


3.3.12. DAYANIKLILIK: Cihaz carpma, diisme gibi mekanik hasarlara ve nem, sivi hasarlgrma
dayanikli olmalidir. Hasar sonucu kullamlamayacak halde zarar goren cihazlar firma
tarafindan degistirilmelidir,

3.4. ISTENEN CALISMA DUZEN| TALEPLERI

3.4.t. GENEL: Firma, DEUH kurumunun veya HM, ML gibi ilgili birimin ¢alisma ortamimn genel,
tibbi, adli vs. cesitli gerekliliklerini yerine getirmekle yilkimliddr.

3.4.2. KALITE BELGELENDIRME: Firma, DEUH kurumunun veya HM, ML gibivilgili birimip talep
ettigi ruhsat, kalite ve akreditasyon ile ilgili her tiirli belge ve gerekliligi yerine getirmekle
yukiimluddr.

3.5. KALIBRASYON: Kurulan sistemlerin kalibre sekilde temin edilmesi zorunludur. Yuklenici firma,
ureticisinin onerdigi ve uluslararas standartlara uygun sekilde ve siklikta kalibrasyon yaparak
cihazin kalibrasyon izleminin yiiritiimesinden sorumludur. Belirtilen gerekliliklerin yerine
getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak degerlendirilecektir.

3.6. IC KALITE KONTROL: Yiiklenici firma, haftada bir sikhikta en az iki seviyeli i¢ kalite kontrol
isleminin yapilabilmesi igin gerekli kalite kontrol materyatlerini saglamakia yukiumtiidir.
Belirtiten  gerekliliklerin  yerine  getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak
degerlendirilecektir,

3.7. YONTEM KARSILASTIRMA: Ug ayda bir sikhikta, en az iki hastada glukometre ile DEU-ML
otoanalizor kan sekeri sonuglari es zamanli olarak karsilastinlacaktir. Karsilastirmamin
glukometre tarafi yiklenici firma tarafindan yerine getirilecek olup; yerine getirilmemesi
durumu hizmet aksamasi olarak degerlendirilecektir.

3.8. ARIZA ONARIMLARI ve PERIYODIK BAKIMLAR: Firma kurulan sistemlerin kurumun uygun bulacag
zamanlarda periyodik bakimtarimin yapilarak tiim cihazlarin kalite glivencesi saglanmis sekilde
yuratilmesinden sorumludur. Firma teknik servisi anza bildirimi igin ulagilabilir olmalhidir, Firma
anza bildirimini izleyen en ge¢ 2 gin i¢inde onanimasim saglamakla yiikiimlidiir. Her tirli
teknik servis midahalesinin Teknik Servis Raporu ile belgelenmesi zorunludur. Belirtilen
gerekliliklerin yerine getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak degerlendirilecektir
(periyodik bakimlarin yapilmamasi, anzada bildirimi icin teknik servise ulasamama, arizaya
midahalenin 24 saati asmasi, teknik servis raporu yazilmamasi}.

3.9. ARIZA NEDENIYLE OLUSAN KAYIPLAR: Cesitli nedenterle problemi ¢oziilemeyerek kullamm disi
kalan olcim cubugu kayip edilen test sayisina gore licretsiz temini kurumun talebi
dogrultusunda firmamn yikimliliiglindedir. Kayp sayisim belirlemek icin kurum ilgili tutanak
ve hata bildirim formlan gegerli kabul edilecektir. Kayp edilen test sayisina gére tespit edilen
olcim cubugu sarfiyatlaninin talep edildikten sonra 1 ay i¢inde temin etmekle yikumlidiir.
Belirtilen  gerekliliklerin  yerine  getirilmemesi  durumu  hizmet aksamasi olarak
degerlendirilecektir.

3.10. HIZMET SONLANDIRMA SURESI: Analitik sistemler, dlcim cubugu kutlamimmmin sonuna
kadar kurumda kalacaklardir.

3.11. GUVENILIRLIK TALEBi: Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi icin
kurumun gerekli gérdiigii tiim kosullann saglanmast ilgili firmanin sorumtulugundadir.

