiik\enici otoanalizÖrun çalışabilmesi ıçın gJr"ı,ıi oıan outrn saı-f malzemesini (küvet,tüP sPoru, distle su, solÜ.sYonlar, 

Ürr:lp.ipeti, nİ ırrg.,t, yrr,.,İrİiç, trrtrş vb gibi kırtasiye

[X'ffi:J].H';:ffir: i:1!J|;l;'oi,"ii[",'*liĞ,.i.ı"riimi sırasınj., t"rtı",in sayısından
2'33' Yüklenici, zamanında teslim edemedikleri kitler için laboratuardan istemde bulunulan

,,,İ.Ör,İ::1Tru?i#::ii.]ffiHlffix,',, 
üi,"ı,oo,,tu,,Ja-,yil ciııazı,,ı"-i.Jişi,,.,p

2'34' Kit verimliliği üÇ aYda oi' ıJooratuir tarafından hesaplanacak, o/o100,ijnaltında 
olankaYıPlar firma tarafından ı<arŞlıanacaktır. Ciha , İr),,r^", nedeniyle olan test kayıpları sözkonusu olduğunda, laboratu" 

'orrmıularının trttro, tutanak 'r" ilrr" teknik servisinin

İÜÖİ::rŞlHf.,:l§ 2"İ!,,u,i"il?,nov,n., 
," 't"ı,.İı, ekibin natımi sırasında harcanan

2'35' ihaleYe katllan firmalar ı''İrrun talebi doğrultusunda laboratuarda teklif ettiklericlhazın demosunu YaPacaktır, Demo, laboratuar .oİurır.rnun belirleyeceği test miktarınca

ro,'fff"TrİrffilHffJHilil"i 
o,i o";; ;;,,;;aS| Slraslndaki tüm giderler (kit, sarf

2'36' Yüklenici sürekli olarak ı'noİrtuurrln üç aylık kullanımına yetecek kadar kit ve sarfmalzemesini stokta buIundurmakla yükümlü olacaktlr.2'37' internal ka,lite kontrol İ"işİ"ır,,n,n J"ğu,riendirilmesi ve denetlenmesi hastanelaboratuar uzmanl_arı tarafından yJpııacattır. ı-an"orat-rr, ,.."nları gerekli gördüğü zamanve gerekli miktarlarda kaIibrasYon u" ko,ntrol çaı-,şrr", yapılmasın a kararverebilecektir.2'38, Cihaz|n Ve kjtlerin sagılı< Bakanlığı rc iLİle-rınni Cihiz üirrrı Bilgi Bankasına(TiTUBB) kayıtlı olOuguna Oaİ; ;"b" verecektir
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2.39. Kullanım durumuna göre kitler birim fiyatları üzerinden birbirleriyle değiştiri|ebilmelidir.

g. isıEtüiıEr,J ciı-lız içiN eaxııvı. oNanıNı. yeoex paRça. sRnr ıvıaı_zeıuesi._
TEKNİK DOKUMAN

3.1.cihazın bakım, onarımı kullanıldıkları sürece firma tarafından ücretsiz olarak
yapılacaktır. Yüklenici, sistemin arızalanması durumunda kendilerine yapılan bildirimi
izleyen iki saat içerisinde arzaya müdahale ederek sistemi çalıştıracaklardır. Arızanın
giderilmesi için yapılacak çalışmanın 24 saati aşması durumunda ise laboratuardan istemde
bulunulan testleri, laboratuar sorumlusunun onaylayacağı bir laboratuvarda çalıştırıp,
sonuçlarını laboratuvarımıza aynı gün ulaştıracaklardır, geciken her gün için sözleşme
bedelinin binde 1'a kadar para cezasını hastane döner sermaye saymanlığına
ödeyeceklerdir. Sorun 48 saat içinde düzeltilemezse yüklenici 10 gün içerisinde yeni bir
sistemi laboratuvara kuracaktır 1 İki saat içerisinde arızanın giderilemediği durumlarda varsa
yedekli cihazlardan birisi arızalı iken diğer cihazların çalışıyor olması bu durumu
değiştirmeyecektir)
3.2.İstekliler, kendi bünyelerinde veya yetkili satıcısı oldukları ana ithalatçı firmanın
bünyesinde Ankara'da Teknik Servisinin bulunduğuna dair belgeyi veya ihale üzerinde
kalması halinde, sözleşmenin imzalanmasını takiben 30 (otuz) takvim günü içinde
Ankara'da teknik servis kuracaktır.
3.3. İstekliler, Ankara'da yerleşik olan veya ihale uhdesinde kalması halinde Ankara'da
kurmayı taahhüt ettiği teknik servis bünyesinde çalıştıracağı en az bir adet teknik
personelin, teklif edilen sistemi kapsayan ve üreticisi tarafından verilen teknik servis eğitimi
aldığına dair, teknik servis eğitim sertifikasını vereceklerdir.
3,4. Personelin eğitimi sırasında Türkçe ve İngilizce kullanım kı|avuzu veya CD'si
laboratuara verilecektir.
3.5. Firmalar, teklif ettikleri kitlerin ve cihazın satışı için üretici firmadan aldıkları noter
tasdikli yetki belgesini tekIif dosyasıyla vereceklerdir. Ayrıca ihale dönemi içerisinde
temsilciliğini kaybetmesi halinde dönem sonuna kadar kit temin edecektir.
3.6. Cihazın günlük, haftalık, aylık, 6 aylık ve yıllık bakımlar sırasında neler yapılması
gerektiği ile ilgili bakım çizelgesi firma tarafından hazırlanmalıdır. Formlar tarafımızdan takip
edilecek ve firmaya ait bakımlar yerine getirilmediği takdirde en geç on beş gün içinde
yapılması sağlanacaktır. Yapılmaması halinde resmi işlemler başlatılacaktır.
3.7. Cihaz kurulduktan sonra cihazın yaşı, hizmete giriş tarihi, seri numarası, hangi firmaya
ait olduğuna dair bilgiler ve/veya belgeler laboratuarda cihaz dosyasına konulmak üzere
laboratuar sorumlusuna iletilmelid ir,

3.B. Teklif edilecek cihazın halen üretimde olduğu belgelenmelidir. Bu durumu gösterir
ihalenin yapılacağı yıla ait üretici firmadan alınmış bir belgenin noter onaylı sureti ihale
dosyası nda sunulmal ıd ı r.

3.9. Yüklenici tüm reaktif ve cihazda kullanılan diğer solüsyonlar için Türkçe malzeme
güvenlik bilgi formlarını basılı ve klasörlenmiş halde laboratuvara teslim edecektir.

4. cıHAz ıÇİN MoNTAJ

4.1. Cihazın montajından firmalar sorumludur. Cihazııı çalışabilmesi için gerekli tüm tesisat
(elektrik, su, alt yap|) firma tarafından kurulacaktır.
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4-2-Cihazın yerleştirileceği laboratuvardaki gerekli düzenlemeler ilgili firma tarafından
ücretsiz olarak yapı lacaktü r.

s. cirıaz içiıı eĞiriıvı

5.1.Sayısı kurum tarafından belirtilen personele cihaz ve diğer ürünlerle ilgili teorik ve pratik
eğitim verilecektir. Bu eğitim|e ilgi|i tüm sarf ve diğer gider|eİ firma tarafındin ücretsiz olarak
karŞılanacaktır. Bu eğitim kurumun talebİ dbğrultusunda gerektiğinde ücretsiz
tekrar|anab i lecekti r.

5.2.Eğitim verilen tüm personele sertifika düzenlenmelidir,
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