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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizin Merkez Laboratuvarında Kullanılmak üzere İhtiyacı olan aşağıda cins ve miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır. 

Müesseseniz tarafından ilgili malzemelerin temini mümkün ise Yaklaşık Maliyet tespitinde kullanılmak üzere birim fiyatı teklif verilmesini rica ederim.






             
                                                                                                           Selma ÖZLÜ 

                                                                                                   Hastane Müdür Yrd. V.
NOT:SOSYAL GÜVENLİK KURUMU BAŞKANLIĞI’NIN 26.11.2015 TARİHLİ DUYURUSUNDA, 

      ‘Yatarak tedavide kullanılan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarına tanımlı olmayan hiçbir tıbbi malzemenin 01/12/2015 tarihinden itibaren sağlık hizmeti sunucuları tarafından MEDULA sistemine hizmet kaydının yapılamamağı, ilgili firmalarca eşleştirme yapılmayan veya yeni imal-ithal edilen ürünlerin, MEDULA sistemine tanımlanabilmesi için, ilgili firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tıbbi Malzeme Başvuru Kılavuzunda belirtilen esaslara göre ürün eşleştirme işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunludur. İdaremizce; Eşleştirilen ürünlerin tamamen firmaların beyanı esas alınarak Medula sistemine kaydedilmiş olması sebebi ile yanlış eşleştirme olduğunun herhangi bir tespit edilmesi halinde oluşan zararlar firmalardan tazmin edilecektir. İdaremizce; bir tıbbi malzemenin hizmet kaydının yapılabilmesi için ürünün, satın alındığı tarih itibariyle TİTUBB sisteminde ‘Sağlık Bakanlığı (S.B. Durum)’ durumunun uygun olması, hastaya kullanıldığı tarihte de Medula sisteminde tanımlı olması gerekmektedir.’ Hususları belirtilmiştir.

       İdaremizce istekli firmalarca sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosyal Güvenlik Kurumu Başkanlığı’nın 26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate alınarak tekliflerin sunmaları 

 Teklif mektuplarının en geç 21/01/2022   mesai bitimine kadar E.Ü.Döner Sermaye İşletmesi’ne bırakılmasını rica eder.

	
	
	
	
	
	
	

	Sıra No
	SUT Kodu
	TMY Kodu
	KİT
	4 AYLIK
	İşlem puanı
	Toplam puan

	
	
	
	
	Test sayısı
	
	