ISTENEN OLGCUM CUBUKLARI

4.1. CIHAZA UYGUNLUK TALEBI: Belirtilen test parametrelerine ajt 6lciim gubuklarimin tamam,
kurulacak kendi cihazlannda c¢alismaya uygun olmalidir. Olglim qubudu cihaza kolayca
yerlestirilebilmelidir,

4.2. RESMI ONAY: Teklif edilen cihaz ve Sl¢lim cubugunun Saghik Bakanlig tarafindan onayli ve TC.,
lla¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas! veritabaninda kayith olmalr.

4.3. GUVENILIRLIK TALEBI: Olgiim qubuklan orijinal ambalajinda olmalichr. Hava, 151, nem, temas gibi
dis etkenlerden olumsuz etkilenmeyecek sekilde kapali ve tek tek paketlenmis olmah veya
olclim cubuklarinin tek tek kullammda/transportunda hava, 151, nem, temas gibi dis
etkenlerden etkilenmeyecek sekilde kutu/paket temin edilmelidir. Olgiim cubuktannin
ambalaj iizerinde iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagtimali, etiketin Uzerinde son kultanma
tarihi, lot numarasi, seri numarasi ve saklama kosullart belirtilmis olmalidir.

4.4. UYGUN SON KULLANIM TARIHI TALEBI; Teklif edilen &lgiim cubuklarin raf émrii, satin alindig
tarihten baslayarak en az 1 (bir) yil olmahdir. Raf mriiniin tamamtamasina 3 {lig) ay kalan
Olgim cubuklan énceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla iicretsiz

olarak degistirilmelidir. - #
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4.5, TESLIMDE SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGISiMi: Kurum teklif verilen dlciim cubuklann transport,
kotll kosullarda saklanma, 6lglim gubukiarinda iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi
disinda olugabilecek her tirlii sorun ile ilgili hicbir sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tir
durumlarda kurum tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 giin icinde dlciim
¢ubuklary Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir, Benzer bicimde, olciim cubuklar
iceriklerinin bildirilenden eksik cikmas) durumunda ilgili firma tiim eksiklikleri 6ngériilen test
¢alisma kosullarina uygun bigcimde gidermekte yikiimtiidiir.

4.6. KULLANIMDA SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGISiMI: Kultamm sirasinda 6lciim cubuklarina iliskin
bir sorun ¢rkmast durumunda ilgili firma, tim 6lgiim cubuklarim saglikli calistid kamitlanmis yeni
lot numarati otanlan ile Uicretsiz olarak degistirmelidir.

5. TEMIN EDILECEK HER TURLU UCRETSIZ SARFLAR VE GEREKLILIKLER

5.1. UCRETSIZ SARF TALEBI: Firmalar érmek 6n hazirhgs ve test anatizlerinde kullamlan, gerekli tim
sarf malzemeyi (pil veya sarj gerecleri, standart ve kalibratorler, kalite kontroller, yikama ve
temizlik solusyonlan gibi) yeterli miktarda ve Ucretsiz olarak saglamak zorundadir.

5.2. KALITE GUVENCESI ICIN SARF TALEBI: Kalibrasyon, katite kontrol ve yéintem Karsilastirma
uygulamalari icin gereken sarf malzeme, referans materyat ve Sl¢iim gubuklan temin edecektir.

5.3. YONTEM ONAY! ICIN SARF TALEBI: Firmalar yontem onayt icin en az 500 testlik sarf malzeme ve
olglim ¢ubuklar temin edecektir.

5.4.CALISMA SARTLARI VE EKIPMANLARI TA_LEBi: Kurulacak sistemin c¢alisabilmesi icin kurumda
gerekli diizenlemeleri yapilmahdir, ihtivagc duyulabilecek her tirlii gerec tibbi cihaz
standartlarina uygun bicimde ilgili firma tarafindan saglanmahdir.

