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Halk Saghg1 Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Hizmet Almi (2024 / H-41)

Genel Midiirlugimiiz Halk Saghg Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanliginin talebi
dogrultusunda “QIAEN Marka RT-PCR Cihazi igin Yillik Koruyucu Bakim Kalibrasyon ve Validasyon
Testleri Hizmet Alim1” Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca
degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 19.02.2024 tarihi saat 16:00e
kadar Baskanligimiza géndermenizi rica ederiz.

Igili Birim Tel: 0312 565 50 30 (Teknik Sartname ile ilgili konular igin)

Tel: 0312 565 50 83 (Satinalma lle ilgili konular i¢in

Fax: 0312 565 50 91

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saghk Mah. Adnan Saygun Cad. No:55 A Blok Oda No:117 Sihhiye / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV hari¢ birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzali olarak veriniz.

2. Teklifinizin gecerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulasim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda idare isterse sozlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sozlesme pul bedeli
binde 9.48 yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik agidan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplaminin en diisiik

olanidir.
Sira | Malzemenin Cinsi Miktar1 | Top. Tutar
. QiagenRotorgene RT-PCR
(GB 253-03-05-01-154-12-1) 1-Adet
TOPLAM
Yukanda belirtilen .................... Kalem malzemeyi KDV hari¢ ...........ccoeceeveeveereerernnn, TL' den
g by R N RN WSRO WO A S S AN T S S 1, ) bedel

Idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay1 kabul ve taahhiit ediyorum.
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QIAGEN MARKA RT-PCR CiHAZI
BAKIM, KALiBRASY(_)N VE DOGRULAMA TESTLERI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Kapsam :

Halk Sagligi Genel Mudiirliigti, Halk Sagligi Referans Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi,
Ulusal Halk Saghg Referans Laboratuvar Mikrobiyolojik Analiz Laboratuvarlari’nda
kullanilmakta olan ve asagida tablo halinde sunulan cihazin koruyucu bakim, kalibrasyon ve
calisma yeterliligi olciitlerinin olugturulmasi ve bu amaca yonelik gerekli testler ile bu
testlerde kullanilmasi gerekli olan cihaz kalifikasyonlarimin belirlenerek validasyonunun
asagida agiklanan maddeler dogrultusunda yapilmasidir.

No | Cihaz Adx Cihaz Aciklama/Demirbas Numarasi/Cihaz Yeri Yillik
Adedi | Marka/Model/ Seri No Bakim
Sayisi
1 RT-PCR 1 Qiagen Rotogene C-6.2 I
Cihaz GB 253-03-05-01-154-12-1

Kullanicr tarafindan belirlenecek en az 3 (Ug) parametrede yapilacaktir,

2. Genel Sartlar :

2.1. Yukarida tablo halinde sunulan cihaz igin imalat¢r firmanin garanti kosullarinda
olmak tizere genel koruyucu bakim, cihaz validasyonu ve kalibrasyon hizmeti
verilecektir. Cihaza tabloda agiklanan sayida genel koruyucu bakim ve testleri
yapilacak ancak. cihazlar icin simirsiz servis saglanacaktir.

2.2. Cihazin genel koruyucu bakim ve testleri, Halk Sagh@ Referans Laboratuvarlar
Dairesi Bagkanhi tarafindan belirlenecek olan tarihlerde, s6zlesmeyi yapacak firma
tarafindan uygulanacaktir. Test ve servis raporlar  cihazin yerlesik oldugu
laboratuvarda tanimli cihaz kullamecilarina teslim edilecektir.

2.3. Teklif veren firma, iiretici firmanin Tiirkiyve’deki vetkili temsilcisi olduguna dair
belgeyi sozlesme ekinde sunmak zorundadir.,

2.4. Teklif sirasinda cihaz(lar)a miidahale edecek firma teknik elemanlarinin “yveterli
teknik egitimi aldiklarina dair sertifikalar’™ sbzlesme ekine konulmak {izere idareye
ve ilgili birime teslim edilecektir.

2.5. Bakim, par¢a/montaji/tamiri ve testleri, mutlak surette kullanici ve cihaz sorumlusu
refakatinde yapilacaktir.

2.6. Firma, teklif verilen cihaz ve sistemler icin, meydana gelebilecek tiim arizalara
yonelik olmak tizere (yedek parca harig) herhangi bir servis iicreti talep etmeyecektir.
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2.