	1
	L102890
	150.03.02.99.01.09.001
	Glukoz
	160000
	1.94
	310,151.77

	2
	L107250
	150.03.02.99.05.01.020
	Trigliserid
	35000
	2.33
	81,414.84

	3
	L104520
	150.03.02.99.05.01.069
	Kolesterol
	35000
	2.13
	74,630.27

	4
	L103050
	150.03.02.99.05.01.011
	HDL-Kolesterol (Direkt)
	34000
	3.10
	105,451.60

	5
	L105000
	150.03.02.99.05.02.132
	LDL-Kolesterol (Direkt)
	1000
	4.85
	4,846.12

	6
	L107420
	150.03.02.99.05.01.004
	BUN
	200000
	2.13
	426,458.68

	7
	L104780
	150.03.02.99.05.01.008
	Kreatinin
	200000
	2.13
	426,458.68

	8
	L107460
	150.03.02.99.05.01.021
	Ürik Asit
	130000
	2.13
	277,198.15

	9
	L103860
	150.03.02.99.05.05.025
	Kalsiyum
	170000
	2.13
	362,489.88

	10
	L102510
	150.03.02.99.05.01.014
	Fosfor
	137000
	1.94
	265,567.45

	11
	L105230
	150.03.02.99.05.01.016
	Magnezyum
	130000
	5.04
	655,195.62

	12
	L106910
	150.03.02.99.05.01.029
	Sodyum
	173000
	2.13
	368,886.76

	13
	L106150
	150.03.02.05.27.01.001
	Potasyum
	171000
	2.13
	364,622.18

	14
	L104180
	150.03.02.99.05.01.026
	Klorür
	138000
	1.94
	267,505.90

	15
	L101730
	150.03.02.99.05.01.031
	Total Bilirubin
	122000
	1.94
	236,490.73

	16
	L101710
	150.03.02.99.05.01.012
	Direkt Bilirubin
	113000
	1.94
	219,044.69

	17
	L100800
	150.03.02.99.04.04.006
	Amilaz
	55000
	2.71
	149,260.54

	18
	L105100
	150.03.02.99.05.01.049
	Lipaz
	53000
	4.07
	215,749.33

	19
	L102780
	150.03.03.01.09.24.016
	GGT
	100000
	2.13
	213,229.34

	20
	L104920
	150.03.02.99.05.01.015
	LDH
	117000
	1.94
	226,798.48

	21
	L104730
	150.03.02.99.05.01.006
	CK
	31000
	2.71
	84,128.67

	22
	L104760
	150.03.02.99.05.01.007
	CK-MB
	24000
	9.69
	232,613.83

	23
	L101280
	150.03.02.99.05.01.039
	AST
	180000
	1.94
	348,920.74

	24
	L100300
	150.03.02.99.05.01.002
	ALT
	180000
	2.13
	383,812.82

	25
	L100710
	150.03.02.99.05.01.030
	AlkalenFosfataz
	113000
	2.13
	240,949.16

	26
	L106300
	150.03.02.99.05.01.019
	Total Protein
	126000
	2.13
	268,668.97

	27
	L100320
	150.03.02.99.04.04.01
	Albümin
	136000
	1.94
	263,629.01

	28
	L102120
	150.03.02.99.05.01.009
	Demir (serum)
	30000
	2.13
	63,968.80

	29
	L102160
	150.03.02.99.05.01.010
	Demir Bağlama Kapasitesi
	30000
	2.13
	63,968.80

	30
	L106200
	150.03.02.99.05.01.028
	Prealbümin
	4000
	16.09
	64,356.49

	31
	L106320
	150.03.02.99.05.01.018
	Mikroprotein
	25000
	3.30
	82,384.06

	32
	L100340
	150.03.02.99.04.04.010
	Mikroalbümin
	2500
	11.63
	29,076.73

	33
	L114390
	150.03.02.99.05.01.027
	Lityum
	500
	19.38
	9,692.24

	34
	L106440
	150.03.02.99.05.01.070
	PsödokolinEsteraz
	100
	9.89
	988.61

	35
	L101250
	150.03.02.99.05.01.071
	Asit Fosfataz
	300
	9.89
	2,965.83

	36
	L106290
	150.03.02.99.05.01.072
	Prostatik Asit Fosfataz
	100
	16.48
	1,647.68

	37
	L100860
	150.03.02.99.05.11.032
	Amonyak
	800
	9.89
	7,908.87

	38
	L102820
	150.03.02.99.05.10.015
	Hemoglobin A1C (HbA1C)
	17000
	7.76
	131,920.00

	39
	L102570
	150.03.02.99.01.05.001
	fruktozamin
	200
	8.34
	1,668.00

	40
	L106850
	150.03.02.99.05.01.077
	Sistatin C
	200
	16.48
	3,295.36

	41
	L100980
	150.03.02.99.05.02.193
	ASO (Türbidimetrik)
	2500
	4.85
	12,115.30

	42
	L101850
	150.03.02.99.05.02.194
	CRP (Türbidimetrik)
	110000
	4.85
	533,073.36

	43
	L106570
	150.03.02.99.05.02.195
	RF (Türbidimetrik)
	6000
	4.85
	29,076.73

	44
	L106760
	150.03.02.99.05.04.068
	Serbest T3
	41000
	8.72
	357,643.76

	45
	L106770
	150.03.02.99.05.04.070
	Serbest T4
	41000
	8.72
	357,643.76

	46
	L107380
	150.03.02.99.05.04.051
	TSH
	44000
	8.72
	383,812.82

	47
	L107060
	150.03.02.99.05.04.004
	Anti-TPO
	5000
	16.48
	82,384.06

	48
	906880
	150.03.02.99.05.04.003
	Anti-TG
	4000
	18.22
	72,885.67

	49
	L105960
	150.03.02.99.05.04.041
	PTH -Intact
	12000
	13.57
	162,829.68

	50
	L102410
	150.03.02.99.05.04.019
	Ferritin
	33000
	9.69
	319,844.01

	51
	L102480
	150.03.02.99.02.01.004
	Folik Asit
	28000
	12.60
	352,797.64

	52
	L107520
	150.03.02.99.02.03.001
	Vitamin-B12
	36000
	9.69
	348,920.74

	53
	L106260
	150.03.02.99.05.04.039
	Prolaktin
	5000
	13.57
	67,845.70

	54
	L102500
	150.03.02.99.05.04.022
	FSH
	5500
	11.63
	63,968.80

	55
	L105220
	150.03.02.99.05.04.032
	LH
	5500
	11.63
	63,968.80

	56
	L106230
	150.03.02.99.05.04.038
	Progesteron
	1500
	13.57
	20,353.71

	57
	L102320
	150.03.02.99.05.04.018
	Estradiol
	5000
	11.63
	58,153.46

	58
	L106700
	150.03.02.99.05.04.050
	Total Testosteron
	3500
	9.69
	33,922.85

	59
	L107110
	150.03.02.99.05.04.013
	Total hCG
	6000
	12.60
	75,599.49

	60
	L104670
	150.03.02.99.05.04.031
	Kortizol
	5000
	12.60
	62,999.58

	61
	L103780
	150.03.02.99.05.04.029
	İnsülin
	2000
	9.89
	19,772.18

	62
	L101830
	150.03.02.99.05.04.005
	C-Peptid
	500
	16.09
	8,044.56

	63
	L100680
	150.03.02.99.05.10.049
	α-Fetoprotein (AFP)
	6500
	12.60
	81,899.45

	64
	L104030
	150.03.02.99.05.04.011
	CEA
	7500
	13.57
	101,768.55

	65
	L101920
	150.03.02.99.05.04.009
	CA 15–3
	5000
	15.51
	77,537.94

	66
	L101940
	150.03.02.99.05.04.058
	CA 19–9
	6000
	15.51
	93,045.53

	67
	L101900
	150.03.02.99.05.04.007
	CA–125
	4000
	15.51
	62,030.35

	68
	L101960
	150.03.02.99.05.04.008
	CA 72-4
	200
	16.09
	3,217.82

	69
	L106280
	150.03.02.99.05.04.040
	Total PSA
	4500
	12.60
	56,699.62

	70
	L106270
	150.03.02.99.05.04.021
	Serbest veya Kompleks PSA
	2000
	19.77
	39,544.35

	71
	L101320
	150.03.02.99.05.04.115
	pro-BNP
	8000
	58.15
	465,225.64

	72
	L107390
	150.03.02.99.05.10.263
	Anti-TSH reseptör
	1500
	24.81
	37,218.21

	73
	L105530
	150.03.02.99.05.04.035
	NSE(Nöron-Spesifik Enolaz)
	800
	24.81
	19,849.71

	74
	L102110
	150.03.02.99.05.04.014
	DHEA-Sülfat
	1100
	16.09
	17,698.04

	75
	L106660
	150.03.02.99.05.04.045
	SHBG
	300
	24.81
	7,443.64

	76
	L107370
	150.03.02.99.05.01.032
	TroponinI veya T
	20000
	19.38
	387,689.71

	77
	L105330
	150.03.02.99.05.01.083
	Miyoglobin
	200
	19.77
	3,954.44

	78
	L104770
	150.03.02.99.05.01.007
	CK-MB kütle
	400
	19.77
	7,908.87

	79
	L107110
	150.03.02.99.05.01.037
	-hCG veya total HCG
	500
	12.60
	6,299.96

	80
	L106240
	150.03.02.99.05.01.044
	Prokalsitonin
	50000
	49.43
	2,471,521.92

	81
	L106690
	150.03.02.99.05.04.044
	Serbest Testosteron
	200
	16.48
	3,295.36

	82
	L100190
	150.03.02.99.05.01.076
	17Hidroksiprogesteron
	600
	16.09
	9,653.47

	83
	L100160
	150.03.02.99.05.04.054
	11Deoksikortizol
	200
	16.09
	3,217.82

	84
	L100380
	150.03.02.99.05.04.001
	Aldosteron
	500
	29.08
	14,538.36

	85
	L106490
	150.03.02.99.05.04.037
	Plazma Renin Aktivitesi (PRA)
	400
	24.81
	9,924.86

	86
	L100840
	150.03.02.99.05. 01.081
	Serum Amiloid A
	200
	23.07
	4,613.51

	87
	907450
	150.03.02.99.05.02.044
	HBsAg(kemiluminesans veya benzeri)
	26000
	14.54
	378,040.00

	88
	907420
	150.03.02.99.05.02.043
	HBeAg(kemiluminesans veya benzeri)
	5100
	14.54
	74,154.00

	89
	906560
	150.03.02.99.05.02.013
	Anti HBc
	10000
	15.51
	155,100.00

	90
	906580
	150.03.02.99.05.02.014
	Anti HBcIgM
	10000
	15.51
	155,100.00

	91
	906600
	150.03.02.99.05.02.015
	Anti HBe
	5000
	15.51
	77,550.00

	92
	906620
	150.03.02.99.05.02.016
	Anti HBs
	26000
	15.51
	403,260.00

	93
	906640
	150.03.02.99.05.02.141
	Anti HCV
	26000
	15.51
	403,260.00

	94
	906670
	150.03.03.01.09.01.001
	Anti HIV(kemiluminesans veya benzeri)
	22000
	14.54
	319,880.00

	95
	906360
	150.03.02.99.05.02.009
	Anti CMV IgG
	2000
	15.51
	31,020.00

	96
	906370
	150.03.02.99.05.02.010
	Anti CMV IgM
	2000
	15.51
	31,020.00

	97
	906820
	150.03.02.99.05.02.037
	Anti RubellaIgG
	1300
	15.51
	20,163.00

	98
	906840
	150.03.02.99.05.02.038
	Anti RubellaIgM
	1100
	15.51
	17,061.00

	99
	906510
	150.03.02.99.05.02.011
	Anti HAV
	7000
	15.51
	108,570.00

	100
	906530
	150.03.02.99.05.02.012
	Anti HAV IgM
	6000
	15.51
	93,060.00

	101
	L103530
	150.03.02.99.06.02.007
	Immunoglobulin D
	200
	18.22
	3,644.28

	102
	907631
	150.03.02.06.02.002
	Immunoglobulin G
	4000
	4.85
	19,400.00

	103
	907621
	150.03.02.99.06.02.001
	Immunoglobulin A
	4500
	4.85
	21,807.55

	104
	907641
	150.03.02.99.06.02.003
	Immunoglobulin M
	3000
	4.85
	14550

	105
	L103540
	150.03.02.99.06.02.004
	Immunoglobulin E
	3600
	17.45
	62,805.73

	106
	L104560
	150.03.02.99.06.03.006
	Kompleman C3
	2400
	9.89
	23,726.61

	107
	L104570
	150.03.02.99.06.03.007
	Kompleman C4
	2400
	9.89
	23,726.61

	108
	L103020
	150.03.02.99.06.03.004
	Haptoglobin
	500
	16.09
	8,044.56

	109
	L103940
	150.03.02.99.06.03.005
	Kappa Hafif Zincir Total
	500
	24.81
	12,406.07

	110
	L104980
	150.03.02.99.05.10.051
	Lambda Hafif Zincir Total
	500
	24.81
	12,406.07

	111
	L101620
	150.03.02.99.06.02.006
	Beta-2-Mikroglobulin
	500
	18.22
	9,110.71

	112
	L101860
	150.03.02.99.06.03.012
	C1 Esteraz İnhibitörü
	100
	16.09
	1,608.91

	113
	907790
	150.03.02.99.05.01.115
	IgG alt tipleri
	400
	106.81
	42,723.41

	114
	L106790
	150.03.02.99.06.04.018
	Seruloplazmin
	100
	3.88
	387.69

	115
	L100410
	150.03.02.13.29.05.001
	Alfa–1 Antitripsin
	100
	16.09
	1,608.91

	116
	L107170
	150.03.02.99.06.04.019
	Transferrin
	100
	16.48
	1,647.68

	117
	L103930
	150.03.04.02.22.01.143
	Kappa Hafif Zincir Serbest
	600
	24.81
	14,887.28

	118
	L104970
	150.03.04.02.22.01.142
	Lambda Hafif Zincir Serbest
	600
	24.81
	14,887.28

	119
	L107050
	150.03.02.99.05.04.046
	Tiroglobulin
	2200
	16.48
	36,248.99

	120
	L102340
	150.03.02.99.05.04.020
	FreeEstriol
	500
	11.63
	5,815.35

	121
	L106710
	150.03.02.99.05.02.136
	Serbest -hCG
	1000
	16.48
	16,476.81

	122
	L105950
	150.03.02.99.05.04.036
	PAPP-A
	400
	24.81
	9,924.86

	123
	L100270
	150.03.02.99.05.04.056
	ACTH
	3500
	19.77
	69,202.61

	124
	L101820
	150.03.03.01.09.09.001
	Growth Hormon
	1000
	16.48
	16,476.81

	125
	L103800
	150.03.02.99.05.04.027
	IGF1 (Somatomedin-C)
	500
	32.95
	16,476.81

	126
	L103810
	150.03.02.99.05.04.078
	IGF-BP3
	1000
	24.81
	24,812.14

	127
	L103850
	150.03.02.99.05.04.030
	Kalsitonin
	1400
	24.81
	34,737.00

	128
	L102310
	150.03.02.99.05.01.141
	Eritropoietin
	600
	42.84
	25,703.83

	129
	907101
	150.03.02.99.05.03.012
	Anti-CCP
	3200
	24.81
	79,398.85

	130
	L100010
	150.03.02.99.05.03.002
	Androstendion
	600
	16.09
	9,653.47

	131
	L107010
	150.03.03.01.09.15.004
	İdrar tetkiki (tam otomatik idrar biyokimyası ve mikroskopisi)
	60000
	7.75
	465,227.66

	132
	L114260
	150.03.02.99.05.01.063
	Karbamazepin (Serum/Plazma)
	600
	19.38
	11,630.69

	133
	L114160
	150.03.02.99.05.01.062
	Fenitoin (Serum/Plazma)
	200
	19.38
	3,876.90

	134
	L114170
	150.03.02.99.05.01.038
	Fenobarbital (Serum/Plazma)
	400
	19.38
	7,753.79

	135
	L114730
	150.03.02.99.05.01.059
	Valproik Asit (Serum/Plazma)
	1500
	19.38
	29,076.73

	136
	L114740
	150.03.02.99.05.05.031
	Vankomisin (Serum/Plazma)
	500
	19.38
	9,692.24

	137
	L114090
	150.03.02.99.05.01.073
	Digoksin (Serum/Plazma)
	200
	19.38
	3,876.90

	138
	L114600
	150.03.02.99.05.01.066
	Siklosporin (Kan)
	1200
	19.38
	23,261.38

	139
	L114680
	150.03.02.99.05.01.075
	Takrolimus (FK 506) (Kan)
	2000
	19.38
	38,768.97

	140
	L114410
	150.03.02.99.05.01.076
	Metotreksat (Serum/Plazma)
	200
	19.38
	3,876.90

	141
	L114590
	150.03.02.99.05.02.133
	Salisilat (Serum/Plazma)
	100
	19.38
	1,938.45

	142
	L114010
	150.03.02.99.05.13.412
	Asetaminofen (Serum/Plazma)
	100
	19.38
	1,938.45

	
	
	
	
	TOPLAM
	PUAN
	18,513,933.46


2022 YILI ERÜ SAĞLIK ARAŞTIRMA UYGULAMA MERKEZİ 

GÜLSER-DR. MUSTAFA GÜNDOĞDU EĞİTİM HİZMET LAB. KİT, KİT KARŞILIĞI CİHAZ

 VE SARF MALZEME ALIMI İHALESİ İÇİN TEKNİK ŞARTNAMELER

Bu teknik şartname; Merkezi Laboratuvarın 2022 yılı test ihtiyacını karşılamak üzere puan karşılığı analiz sistemlerinin kurulum şartlarını kapsamaktadır. Satın alınacak testlerin SUT puanları, test sayısı ve toplam puanları, “İhale Listesi”nde belirtilmiştir.

1-Bu teknik şartname, “Genel ve Özel Yükümlülükler” den oluşmaktadır.