5.5. TEKNIK SERVIS HIZMETI SARFLARI: Sistemin calismasi, bakim ve onarim icin gerekebilecek her
tirll madde (yedek parca dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve (icretsiz
saglanmalidir. Ucretsiz teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirlii parca dahildir.

6. TEMIN EDILECEK UCRETSIZ TEKNIK SERVIS HiZMETI

6.1. UCRETSIZ TEKNIK HIZMET TALEBi: Bu teknik sartname ile belirtilen kalemlere teklif veren

firmalardan konu ile ilgili cihazlarin {icretsiz teknik servis hizmeti {iscilik ve malzeme dahil)
istenmektedir.

6.2. CIHAZ KULLANILABILIRLIGI: Cihazin verimliligi en az 360 / 365 giin olmalidir, 24 saat kesintisiz
calisabilmelidir. Firma bu verimlikle ve kesintisiz olarak cihazin teknik servis hizmetini sunmakla
yikiumiiidir.

6.3. IZMIR'DE TEKNIK SERVIS ZORUNLULUGU: Teklif veren firmalarin izmir it simirtan icinde yetkili

teknik servislerinin bulunmasi veya izmir ili iginde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmast
gereklidir.

6.4. ARIZA ONARIMLARI: Firma cihazlarda ortaya ¢ikabilecek anzalan gidermek lzere gerekli teknik
bakim hizmetini giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde sorunun
kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 24 saat icinde verilmesini saglamakla yikiimlidir. Teknik
bakim hizmetini verecek olan teknik servis elemanimn iletisim bilgileri cihazlarin bulundugu tiim
servislerdeki sorumlu kisilere verilecektir.

6.5. PERIYODIK BAKIMLAR: Rutin periyodik teknik bakimla ilgiti olarak tim cihazlar icin ayrintili bir
program verilmelidir. Bu program sistemin sirekli verimli calismas amaciyla olup, kullamci ve
ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi
zamanlarda ne yapilacagim, nelerin degisecegini gosteren aynntili bir periyodik cetvel sekiinde
duzenlenerek sistemlerin yaminda bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis
islerinin zamanmda yapildigr birim sorumlulaninin imzas! ite belgelenmelidir. Bu belgelerin
dizenli tutulmasindan ilgili firma sorumtudur.

6.6. ONARILAMAYAN CIHAZLAR: Sistemin 2 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda,
analizlerin yukanda belirtilen yontemler ile ¢alisan baska bir merkezde yaptinlmasi zorunludur.
Eger sistemin 10 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, en ge¢ 30 giin icinde benzer
teknik Gzelliktere sahip yeni bir aygitin kurutmasi zorunludur.

6.7. TEKNIK HIZMET SURESI: Teknik servis hizmeti ve bakim siresi aksi yazill olarak belirtitmedigi
surece Olgum ¢ubuklan kullanim: sonuna kadardr.

7. TEKLIF DOSYASINDA BULUNMAS| GEREKEN BELGELER: Kurulacak sistemler icin verilecek tekliflerde
asagida belirtilen icermesi gereken belgeler elektronik ortamda temin edilmelidir (CD, DVD veya
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7.1.1. TEKLIF EDILEN ANALITIK SISTEM HAKKINDA:

7.1.2. CIHAZ TEKNIK OZELLIKLER: Onerilen sistemin teknik ozellikleri ayn bir formda
ozetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma adi, Uretim wili,
onceden kullamp kullamlmadig, test kapasitesi ve iz, LIS’e baglanabilme ozelligi gibi
bilgiler yam sira diger teknik ¢zellikieri de tamimlanmalidir.

7.1.3. CIHAZ TEKNIK BELGELERI:

7.1.3.1.URETICi BELGELERI: Yiiklenici firma onerilen sistemin orijinal tretici kullamm
kitavuzunu vermelidir.

7.1.3.2. KULLANICI ICIN TURKGE BELGELER: Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar icin
ve Olgulen parametreler i¢in Tiirkce hazirlanmis giinlik kullamim ve test prensiplerini
iceren rehberleri sunmahdir. Bu rehberde; aygitlann Galisma Prensibi, Her parametre
icin ol¢um prensibi, Calsma Basamaklari, Kalibrasyon, Kontrollerin calisilmasi,
Orneklerin ¢alisilmasi, Hasta girisi, Sonuclann rapor bicimde basilmasi basamaklan
acik ve anlasilir bir dilte yer almalidir.

7.2. TEKLIF EDILEN OLCUM CUBUGU HAKKINDA:
7.2.1. TEKNIK BELGELERI:

7.2.1.1.TEKNIK  OZELLIKLERI TABLOSU: Firmalar, énerdikleri olgiim cubugu adlan,
markalanm, ambalaj biiyiikliklerini ve bu miktarla yapilabilecek test miktarim, Sl¢iim
cubuklarinin saklama kosullarim, dretici firma ve iilke ve diciim cubuklarina iliskin
belirtmek istedikleri 6zellikleri bir tablo halinde sunmalidir.

7.2.1.2.URETICi BELGELERI: Olgiim gubuklarimin orijinal prospektiisleri. Prospektiis seklinde
bir standardize belge yoksa firma analiz sonuglanmin giivenilirligini ve analitik
yontemin performansini (analitik performansin olcutil olarak: saptama simin ya da
analitik duyarlilik, linearite ya da analitik dlciim araligi, tekrartanabilirtik (%CV))
olciitlerini gosteren calisma raporlan ve referans listesi teklif dosyasi ile sunulmalidir.

7.2.2. KALITE GUVENCESI BELGELERI: Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle

birlikte iiretici firmamn (1SQ) ve iiriiniin (CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl
bir kopyasi da verilmelidir.

7.3. TEKNIK SERVIS HIZMET] BELGELERI: Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas gereklidir:
7.3.1. llgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin Uretici firma belgesi
7.3.2. Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri
7.3.3. Buelemanlann sirket biinyesinde olduklanim gdsterir belge
7.3.4. Bu elemanlara ait iiretici firmamin verdigi egitim belgesi

7.3.5. Anza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks,
¢agr1, vb numaralan

YAPILACAK DEMONSTRASYONLAR VE EGITIMLER

8.1. KULLANICI EGITIMLER]: Onerilen sisteme yonelik kullanic egitimi birim sorumtutarinin
belirleyecegi kosullarda verilmelidir.

8.2. ONERILEN SISTEMIN KULLANIMINA YONFELIK DEMONSTRASYONU:

8.2.1. Teklif edilen cihazlar ve dl¢iim ¢ubuklan ihale giinti ve saatinden itibaren 7 giin (168
saat) icinde HM ve ML belirleyecegi kosullar cercevesinde denenmesi icin hazirlanacak,
denenecek ve hemsire ve laboratuvar sorumtulan tarafindan degerlendirilecektir.

8.2.2. Firmalar denemeler icin iki cihaz, kalibrator ve kalite kontrol (en az iki seviye}, dlcim
¢ubugu (500 adet) temin edeceklerdir.

8.2.3. Demonstrasyonda hem kliniklerde kullanim hem de klinik ve laboratuvarda analitik
performans agisindan denemeler yapilacaktir. Merkez laboratuvari yontem onay prosediri
uygulanacak ve elde edilen veriler ihale komisyonuna veritecektir. Yontem onayinda; iki
farkl diizey kontrot ile giin ii, giinler arasi yiizde degiskenlik (%CV}), yiizde hedeften uzaklik
(%bias) ve yontemin yiizde toplam hatasi hesaplanacaktr. Ayrica en az 50 hastadan hem
glukometre ile kan sekeri dlciilecek hem de es zamanl vendz kandan elde edilen serum
orneklerinde DEUH ML’ deki otoanaliziirlerde kan sekeri lciiterek kargilastirma yapilacaktir.
Elde edilen veriler uluslararasi kabul edilebilir degerler ile karsilastirlacaktir.
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