2-Teklif veren firmalar, genel yükümlülükleri aynen kabul ederler.

3-Teklif veren firmalar, genel ve özel yükümlülüklere bire bir cevap vermek zorundadırlar.

4-İhale listesinde gruplandırılan kalemlerin tümü birlikte değerlendirilecek; bu kalemlere kısmi teklif verilemeyecektir. 

7-Yüklenici firma, ihale listesinde klinik kimya ve immünoassay testleri için entegresistem kurulmasını sağlamakla yükümlüdür (entegre sistemi olmayan firmalar,preanalitik sistem kurabilirler).Yüklenici fırma(lar), cihaz panelinde olmayan bazı testleri CLIA, radioimmımoassay (RIA), ELISA (enzyme linked immunosorbent assay), nefolometri ya da başka bir yöntemle "Dış Laboratuvar (dış lab)"da çalıştırılabilirler.
8-Klinik kimya ve immünokimya kitleri, aynı marka olmalıdır. Ancak yüklenici firma, maksimum beş test için (tüm validasyon çalışmaları yapılmış olmalı ve kitlerin insertinde ilgili cihazlar için özel üretildiği açıkça yazılmalıdır), laboratuvar sorumlusunun uygun göreceği kalitede farklı marka kit teklif edebilir. 
9-İhaleyi alan firma/firmalar, kendi bünyesinde yer alan, sertifikalı eğitim almış, Kayseri sınırları içinde ikamet eden, klinik kimya-immünokimya sistemleri içinteknik servis elemanı bulundurmalıdır. Söz konusu teknik servis elemanı 24 saat hizmet verecektir.

10-Kurulacak cihazlara ait “cihaz teknik dokümanları, kalite ve laboratuvar ruhsatlandırılması ve denetlenmesinde kullanılan her türlü bilgi ve dokümanlar”, laboratuvar yetkilisinin isteği doğrultusunda, her cihaz için ayrı ayrı hazırlanacaktır. Dosya ve dijital bilgi olarak cihaz kurulumu sırasında laboratuvar yetkilisine teslim edilecektir.

11-Dış kalite kontrol çalışmasının değerlendirilmesi amacıyla, düzenli olarak her üç ayda bir olmak üzere,distribütör firma aplikasyon ve gerekirse teknik servis elemanı hazır bulundurmalıdır. Bu periyotların düzenli yapılabilmesi için, bir ay öncesinden firmadan randevu talep edilecektir.
I-GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER

1-Bu şartname ile istenen kitler ve beraberinde kullanılan cihazlar, in vitrodiagnostik özellikte olmalıdır.

2-Teklif edilen tıbbi malzemelerin üretici ve/veya ithalatçı firmaları ile bu firmaların adı altında ihaleye teklif veren bayileri, “T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası”na kayıtlı olduklarını belgelemek zorundadır. Kayıtlı üretici ve/veya ithalatçı firmalar tarafından teklif edilen tıbbi malzemelerin, “T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” tarafından onaylanmış ürün (barkod) numarası, etiket ve marka adı, teklif mektuplarında yazılı olmalıdır. Ancak, “T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası”na kayıt zorunluluğu olmayan kit ve cihazlar, CE uyumlu veya geçerli CE/ FDA belgesine sahip olmalıdır. 

3-Bu teknik şartname ile kitlere veya kalemlere teklif veren firmalara, “sistem kurma” şartı getirilmektedir. Sistem kurma konusunda, firmalar aşağıdaki şartları yerine getirmelidirler:

a-Cihazların üretim tarihi belirtilmelidir. Cihazlar sözleşme başlangıcında beş yaşından büyük olmamalıdır ve yaşları belgelenmelidir.
b-Cihazların çalışır durumda olması için gerekli alt yapı ve sistemler, teklifte belirtilmeli; laboratuvar sorumlusunun onayı ile firma tarafından ücretsiz olarak kurulmalıdır.

c-Yüklenici firma, laboratuvarda oluşabilecek iklimsel değişiklikler (sıcaklık, nem, vb) nedeniyle, cihazların optimum düzeyde çalışmasını sağlayacak kapasitede, ücretsiz klima donanımı sağlamalıdır.

d-Sistem ve cihazlara ek olarak; laboratuvara her cihaz için “reverseosmoz” prensibi ile çalışan ve cihazların 24 saat kesintisiz çalışmasını sağlayacak kapasitede kaliteli saf su sistemi (su deposu) kurulmalıdır. 

e-Cihazlarda kullanılacak kit, kontrol, kalibratör ve diğer sarfların saklanması için yüklenici firma(lar) tarafından, rutin biyokimya ve acil testler için iki (2) adetve immünokimya testleri için iki (2) adetdikey cam kapaklı vitrin tipi kilitlenebilen, hiç kullanılmamış toplam dört (4) buzdolabı ücretsiz sağlanmalıdır. Buzdolapları +2/+8ºC arasında soğutmalı, karlanma ve buzlanma yapmamalı, en az beş raflı ve çift kapılı olmalı, dijital göstergeli, iç hacmi geniş ve yüksekliği en az 180 cm olmalıdır. Buzdolapları ihale sonunda kurumumuza demirbaş olarak kaydedilecek, geri verilmeyecektir. Her buzdolabı için, “harici, hafızalı, tercihen sesli alarmı olan, üretim ve kalibrasyon sertifikası yakın tarihli buzdolabı termometresi” verilmelidir. Buzdolapları ve termometreler laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı ürünler olmalıdır ve ihale bitiminde geri verilmeyecek, kurumumuzda kalacaktır. 

f-Klinik kimya, hormon ve tümör belirteçleri, acil laboratuvarı testleri, ilaç düzeyleri, tam otomatik idrar testlerinin çalışıldığı cihazlar, laboratuvar otomasyon sistemine çift yönlü bağlanacaktır. Bağlantıların kurulması ile ilgili yükümlülükler firmaya aittir. Yüklenici firma, cihazların Laboratuvar Bilgi Sistemi (LBS) ile bağlantısını karşılayacaktır. LBS bağlantısının TCP/IP protokolü ile yapılıp yapılamayacağını kontrol edecek; 
İhale kesinleştikten sonra, ilk siparişi takiben en geç otuz takvim günü içerisinde, LBS’ye bağlantı için gerekli yazılım programı çalışır durumda teslim edilecektir. LBS bağlantı sistemi, hastanede var olan otomasyon sistemine entegre olabilmelidir ve bu konuda hastanenin Bilgi İşlem Merkezi sorumlularının kararı geçerlidir. 

LBS bağlantısını sağlayan bilgisayarın software yedeği laboratuvarda bulunmalıdır. Cihazlardan alınan sonuçlar, hasta adı-soyadı, dosya No, ID No verilerini de içerecek şekilde en az bir ay süre ile bilgisayar ortamında saklanabilmelidir. Ayrıca arıza durumları için aynı özelikte ikinci bir bilgisayar da yedek olarak verilmelidir.

g-Hasta sonuç çıktılarını alabilecek sistemi olmayan cihazlar için, laser 600 dpiprinter ayrıca verilmelidir. Kağıt, kartuş, vb. her çeşit sarf malzemesi, firma tarafından sağlanacaktır.

h-Cihazlar, sözleşmeyi takiben, 30 takvim günü içinde çalışır şekilde laboratuvara kurulmuş olmalıdır.

ı-Kitler, siparişi takiben 30 takvim günü içinde teslim edilmelidir.

i-Kit kullanımı devam ettiği sürece, cihazda kullanılacak tüm çözeltiler, internal kontrol, kalibratör ve dilüentler, örnek kapları, gode, küvet, printer kağıtları ve diğer tüm sarf malzemeleri, firma tarafından sağlanacak ve sipariş edilen kit miktarına yetecek kadar sarf malzemesi, eş zamanlı teslim edilecektir.

j-Yüklenici firma(lar), önerilen sistem ve cihazlar için, cihaz kullanım ve servis el kitapçıklarının orijinallerini ve kullanıcıya yönelik olarak hazırlanmış Türkçe rehberlerini vermelidir. Bu rehberde çalışma prensibi, çalışma basamakları (kalibrasyon, kontrollerin çalışılması, örneklerin çalışılması, hasta girişi, sonuçların rapor biçiminde basılması, vb) açık ve anlaşılır bir dille yer almalıdır.

k-Cihazlarla ilgili eğitim, firmanın eğitim sertifikalı yetkili görevlileri tarafından verilecektir. Eğitim sırasında harcanan kit, sarf malzemeleri firma tarafından sağlanacaktır. Eğitim planı, hastane rutin hizmetini aksatmayacak şekilde, laboratuvar sorumluları denetiminde yapılacaktır. Bu nedenle eğitim çalışmaları, çalışma saatleri dışında ve tatil günlerinde yapılabilir. Laboratuvar sorumlularının uygun gördüğü belirli aralıklarla bu eğitimler tekrarlanacaktır.

l-Teklif edilen sistemler, her türlü işçilik, imalat, transport hataları ve alt yapı kaynaklı hatalara karşı; ayrıca doğal afet, yangın, su basması, vb. gibi durumlarda, firmanın ücretsiz garantisi altında olmalıdır.

m-Firmalar, klinik kimya, hormon ve tümör belirteçleri, kan gazları, ilaç düzeyleri, idrar analizi ve kardiyak belirteçler için, laboratuvar yönetiminin uygun bulduğu bir eksternal kalite kontrol programına, cihazların laboratuvarda çalışmaya devam ettiği sürece, ücretsiz üyelik sağlamakla yükümlüdürler. Cihaz(lar)ın kurulmasını izleyen bir ay içinde üyelik belgesi sunulmalıdır.
n-Yüklenici firmalar, cihaz ve bağlantılı ünitelerinin kimlik kartlarını laboratuvar sorumlusuna sunacaklardır. Söz konusu kimlik kartında; cihazın adı, modeli, seri numarası, üretim yılı ve periyodik bakım tarihleri belirtilecektir.

o-Sözleşme süresi 4 aydır. Laboratuvara kurulan cihazlar, 6 ay kurumumuzda kalacaktır. Malzeme teslimi, sözleşme süresince önceden belirlenen sipariş takvimine göre olacaktır. Bu süre içinde firmanın cihazın çalışması ve teknik bakım gibi tüm konulardaki yükümlülükleri devam edecektir.

4-Bu teknik şartname ile yüklenici firmalardan cihazlarla ilgili teknik bakım istenmektedir. Teknik bakım konusunda aşağıdaki şartlar geçerlidir:
a-Klinik kimya-immunoassay sistem ve cihazlarının bakımı ve sürekli kontrolü için; bir “sistem/cihaz başı teknik eleman”cihazların laboratuvarda çalışmaya devam ettiği sürece, laboratuvar sorumlusunun denetiminde, laboratuvarda bulunacaktır. Arıza durumunda, olaya müdahale edebilecektir. Söz konusu elemanı 24 saat hizmet verecektir.

b-Firmalar teklifleri ile birlikte; ilgili cihaza teknik bakım verebileceğine dair üretici firma hizmet yetkinlik belgesini, teknik bakım verecek elemanların listesi ile bu elemanların teknik bakım adresi, cep ve iş telefonları, faks ve çağrı numaralarını, bu elemanların şirket bünyesinde olduğunu gösteren belgeyi (üretici firma/distribütör firma/teklif veren firma), bu elemanlara ait üretici firmanın verdiği eğitim belgesini vermelidirler.

c-Teknik bakıma, cihaza ait her türlü parça ve sarf malzemesi dahildir ve ücretsiz sağlanacaktır.

d-Teknik bakım hizmeti, günde 24 saat, haftada 7 gün, tüm bayram ve resmi tatil günlerinde verilecek; sözleşme süresi boyunca ve kitler tükeninceye kadar, ücretsiz olarak devam edecektir.

e-Sistemleri ilgilendiren bir arıza, bildiriminden itibaren 24 saat içinde giderilmelidir. Aksi takdirde, gün başına toplam ihale bedelinin % 0.05 'i kadar ceza uygulanır.

f-Arıza bildirim süreci, firmanın görevlendirdiği laboratuvarda bulunan teknik elemanlara durumun iletilmesiyle başlar. Firma elemanlarına ulaşılamadığında, laboratuvarda tutulan tutanakla süreç başlamış olur.

g-İki takvim günü içinde giderilemeyen arızalarda, aynı özelliklerde yeni bir cihaz kurulur. Kurulmadığı takdirde, ihale yükümlülükleri yerine getirilmemiş sayılır.

h-Cihazların periyodik bakımlarının takibi, firmanın sorumluluğundadır. Gecikme olduğunda cihazın çalışmasına yönelik bir sorun olmasa da, 4-g maddesi uygulanır.

ı-Teklif edilen sistemlerde veya mülkiyetimizdeki sistemlerde, sonuç vermeyi engelleyen arızanın ayda en fazla 5 kez tekrarlaması durumunda; arızalı sistem, laboratuvar sorumlusunun onayıyla en az aynı özelliklerde yeni bir sistemle değiştirilecektir.

5-Yıl içerisinde, üretici firma tarafından kitlerde herhangi bir değişiklik yapılırsa veya kullanıma ilişkin bir değişiklik ortaya çıkarsa; bu durum, firma tarafından yazılı olarak bildirilecek ve laboratuvarın onayına sunulacaktır. Bu değişiklikler, ek bir eğitim ya da maliyet gerektirdiği takdirde, firma tarafından karşılanacaktır.

6-Kitlerin hacmi, stabilitesi ve ambalajındaki test miktarı, bir tablo halinde teklifte belirtilmelidir.

7-Kit ve malzemelerin orijinal prospektüsleri ve çalışma prosedürleri, teklifle birlikte verilmelidir.

8-Tüm malzemeler, orijinal ambalajında ve açılmamış olmalı; kitlerin orijinal kutuları üzerinde isim, marka, ambalaj, üretildiği ülke, raf ömrü ve saklama koşulu bilgileri açıkça belirtilmelidir.

9-Etiketler üzerinde yapılan silinti ve kazıntı, reddetme nedeni olacaktır.

10-Firmalar her kalem için maksimum raf ömrü olan kitleri önermeli ve teslimat öncesi miyadlar bildirilerek laboratuvarın onayı alınmalıdır. Raf ömrünün tamamlanmasına iki ay kalan kitler, 15 gün önceden haber verilerek ilgili firma tarafından uzun miyadlı olanlarla ücretsiz olarak değiştirilecektir.

11-Merkezi Laboratuvar, kitlerin teslimatından önceki transport, kötü koşullarda saklama, kit içeriğinde fiziksel hasar gibi, oluşabilecek her türlü sorun ile ilgili hiçbir sorumluluk taşımaz. Kullanım sırasında fark edilebilecek bu tür sorunlarda; Merkezi Laboratuvar tarafından yapılacak yazılı başvuruyu takiben, kitler 15 gün içinde firma tarafından ücretsiz olarak yenileri ile değiştirilecektir. Benzer şekilde, kit içeriklerinin bildirilenden eksik çıkması durumunda, ilgili firma tüm eksiklikleri, öngörülen test çalışma koşullarına uygun biçimde gidermekle yükümlüdür.

12-Yıl içerisinde, çalışma sırasında uygun sonuç vermeyen kitlerle, kullanım sırasında teknik arıza, bakım-onarım gibi nedenlerden dolayı yapılan kit harcamaları, laboratuvar tarafından belirtilecek ve söz konusu miktarlar firma tarafından ücretsiz olarak temin edilecektir. Bu durum sözleşme dönemi bittikten sonra da devam edecektir.

13-Kontrol serumları ve kalibratörler, mümkün olduğunca aynı lot numarası ile teslim edilmelidir. Günlük çalışmada, en az bir kez kalibrasyon yapılacağı ve her çalışma için en az iki düzeyli kontrol serumu kullanılacağı esas alınarak; gereken miktarda kontrol ve kalibratör, firma tarafından temin edilecektir. Kalibratör ve/veya kontrol eksikliği nedeniyle test çalışılamadığında; bu durum, arıza nedeni sayılacak ve 4-g maddesi uygulanacaktır.

14-Eğitim, kit aplikasyonu ve cihaz tamiratı sırasında harcanan kitler, cihazın rutin kullanımı sırasında, kullanıcı hatası dışında oluşan ve tutanaklarla tespit edilen kit kayıpları, internal ve eksternal kalite kontrol ve kalibrasyonlarda kullanılan kit miktarları, firma tarafından karşılanacaktır.

15-Kan alma tüplerinin, sonuçları olumsuz yönde etkilememesi için; yüklenici firma, laboratuvar sorumlusunun uygun göreceği tip/markada, aşağıda verilen özellik ve sayıda tüp ve iğne sağlamalıdır. Yüklenici firma bu tüplere uygun, yeterli sayıda tüp sehpası (rack) da temin etmelidir.

-Jelbazlı 8 mL (16x100 mm) hacimli 4000 adet kan alma tüpü,

-Glukoz tolerans testi için, fluorid/oksalat içeren 4 mL (13x75mm) hacimli 5.000 adet tüp, 

-Jel bazlı10.000 adet ve kahve renkli1.000 adet pediatrik tüp, 

-Amonyak ve HbA1c testleri için, EDTA içeren 2 mL hacimli 10.000 adet tüp, 

 -Yukarıda istenen tüplerle UYUMLU, 50.000 adet koruma kapaklı kan alma iğnesi ve bu iğnelerle UYUMLU 50.000 adet holder temin edilmelidir.
Yüklenici firmalar temin ettikleri kan alma tüplerinin doğru kullanımı ile ilgili laboratuvar sorumlusunun belirlediği sayıda, sürede ve yerde, hastane personeline eğitim verilmesini sağlayacaktır.
16-Faturalama işlemi aylık yapılacaktır. Hastane Bilgi Yönetim Sistemi (HBYS)/LBS’den alınmış, hastaya rapor edilmiş (onaylı sonucu olan)test sayısı esastır. Barkodlanmamış, tekrarı yapılmış, onaylanmamış, çalışılmayan testler için, hiçbir ek başlık adı altında ödeme yapılmayacaktır. Aylık belirlenen test sayısı ile ihalede belirtilen işlem puanı çarpılarak hesaplanan testin hizmet puanına göre; test hizmet puanları toplanarak aylık olarak toplam hizmet puanı belirlenecektir. Bu toplam puan ihalede belirlenen kısmın katsayısı ile çarpılmak suretiyle bulunan rakam üzerinden faturalama yapılacaktır. Bu durum, tüm testler için geçerlidir. Aylık fatura sayımları her ayın son günü saat 24.00 itibarıyla yapılacaktır.

17-Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında laboratuvar sorumlusu teklif veren firmalardan yazılı olarak cihaz demonstrasyon talebinde bulunabilir. Talep tarihinden itibaren 15 gün içinde demonstrasyon yapılmalıdır. Verilen sürede demonstrasyon yapamadığını uygun, resmi belgelerle kanıtlayan firmalar; teklif ettikleri cihazın halen aktif olarak çalıştırıldığı başka bir laboratuvarda (laboratuvarımızın test/hasta kapasitesine ve çalışma yoğunluğuna benzer, laboratuvar sorumlusunun belirlediği şartlarda [hafta sonu rutin çalışma dışı değerlendirme, kendi numunelerimizle çalışma, vb]) cihaz demonstrasyonu yapabilir.  Demonstrasyon yapmayan firmaların teklifleri, değerlendirme dışı bırakılacaktır.

II-ÖZEL YÜKÜMLÜLÜKLER
Teklif veren firmalar, önerdiği cihaz panelinde olmayan testler için, dış lab teklif edebilir. Dış lab teklifinde bulunulan testlerin, cihazın panelinde bulunmadığı, teklif veren firma(lar) tarafından belgelenmelidir.
RUTİN BİYOKİMYA ve ACİL LABORATUVARI TESTLERİ İÇİN TEKNİK ŞARTNAME

1-Biyokimya Birimine toplam test hızı, ISE hariç, en az 5400 fotometrik test/saat olan, aynı özellikte, aynı marka ve aynı kiti kullanan en az üç, en fazla altı adet otoanalizör önerilmelidir. Gerektiğinde, bu sistemlere başka modüller eklenebilmelidir.

2-Acil biyokimya otoanalizörünün toplam hızı, ISE hariç, en az 500fotometrik test/saat olmalıdır.

3-Cihazlar; örneğin yerleştirilmesinden sonuçların alınmasına kadar olan tüm işlemleri, kullanıcının müdahalesini gerektirmeden, otomatik olarak yapmalıdır. Sistem, "Random Access" (çoktan rastgele seçimli) olarak analiz yapmalı; her örnek ve reaktif, bağımsız olarak pipetlenmelidir.

4-Sistem, “endpoint, kinetik, türbidimetrik, immünotürbidimetrik, tek/çok nokta kalibrasyon” yöntemlerinin hepsini, bir yazılıma gerek olmadan çalışabilme olanağı sağlamalıdır.

5-Otoanalizör sistemlerinde, acil örnek yüklenerek acil çalışma yapılabilmelidir. Rutin çalışmaya müdahale edilmeksizin, sisteme acil örnek yerleştirilebilmeli ve öncelikli çalışması sağlanmalıdır.

6-Otoanalizör sisteminde, programlama ve işlemler için verilen tüm komutlar, bir klavye ve ekran ile sağlanmalı; sistemle ilgili tüm mesajlar ve yapılan tüm çalışmalar, ekran üzerinden kullanıcıya bildirilmeli ve ekranda görülen tüm mesajlar, sistemin yazıcısı ile rapor halinde alınabilmelidir. Cihazın tüm program verileri ve tüm analiz sonuçları, ekrandan izlenebilmelidir.

7-Sistemde, önerilen kitlerin hangi cihazlarda çalışılacağı belirtilmelidir.

8-Cihazlar; serum, plazma, idrar, hemolizat, BOS ve diğer vücut sıvısı örnekleri ile çalışabilmelidir. Örneklerin cihaza verilmeden önce herhangi bir dilüsyon veya ön işleme tabi tutulmasına gerek olmamalıdır. HDL- ve LDL-kolesterol(Sıra no: 4 ve 5), çöktürmesiz yöntemlerle çalışılmalıdır.

9-Konsantrasyonu yüksek numuneler, gerektiğinde cihazlarda otomatik olarak seyreltilebilmelidir.

10-Örnekler için barkod okuma özelliği olmalı; cihazlara sürekli olarak örnek yüklenebilmesi için cihazlarda otomatik örnek yükleyici (Rack sistemi) bulunmalıdır. Otoanalizör sistemi, analiz süresince cihazın durdurulmasına gerek kalmadan hasta programlanmasına ve yüklenmesine devam etmelidir.
11-Cihazların reaktif ünitesi, soğutuculu olmalıdır.

12-Reaktifler barkodlu olmalı ve barkod okutulduğunda reaktifle ilgili özellikler değerlendirilmelidir. 

13-Reaktif tepsisinde bulunan reaktiflerden çalışılabilecek test sayısı, ekranda gösterilmeli; sistem, reaktif azaldığında uyarı vermelidir.
14-Cihaz, kalibrasyon eğrilerini otomatik çizebilmeli ve kalibrasyona ait tüm veriler kalibrasyon sayfasında saklanmalıdır.

15-Cihazın kendi iç kalite kontrol programları (individual QC, cumulative QC) olmalı ve kalite kontrol sonuçlarını hafızasında saklamalı; istenildiğinde yazılı liste ve grafik olarak sonuçlar alınabilmelidir.

16-Otoanalizör sistemi, kendiliğinden veya yanlış kullanımdan meydana gelebilecek hatalar için, kullanıcıyı sesli ve yazılı olarak uyarmalıdır.

17-Yüklenici firma; preanalitik, analitik ve postanalitik süreçlerin değerlendirilmesini ve otomatik onay işlemini(istenen algoritmalar doğrultusunda)gerçekleştirecek bir ara yazılım programını kurmalıdır. Bu ara yazılım LBS ile uyumlu olmalıdır. Bu konu ile ilgili yazılı dokümanları(CLSI–Auto 10-A, C56) temin etmelidir.
18-Rutin Biyokimya ve acil cihazlarında fiyat dışı unsur kullanılacaktır.

İMMÜNOKİMYA CİHAZLARINDA ÇALIŞILAN TESTLER İÇİN TEKNİK ŞARTNAME

1-Rutin immünokimya otoanalizörlerinin toplam test hızı, en az 1350test/saat olacak şekilde; enaz altı, en çok dokuz adetoto analizör ya da modüler sistem önerilmelidir. Teklif edilecek cihazların üç adedi Seroloji Laboratuvarında kurulacaktır.Bu laboratuvara kurulan cihazlar, rutin işlemlerin gün sonunda tamamlanmasını sağlamaz ise; Seroloji Lab’a bir adet daha cihaz kurulması istenebilir.

2-Acil immünokimya otoanalizörü için, en az 150 test hızında bir adet biyokimya otoanalizörü ile modüler ya da entegre (aynı numune tüpünden, hem hormon hem de acil immünokimya testlerini çalışabilecek, tek numune girişi ve çıkışı, tek kontrol merkezi özelliği bulunan) bir sistem önerilmelidir.
3-İmmünokimya sistemleri, kemiluminesans/elektrokemilüminesans yöntemi ile ölçüm yapmalıdır.

4-Sistem, gerektiğinde başka modüllerin eklenmesine uygun olmalıdır.

5-Sistem, tam otomatik, "RandomAccess"olmalıdır.

6-Sisteme sürekli olarak örnek yüklenebilmelidir.

7-Aynı anda çalışılabilen parametre sayısı ve ilk sonucun çıkma süresi tekliflerde belirtilmelidir. Testlerin inkübasyon süresi en çok 30 dakika olmalı; kardiyak testler için ilk sonucun çıkma süresi 30 dakikayı geçmemelidir.

8-Acil immünokimya cihazı arızalandığında; acil testlerin laboratuvardaki diğer immünokimya cihazlarında iki saat içinde çalışılacağı garanti edilmelidir.

9-Cihazlara acil örnek yüklenerek acil çalışma yapılabilmelidir. Rutin çalışma sırasında acil numune geldiğinde, rutin çalışmaya müdahale edilmeksizin, sisteme acil örnek yerleştirilebilmeli ve önce çalışılması sağlanmalıdır.

10-Sistemde, önerilen kitlerin hangi cihazlarda çalışılacağı belirtilmelidir.

11-Örnek ve reaktif kontaminasyonunun minimuma indirildiği sistemler önerilmelidir.

12-Örnekler için barkod okuma özelliği olmalıdır.

13-Cihaz üzerinde reaktifler için soğutucu bölüm olmalıdır.

14-Reaktifler barkodlu olmalı ve barkod okutulduğunda reaktifle ilgili özellikler değerlendirilmelidir.

15-Reaktif tepsisinde bulunan reaktiflerden çalışılabilecek test sayısı ekranda gösterilmeli; sistem, reaktif azaldığında uyarı vermelidir.
16-Konsantrasyonu yüksek çıkan numuneler, gerektiğinde cihazlarda otomatik seyreltilebilmelidir.
17-Kalibrasyon stabilitesi uzun olmalıdır.

18-Sistemin kendi iç kalite kontrol programları (individual QC, cumulative QC) olmalı ve kalite kontrol sonuçlarını hafızasında saklamalı; istenildiğinde yazılı liste ve grafik olarak sonuçlar alınabilmelidir.

19-Beta-hCG veya total hCG testi için, dilüsyonsuz okuma limiti, en az 1.000 mIU/mL ve üzeri olmalıdır.

20-Yüklenici firma, serum (Sıra no: 61)’unyanı sıra, tükürük (400 test)ve idrar (500 test; Sıra no: 62) örneklerinde de kortizol testinin ölçülebilmesini (akredite dış lab veya uygun bir cihaz kurulması gibi) sağlamakla yükümlüdür.

21-Yüklenici fırma(lar) kemilüminesans veya elektro​kemilüminesans yöntemi ile çalışan, "Random Access", stat özellikleri olan en az 150 test/saat çalışma kapasitesinde CİHAZ teklifi verebilirler. Kendi test menüsündeki en fazla üç eksik testi bulunan firmalar, laboratuvar sorumlusunun uygun göreceği bir dış lab'da bu testlerin çalışılmasını sağlamalıdırlar. 
22- Teklif veren firmalar, mesai günlerinde (Pazartesi (Cuma), her sabah en geç saat 10.00’da, testlerin kalibrasyon ve kontrolleri yapılmış ve hasta örneklerini yüklemeye hazır hale getirilmiş olarak, cihazı laboratuvar personeline teslim edecek şekilde bir düzen kurmakla yükümlüdürler. Bu uygulamadan sorumlu elemanın, sürekli cihaz başında bulunması gerekmemektedir.
23-Down Paneli (üçlü test) için kullanılacak beta-hCG veya total hCG testi için, hasta sonuçlarında sayısal değer elde edilinceye kadar yapılan dilüsyonlar, firma tarafından ücretsiz karşılanacaktır.

24-Down Paneli (ikili, üçlü ve dörtlü test) için risk hesaplama programı, firma tarafından ücretsiz verilmelidir. Tarama programı ile ilgili kullanım kılavuzu, ihale dosyasında bulunmalıdır.

İmmünoassay Cihazlarında Çalışılacak Serolojik Testler için Teknik Şartname 

1-Firmalar, makro ELISA sistemleri için teklif vereceklerdir.

2-Kullanılan kitler, T.C. Sağlık Bakanlığı Tebliğ No: 2005/1’e uygun olmalıdır. Kitlerin 98/79 CE Invitro Directive doğrultusunda CE belgesi olmalıdır.

3-Testin çalışılması için gerekli solüsyonlar, kitin içinde olmalıdır. Tüm reaktifler kullanıma hazır olmalı, herhangi bir ön hazırlık gerektirmemelidir. Sıvılar açıldıktan sonra, testin son kullanma tarihine kadar kullanılabilmelidir. 

4-Kitler dışında çalışma için gerekli sarf malzemeleri, firma tarafından test miktarına yeterli olacak şekilde ücretsiz verilmelidir.

5-Sözleşme süresince alınan reaktifler ve kitlerin miyadları teslim tarihinden itibaren en az 6 ay veya daha uzun olmalıdır. Kitler hastanenin talebi doğrultusunda parti parti (en az 4 parti halinde) teslim edilecektir. Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 2 ay önce firmaya haber vermek kaydıyla, miktarı ne olursa olsun, firma tarafından uzun miyadlılarla değiştirilecektir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatalı sonuç vermesi durumunda, bu kitler firma tarafından yenileri ile değiştirilecektir. Ayrıca standart, pozitif- ve negatif-kontroller ücretsiz karşılanacaktır.

6-IgG testlerinin sonuçları, kantitatif olarak verilmelidir. Anti HBs sonuçları 10 IU/mL ve/veya üzerini kantitatif olarak saptayabilmelidir.

7-Tekliflerin değerlendirilmesi aşamasında laboratuvar sorumlusu teklif veren firmalardan yazılı olarak cihaz demonstrasyon talebinde bulunabilir. Detaylı bilgi için“I-GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER-Madde 21”e bakılmalıdır.

8-HBsAg kiti, subtip ve mutantsuşları tespit edebilmelidir. Bu durum, en az bir adet uluslararası orijinal bilimsel yayınla veya üretici firmanın taahhütnamesi ile ispat edilmelidir. 

9-HBsAg kitinin hepatit B yüzey antijenini alt saptama sınırı, 0.5 ng/mLolmalıve daha alt sınırları da saptayabilmelidir.

10-Hepatit B virüsü için çalışılan IgM, IgG antikorları ve antijenleri saptayan ELISA kitleri (HBs Ag,HBe Ag, Anti HBc, Anti HBcIgM, Anti HBe, Anti HBs), aynı marka olmalıdır.

11-Anti HIV kiti en az 4. jenerasyon olmalı, HIV antikor ve antijenlerini tespit edebilmeli, HIV–1, HIV–2, subtip O antijenlerine karşı spesifik antikorları saptayabilmeli ve p24 antijenini gösterebilmelidir. (Anti HIV 1-2/0 veya combo olmalıdır.) 

12-Anti HCV kiti, Hepatit C virüs antikorunu saptayabilecek en az 3. veya 4.jenerasyon olmalıdır. 

13-İhalede Hepatit B, Hepatit A serolojik göstergeleri, Anti HIV, Anti HCV testleri ve Anti CMV IgG kantitatif, Anti CMV IgM, Anti RubellaIgG, AntiRubella IgM kantitatif (ELISA)testlerini kazanan firmalar, laboratuvar yönetiminin uygun bulduğu, uluslararası kabul görmüş bir eksternal kalite kontrol programına, ihale dönemi boyunca, ücretsiz üyelik sağlamakla yükümlüdürler. Cihaz(lar)ın kurulmasını izleyen bir ay içinde üyelik belgesi sunulmalıdır.

14-Yüklenici firma, ihale süresince Anti HCV doğrulama testi (RIBA testi; HCV’nin C1,C2, NS3, NS4 ve NS5 antijenlerini içeren) ile Anti HIV doğrulama testini (RIBA testi; HIV–1 için gp120, gp41, p31, p24, p17 ve HIV-2’ye özgül antijenleri içeren) ücretsiz olarak vermekle yükümlüdür.

15-Yüklenici firma tarafından, gerektiğinde özellik arz eden serum örnekleri için, kalite kontrol testinin yapılması sağlanmalıdır. Şüpheli örnekler, laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı başka bir merkezde ve farklı sistemde, en geç bir gün içinde sonuçlandırılacak şekilde çalıştırılmalıdır.  

16-Yüklenici firma, Seroloji Laboratuvarına saf su cihazı kurmalı ve sarf malzemesini temin edip periyodik bakımını yapmalı; cihazın düzgün çalışmadığı durumlarda saf su teminini sağlamalıdır.

17-Yüklenici firma, Seroloji Laboratuvarına 48 tüp kapasiteli masa üstü santrifüjü ücretsiz sağlamalıdır.

18-Yüklenici firma, iki adet (100-1000 μL) otomatik pipeti ücretsiz temin etmelidir. İhale bitiminde pipetler geri verilmeyecek, kurumumuzda kalacaktır.

19-Faturalama işlemi aylık yapılacaktır. Detaylı bilgi için “I-GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER-bakılmalıdır.

TAM OTOMATİK İDRAR ANALİZÖRÜ VE KİTİ İÇİN TEKNİK ŞARTNAME 

1-Merkezi Laboratuvar Biyokimya Birimine, aşağıda teknik şartnamesi verilen, iki adet tam otomatik idrar analizörü kurulacaktır. Her iki cihaz da aynı marka ve model olmalıdır.

2-Cihazların üretim tarihi belirtilmelidir. 
3-Önerilecek sistem idrarın biyokimyasal ve mikroskobik analizini aynı idrar numunesi üzerinden ve eş zamanlı olarak tam otomatik şekilde yapabilmelidir.

4-Otomatik biyokimyasal analizde; glukoz, protein, bilirubin, keton, nitrit, ürobilinojen, kan, lökosit, pH, spesifikgravite ve askorbik asit olmak üzere, en az 10 parametreyi incelemelidir. Askorbik asit içermeyen idrar stribi, askorbik asit interferansını önleyecek bir özelliğe sahip olmalı ve bunu da prospektüsü ile belgelemelidir. 

5-Mikroskobik analizde idrarın şekilli elemanlarından; lökosit, eritrosit, kristal, epitel hücreler ve silendir çeşitleri, maya, mukus ve bakteri gibi yapılar, görüntülü olarak analiz edilebilmelidir.

6-Analizör,  5.0 mL’den az idrar örneği ile çalışabilmelidir.

7-Teklif edilen cihaz, halen üretimde olup teklif edilen striple tam uyumlu olmalıdır. Tüm reaktifler üretici firmaya ait orijinal etiketi taşımalı, etiketin üzerinde son kullanma tarihi, katalog numarası, lot numarası ve saklama koşulları belirtilmiş olmalıdır.

8-Cihazdan hasta ve test bazında istatistiki bilgiler alınabilmelidir.

9-Cihazın test kapasitesi, fiziksel-kimyasal analiz için, en az 200 test/saat olmalı; bu hız kapasitesi mikroskobik analiz için, en az 70 test/saat olmalıdır.

10-Cihaz idrar numunesini strip üzerine pipetlemeli ve spesifik graviteyi refraktometre ile ölçebilmelidir.

11-Yüklenici firma; günlük kalite kontrolü için, yıl boyunca laboratuvara yeterli miktarda normal-anormal kontrol idrarları temin etmelidir.

12-Firma, kurumumuza laboratuvar sorumlusunun onaylayacağı bir yıllık dış kalite kontrol programı üyeliğini sağlamalı; örnek sonuçlarını göndermeyi takiben, sonuçların ve dönem sonu değerlendirme raporlarının teminini gerçekleştirmelidir  

13-Sisteme aynı anda 50 numune yüklenebilmeli ve sürekli yükleme yapılabilmelidir. İdrar örnekleri, santrifüj gibi herhangi bir ön işlemden geçirilmeden analizöre yüklenebilmelidir.

14-Analizörün acil modu olmalıdır.

15-Cihazların LBS bağlantısı için bilgisayar gerekli ise; özellikleri Genel yükümlülükler Madde 3-f’debelirtilen iki adet bilgisayar, İdrar Laboratuvarına ücretsiz temin edilecektir. Bu bilgisayarlar ihale sonunda geri verilmeyecek, kurumumuzda kalacaktır. Bu bilgisayarlardan birisi hasta bilgilerinin girişini ve sonuçların rapor olarak basılmasını sağlayacak özel bir programa sahip olmalı ve hasta sonuçlarının elektronik ortamda arşivlenebilmesi için CD yazıcıya sahip olmalıdır. Ayrıca bir adet hızlı lazer yazıcı da verilmelidir.

16-Cihazın, “hastane otomasyon sistemine” uyumu firma tarafından sağlanacaktır. Cihazlar çalışmaya başladığında, sözü edilen uyum işlemleri de tamamlanmış olmalıdır.

17-İhaleyi kazanan firma, arıza, bakım gibi durumlarda, rutin işlerin aksamaması için bir adet strip okuyucu cihazı yedek olarak verecektir. 

18-Cihazların kurulacağı laboratuvar, yüklenici firma tarafından cihazların çalışabileceği uygun koşullara getirilecektir. Cihazların çalışabilmesi için gerekli su sistemi, kesintisiz güç kaynağı ve çalışma ortamının soğutulması gibi hizmetler, firma tarafından ücretsiz sağlanacaktır. 

19-İstekli firma, bu ihale ile alınan malzemelerin ihale bitimine kadar laboratuvarda kalmasını ve bu süre içinde oluşabilecek arızalarda ücretsiz teknik servis ve yedek parça vermeyi taahhüt etmelidir.

20-Yüklenici firma, cihazı kullanacak personele gerekli eğitimi verecek ve eğitim sırasında kullanılan kit ve malzemeler, yüklenici firma tarafından karşılanacaktır.

21-Test sayıları, hastaya verilecek hizmet baz alınarak hesaplanacağından, tüm testler için sarf malzeme miktarının belirlenmesi, rapor edilen test sayısına göre hesaplanacaktır. Hastane otomasyon sisteminden çıkan test sayısı, alınmış olan test sayısından eksik çıktığı takdirde; yüklenici firma eksik test sayısını verecektir. Bu durum, % 20 ve doğrudan alımlar için de geçerli olacaktır.

22-Teslim edilecek kitler, teslim tarihinden itibaren en az 12 ay raf ömrüne sahip olmalıdır. Kitler, son kullanma tarihinden 2 ay önce bildirilmek koşuluyla, uzun miyadlı olanlarla değiştirilmelidir.

23-Cihazlarda herhangi bir arıza meydana geldiği takdirde; arıza bildirimini takiben, en geç iki saatte müdahale edilecek ve sorun en geç 48 saat içerisinde çözülecektir. 
24-Cihazların aylık, altı aylık ve yıllık bakımlarının zamanında yapılması zorunludur. Teknik servis, hem rutin bakım ve hem de arızaya müdahale durumlarında mutlaka teknik servis raporu tutmalı ve laboratuvar sorumlusuna onaylatmalıdır. 

25-Dijital görüntüleme yöntemi ile çalışan cihazlarda, küvetler tek kullanımlık olmalıdır.

26-Santrifujleyerek idrar analizi yapan cihazlarda, şekilli elemanların tanısında boyar madde kullanılmamalıdır.

27-Kurulacak cihazların hem kimyasal ve hem de mikroskobik analiz için, kalibratörü olmalıdır.

28-Kurulacak strip ve mikroskopi cihazları, aynı marka olmalı ve gerektiğinde bu cihazlar ayrı ayrı da çalışabilmelidir. 

29-Cihazların kontrol sonuçlarını arşivleyebilmesi için, kurulacak bilgisayar bir CD yazıcıya sahip olmalı ve cihazlar kontrol sonuçlarına ait Lewy-Jenings grafiklerini çizebilmelidir.

30-“Fluoresans Akış Sitometresi" yöntemi ile çalışan cihazlar, gerektiği durumlarda otomatik olarak idrarrın içerisindeki şekilli elemanların görüntülenmesine imkan tanıyanonline bağlı dijital görüntüleme cihazına göndermelidir. Flow-cell dijital görüntüleme yöntemi ile çalışan cihazlar dikey akış sırasında numunenin flow-cell yüzeyi ile temasını önleyecek özel solüsyonlar (lamine, sheath) kullanmalıdır. Kullanılan bu solüsyonların TİTUBB kaydı olmalı ve insertlerinde kullanım amacı belirtilmelidir.

31-Spesifik gravite sonuçlarının manuel değerlendirilmesi için, laboratuvar sorumlusunun uygun göreceği iki adet manuel refraktometre sağlanmalıdır.

32-Çalışan personelin güvenliği için iki adet idrar tüp kapağı açma cihazı verilmelidir.
33-Yüklenici firma, klinik ve polikliniklerden gelecek idrar örnekleri için, laboratuvar sorumlusunun uygun gördüğü özellikleri taşıyan, test sayısı (ve yedek olacak) kadar (70.000+ 2.000), hem idrar toplama kabı ve hem de idrar tüpü sağlamak zorundadır.

Ayrıca, acil ve yoğun bakım ünitelerinden idrar örneğinin laboratuvara hızlı transferi için, laboratuvar sorumlusunun uygun göreceği markada 50.000 adet vakumlu idrar kabı ve 100.000 adet vakumlu idrar tüpünü temin etmelidir.

34-Faturalama işlemi aylık yapılacaktır. Detaylı bilgi için “I-GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER-Madde 20”ye bakılmalıdır.

Tercih Nedeni Olabilecek Özellikler (fiyatların eşitliği durumunda): 

1-Cihazların kullanılmamış olması,

2-Cihazların test hızının, istenilen düzeyin üzerinde olması,

3-Cihazların model ve yazılımının daha ileri düzeyde olması,

4-Striplerde istenilenden daha çok parametre bulunması ve mikroskobik analiz özelliklerinin, daha kolay ve pratik olarak değerlendirilebilmesi.

I-GENEL YÜKÜMLÜLÜKLER

1-Bu şartname ile istenen kitler ve beraberinde kullanılan cihazlar, in vitrodiagnostik özellikte olmalıdır.
2-Teklif edilen tıbbi malzemelerin üretici ve/veya ithalatçı firmaları ile bu firmaların adı altında ihaleye teklif veren bayileri, “T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası”na kayıtlı olduklarını belgelemek zorundadır. 

Kayıtlı üretici ve/veya ithalatçı firmalar tarafından teklif edilen tıbbi malzemelerin, “T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası” tarafından onaylanmış ürün (barkod) numarası, etiket ve marka adı, teklif mektuplarında yazılı olmalıdır. Ancak, “T.C. İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası”na kayıt zorunluluğu olmayan kit ve cihazlar, CE uyumlu veya geçerli CE/ FDA belgesine sahip olmalıdır. 

3-Firma; üretici firmadan alınan bir belge ile teslim ettiği cihazın yaşını, seri numarasını ve modelini belgelendirmelidir. Üretimden kalkmış cihazlar ihaleye giremez. Firmalar, teklif ettikleri cihazın halen üretimde olduğunu (cihazın marka ve modelinin görülebileceği) gösteren üretici firmadan alınmış onaylı bir belge vermek zorundadırlar.
4-Reaktif ve kitlere teklif veren firmalar, tekliflerinde ölçüm yönteminin hangi prensiple çalıştığını, kaç testlik ambalajlarda olduğunu ve üretici firma isimlerini açık olarak belirtecekler; üretici firma başlıklı ve onaylı kit ambalaj listesini gösterir belge vereceklerdir. Laboratuvarın test tüketimine en uygun ambalaj kabul edilecektir.
5-Çalışılacak test sayısı için gerekli her türlü kontrol materyalleri (serum, plazma, tam kan vs) ve kalibratörler firma tarafından ücretsiz ve belirtilen zamanlarda karşılanacaktır. Kontrol materyalleri ve kalibratörler uygun miyad ve miktarda zamanında temin edilemediği takdirde; laboratuvar denetlemelerinde, kalite değerlendirmesinde ve testlerin doğru sonuçlandırılmasında ciddi bir olumsuzluk olacağından; doğabilecek her türlü maddi ve hukuki sorumluluk tedarikçi ve distribütör firmaya ait olacaktır. Bu malzemelerin temin edilmemesi durumunda çalışılan testlerin sonuçlarına güvenilemeyeceğinden; sonuçlar “çalışıldığı halde” raporlanamayacaktır. Kontrol materyalleri ve kalibratörlerin temin edilmediği süre kayıt altına alınacaktır. Bu süre ile söz konusu cihazın aylık ortalama test sayısı üzerinden orantısal olarak bulunan test sayısı kadar test, bir sonraki ayın faturalanan test sayısından bedelsiz olarak düşülecektir.
6-Test reaktifleri, sarf malzeme ve çalışma sırasında kullanılan diğer tüm malzemeler; laboratuvar sorumlusunun belirlediği teslimat takvimi/planı doğrultusunda, laboratuvarın ihtiyaç ve depolama şartları da dikkate alınarak, laboratuvara bedelsiz olarak teslim edilecektir. Reaktifler barkodlu ve orijinal ambalajında olacaktır. Bu malzemelerin teslim süresi azami 15 gündür. Sözleşme süresince alınan reaktifler ve sarf malzemelerin miyadları, teslim tarihinden itibaren en az bir yıl olacaktır. Reaktifler ve kitler, son kullanma tarihinden bir ay öncesinde, firmaya haber vermek kaydıyla, miktarı ne olursa olsun, yenileri ile 15 gün içinde değiştirilecektir.

Teslimatın zamanında yapıl(a)maması durumunda, doğabilecek her türlü maddi ve hukuki sorumluluk tedarikçi ve distribütör firmaya aittir. Yukarıda sözü edilen malzemelerin zamanında teslim edilmemesinden kaynaklanan “sonuç verilemeyen her gün için”; bir önceki ayın günlük ortalama test sayısı dikkate alınarak, aksayan her test maliyeti (Bütçe Uygulama Talimatında belirtilen değer üzerinden) kadar ceza ödenecektir. Bu ceza sonraki ayın faturalanan test sayısından düşülecektir. 

7-Teslim aşamasında tüm kitlerin kontrolü, denenmesi mümkün olmadığından; reaktif ve kitlerin ve ilgili standart/kontrollerin hatalı sonuç vermesi durumunda; bu kitler yenileri ile 10 gün içinde değiştirilecektir.

8-Laboratuvara kurulan her cihaz, çift yönlü haberleşecek şekilde, hastane otomasyon sistemine bağlanmalı ve bu şekilde teslim edilmelidir. Otomasyon bağlantısı yapılmamışsa ya da eksik yapılmışsa, cihaz kurulmamış sayılacaktır. Cihazın kurulma tarihi, “otomasyona tam ve eksiksiz bağlandığı gün” olarak kabul edilecektir. Testlere ait iç kalite kontrol materyallerinin (düşük, normal, yüksek) hedef değerlerinin otomasyon sistemine barkod, karekodvb “pratik” bir yolla girilmesi sağlanmalıdır. İstenen bu fonksiyon sağlanmadığı takdirde, otomasyon bağlantısı eksik kabul edilecektir. Cihazların kurulması ve otomasyona bağlanması ile ilgili tüm işlem ve masraflar, yüklenici firma tarafından karşılanacaktır. Cihaza eklenen yeni parametreler söz konusu olduğunda ya da cihaz işletim programının güncellenmesi durumunda gerekebilecek ilave otomasyon bağlantı işlemleri ve masrafları da firma tarafından karşılanacaktır.
9-Yüklenici firma, cihazların LBS bağlantısının TCP/IP protokolü ile yapılıp yapılamayacağını kontrol edecektir. Eğer TCP/IP protokolü ile bağlantı yapılamıyor ise com port (rs232) ağ bağdaştırıcısı (ethernet) dönüştürücü ile TCP/IP protokolü üzerinden veri gönderimi sağlanacaktır. 
10-Yüklenici firma, ihalede yer alan tüm kısımlar için, elektrik kesintisi ve gerilim dalgalanmalarından doğabilecek olumsuzlukların önlenebilmesi ve hizmetin aksamaması için; tüm cihaz ve donanımlarını en az bir saat besleyebilecek güç ve akü grubuna sahip kesintisiz güç kaynağı temin etmelidir. Güç kaynaklarının ihale süresince 6 aylık dönemlerde bakımlarının yapılması, takibi, yapılan bakımın belgelenmesi ve bu belgenin laboratuvara verilmesi, yüklenici firmanın sorumluluğundadır. İş ve çalışan güvenliği için, güç kaynaklarının enerji çıkışı ile cihaz ve donanımları arasında kurumun Teknik Bakım ve Onarım Ünitesinin uygun gördüğü şekilde kaçak akım rölesi kurulması zorunludur. Kaçak akım rölesi kurulumunun ve kesintisiz güç kaynağının periyodik bakımların gecikmesinin neden olduğu iş kazaları nedeniyle doğabilecek her türlü maddi, manevi ve hukuki sorumluluk, tedarikçi ve distribütör firmaya ait olacaktır.

11-Cihazların montajı, çalışması için gerekli elektrik, su gibi alt yapı tesisatı yüklenici firma tarafından bedelsiz sağlanacaktır. Cihazın çalışması için “saf su” gerekiyorsa, Biyokimya ve Hematoloji birimlerine laboratuvar sorumlularının kabul edeceği özelliklerde birer adet “reverseosmoz” prensibiyle çalışan saf su sistemi, yüklenici firma tarafından ücretsiz olarak temin ve monte edilecektir.
12-Yüklenici firma tarafından, Biyokimya ve Hematoloji birimlerine kurulan tüm cihazlarda çalışılan tüm testler, laboratuvar sorumlularının kabul edeceği uluslararası bir dış kalite kontrol programına ücretsiz olarak ayrı ayrı (her cihaz için) üye yapılmalıdır. Bu üyelik, yılda en az 3 parti dış kalite kontrol numunesi içermeli, ihale süresince devam etmelidir. Cihazın kurulmasını izleyen bir ay içinde üyelik başlatılmalı ve katılım belgesi sunulmalıdır. Bu üyelik dış kalite kontrol üyeliğinin kesintiye uğramaması için (laboratuvarın dış kalite kontrol üyeliği bulunmayan bir süreç yaşamaması amacıyla) bir sonraki ihalenin sonuçlanmasına kadar devam etmelidir. 

Kullanıcı kaynaklı hatalı sonuçları ekarte etmek için, dış kalite kontrol numuneleri/testleri çalışılırken mutlaka distribütör firma aplikasyon elemanı ve gerekirse teknik servis elemanı hazır bulunmalıdır. Dış kalite kontrol programını sağlayan firmadan, üyelik başlangıcında gelen yıllık gönderim planına uygun olacak şekilde distribütör firma aplikasyon elemanı ve gerekirse teknik servis elemanı laboratuvarla temasa geçmek zorundadır.Mümkün olduğunda, ayrıca dış kalite kontrolnumuneleri laboratuvara ulaştığında, çalışması gereken süreler distribütör firmaya bildirilecek ve bu tarihler arasında distribütör firma aplikasyon (gerekirse teknik servis) elemanının laboratuvarda hazır bulunması istenecektir.Sonuç olarak dış kalite kontrol numuneleri distribütör firma aplikasyon elemanı eşliğinde çalışılacaktır.Ayrıca dış kalite kontrol programı değerlendirme kitapçığı, firma tarafından ücretsiz temin edilmelidir. Testlerden biri veya birden fazlası için Dış kalite kontrol sonuçlarının, birbirini takip eden iki partide, kabul edilebilir sınırların dışında çıkması durumunda; yüklenici firma uyarılacaktır. Teknik bakım işlemleri veya cihazın değiştirilmesine rağmen, söz konusu uyumsuzluk hala devam ediyorsa; ihale iptali söz konusu olabilecektir. Dış kalite kontrol üyelikleri zamanında yapılmadığında ve sonuçların uygunsuzluğunda (gerek laboratuvar denetimlerinde ve gerek kalite değerlendirmesinde ciddi bir olumsuzluk olacağından) doğabilecek her türlü maddi ve hukuki sorumluluk tedarikçi ve distribütör firmaya aittir. 
13-Çalışılan tüm testlerin çalışma prosedürleri ile ilgili bilgiler Türkçe standart operasyon prosedürü şeklinde teslim edilmelidir. Ayrıca ihale sonuçlandıktan sonra, en geç bir ay içerisinde, tam kan sayımı, yayma-boyama ve koagülasyon testlerinin çalışılmasında uygulanacak uluslararası kabul görmüş preanalitik ve analitik laboratuvar standartlarının belirtildiği yazılı formlar (Uluslararası Klinik Laboratuvar Standartları), orijinal şekli ile ve Türkçe olarak firma tarafından hazırlanıp laboratuvar sorumlularına ücretsiz teslim edilmelidir. 
14-Teklif edilen sistemler, her türlü işçilik, imalat, transport ve alt yapıdan kaynaklanan hatalara karşı; ayrıca doğal afet, yangın, su basması gibi durumlarda, firmanın ücretsiz garantisi altında olmalıdır. Yüklenici firma, gerektiğinde laboratuvarda oluşabilecek iklimsel değişiklikler (sıcaklık, nem, vb) nedeniyle, cihazların optimum düzeyde çalışmasını sağlayacak kapasitede, ücretsiz klima donanımı sağlamalıdır.
15-Testlerden herhangi birinin, reaktif ya da cihaz kaynaklı problemlerden dolayı çalışılamadığı durumda; yüklenici firma, sorun çözülünceye kadar, laboratuvar sorumlusunun belirleyeceği şekilde, testlerin aksatılmadan ve zamanında çalışılmasını sağlayacaktır. Bu esnada tüm masraflar yüklenici firmaya aittir. Doğacak aksamadan kaynaklanan tüm maddi ve manevi sorumluluk firmaya aittir.

16-Cihazların günlük açma, kapama ve kontrol kanları (normal, düşük ve yüksek olmak üzere üç adet) ve cihaz arızalarında veya teknik servis tarafından yapılan rutin bakımlarda harcanan test sayısı, firma tarafından bedelsiz karşılanacaktır. 
17-Kitler soğuk zincirle taşınmalıdır.
18-Yıl içerisinde, üretici firma tarafından kitlerde herhangi bir değişiklik yapılırsa veya kullanıma ilişkin bir değişiklik ortaya çıkarsa; bu durum, firma tarafından yazılı olarak bildirilecek ve laboratuvarın onayına sunulacaktır. Bu değişiklikler, ek eğitim ya da maliyet gerektirdiği takdirde, firma tarafından karşılanacaktır.
19-Cihazların periyodik bakımlarının takibi, firmanın sorumluluğundadır. Gecikme olduğunda cihazın çalışmasına yönelik bir sorun olmasa da, ihale yükümlülükleri yerine getirilmemiş sayılır.

20-Yüklenici firma, kendi bünyesinde yer alan cihazların teknik bakımı için, sertifikalı eğitim almış, Kayseri sınırları içinde ikamet eden teknik servis elemanı bulundurmak zorundadır. Arıza durumunda;

A-Cihazlardan biri arızalandığında, teknik servis elemanı, bir saat içinde müdahale etmeli; kendisinin çözüm bulamadığı sorunlar, 48 saat içinde distribütör firma teknik servisince çözülmelidir.

B-Cihazlardan en az ikisinin birden arızalanması durumunda, teknik servis elemanı bir saat içerisinde arızaya müdahale etmeli; kendisinin çözüm bulamadığı sorunlar, 24 saat içinde distribütör firma teknik servisince çözülmelidir. 

C-“1 ve 2” maddelerindeki arızaların çözülememesi durumunda; arızalı cihaz aynı marka ve model cihaz ile değiştirilecektir. Bu garanti, hem satıcı ve hem de distribütör firma tarafından verilmeli ve taahhüt edilmelidir. Arızalı cihazın bir ay önceki günlük ortalama test sayısı baz alınarak, arızalı kaldığı sürede çalışılacak ortalama test sayısı hesaplanacak; her aksayan test maliyeti (Bütçe Uygulama Talimatında belirtilen değer üzerinden) kadar ceza ödenecektir.

D-Teknik bakım, cihaza ait her türlü parçayı içermelidir. Firma, teknik bakım programını (cihazlara özel hazırlanmış aylık, altı aylık ve yıllık bakımların program ve dokümanları), sözleşme ile birlikte vermelidir. Tüm cihazların rutin bakım programları ve raporları aylık olarak düzenlenip, sorumlu uzman onayına sunulacaktır. Bu program, eksiksiz uygulanmalıdır. Cihaz bakımı ve bu bakımın raporlanmasına ait hatalardan kaynaklanan maddi ve hukuki sorumluluklar, sözleşme imzalayan firmaya ait olacaktır. Teknik bakım ve onarım hizmeti sürekli ve kesintisiz olup cihaz kurulu olduğu sürece tatil günleri de bu hizmete dahildir. Teknik bakım süresi ihale boyunca ve ihale bitiminden sonra kitler bitene kadar devam edecektir. İhalenin başında ve ikinci yılda bir önceki yıldaki cihazlar kullanılacaksa, ihalenin başlama tarihinde ve ikinci yılın başında, 15 gün içerisinde distribütör firma teknik servis ve aplikasyon elemanları tarafından cihazlara yıllık bakım kiti ile tam bir bakım yapılacaktır.

21-Aylık faturalama işleminin yapılabilmesi için; periyodik cihaz bakım tutanağı (cihazlara özel hazırlanmış aylık, altı aylık ve yıllık bakımların program ve dokümanları) ve birimin belirttiği teslimat planına göre, bölüm sorumlusunun onaylayacağı kit bulundurma tutanağının yüklenici firma tarafından muayene kabul komisyonuna sunulması gerekmektedir.

22-Hastane idaresi kısım toplam ihale puanı üzerinden %20 iş artışı veya azalışı yapabilir. İhale test listesinde belirtilen test sayıları bağlayıcı değildir. Toplam puanının geçmemek şartıyla, testler arasında bölümün ihtiyacına göre değişim yapılabilir.

23-Sözleşme imzalandıktan sonra, testlerin SUT birim puanlarının değişmesi halinde; sözleşmenin imzalandığı tarihte geçerli SUT puanları esas alınarak faturalama işlemine devam edilecektir. SUT listesinde olmak kaydı ile (yada sonradan SUT’a eklenen testler dahil), yüklenici firmanın paneline yeni giren testlerden laboratuvar sorumlusunun talep etmesi durumunda, ihale birim SUT puanı ile SUT puanı çarpımıyla elde edilen fiyat üzerinden fiyatlandırılarak çalışılması talep edilebilecektir.

24-Faturalama işlemi aylık yapılacaktır. HBYS/LBS’den alınmış, hastaya rapor edilmiş (onaylı sonucu olan)test sayısı esastır. Barkodlanmamış, tekrarı yapılmış, onaylanmamış, çalışılmayan testler için, hiçbir ek başlık adı altında ödeme yapılmayacaktır. Aylık belirlenen test sayısı ile ihalede belirtilen işlem puanı çarpılarak hesaplanan testin hizmet puanına göre; test hizmet puanları toplanarak aylık kısmın toplam hizmet puanı belirlenecektir. Bu toplam puan İhalede belirlenen kısmın katsayısı ile çarpılmak suretiyle bulunan rakam üzerinden faturalama yapılacaktır. Bu durum, tüm testler için geçerlidir. Aylık fatura sayımları her ayın son günü saat 24.00 itibarıyla yapılacaktır.

25-Yüklenici firma, sözleşme bitiş tarihine 15 takvim günü kala, fatura edilmeyen testleri fatura edecek ve sözleşme bitiş tarihine kadar taahhüt ettiği kit ve/veya sarf malzemeleri, ilgili laboratuvara teslim edecektir.