2.8.

2.9,

Yiiklenici firma, koruyucu bakim, kalibrasyon ve validasyon sirasinda ortaya ¢ikan
her tiirlii kusur, hata, gecikme ve arizanin sebebiyet verdigi dogrudan zarar, ziyan,
kaza ve yaralanmalardan sorumlu olacaktir.

Cihazlarin yazilimi firma tarafindan gozden gegirilecek ve gerek duyulan yazilim
giincellemeleri zamaninda ve amaca uygun sekilde yapilmis olacaktir. Giincelleme
sirasinda eski bilgilerin kaybolmasini engelleyecek sekilde tiim tedbirler alinarak eski
bilgilerin de yedeklenmesi saglanacaktir. Bahse konu is ve islemler i¢in firma
tarafindan ayrica herhangi bir iicret talebinde bulunulmayacaktir.

Listedeki cihazlarin birden ¢ok kullanicisi oldugundan istenildigi takdirde firma
marifetiyle her bir kullanici i¢in cihaz bilgisayarinda ayr bir giris olusturulacaktir.

2.10.Sistemle ilgili bir tamir ya da bakim talep edildiginde, bu talebin firmaya e-

posta,veya.telefon veya faks veya yazili bildiriminden itibaren en geg 2 (iki) is giinii
icerisinde ve ilgili laboratuvara gelinerek soruna derhal muidahale edilecektir. Par¢a
ithalati gerektirmeyen durumlarda 10 (on) is giinii iginde, par¢a ithalati gerektiren
durumlarda ise bu siireye Genel Miidiirligiin uygun gorecegi ithalat siiresi eklenmek
suretiyle talep edilen tamir veya bakim yapilacaktir.

Bakim:

3.L.

3.2,

33,

3.4.

3.6.

Yukarida tablo halinde sunulan cihaza tabloda belirtilen sayida genel koruyucu bakim
yapilacaktir.

Teklif veren firma, bakimi yapilacak olan cihazin bir bitiin olarak ¢alismasin
saglayan her tiirlii alt {initesi de dahil olmak iizere eksiksiz olarak tiimiiniin bakimini
yapmakla sorumludur.

Yiiklenici firma tarafindan s6z konusu sistemler/cihazlar igin koruyucu bakim
stirelerini ve periyotlarint (performans kontrol kriterleri, sistem ve iinite bazinda
temizlik, bakim, olciim, yazilim ve testlerinin agiklamalarim yazili talimat halinde)
iceren ayrintili bir bakim programi ve bakim protokolii hazirlanacaktir. S6z konusu
programin bir kopyasi cihazin yerlesik oldugu laboratuvarda kullaniciya teslim
edilecektir. Bir diger kopyasi ise cihaz sorumlusunun onayr alinmak kayd: ile
uygulamaya konulacaktir.

Firma her onarim sonrasi cihazin/sistemin optimum performansta caligmasi igin
gerekli bakim ve kalibrasyon veya dogrulama testlerini herhangi bir licret talep
etmeden yenileyecektir.

. Bakim sirasinda (parga de@isimi hari¢ olmak {izere) ihtiya¢ duyulan tiim malzemeler

(temizlik ve yaglama spreyleri, vakum yagi, optik malzeme temizleyiciler gibi) firma
tarafindan temin edilecek ve bunun igin ayrica ticret talebinde bulunulmayacaktir.

Bakim dénemi icinde yapilan par¢a degisimleri 1 (bir) yil siire ile garanti kapsaminda
olacaktir (Kullanim émiirlii pargalar bu kapsama dahil degildir).
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3.7. Cihaz tamir islemi 6ncesi kullanicilar tarafindan dekontamine edilerek temizlenmek

suretiyle servis kullammina hazir hale getirilecektir.

3.8. Cihazin/sistemin bilgisayar donanmim ve yazilim kontrolii firma tarafindan yapilacak

ve problem var ise ivedilikle ¢oziimlenecektir. Cihaza/sisteme ait yazilim ayni siiregte
gdzden gegirilecektir. Yazilim giincellemeleri varsa ve cihaz/sistem ile uyumlu ise
kullanici onayt almmak kayd: ile giincelleme yapilacak, eski bilgilerin de
yedeklenmesi saglanacaktir. Bu islemler i¢in tcret talebinde bulunulmayacaktir.

3.9. Bakim islemi sirasinda asagida agiklanan is ve islemlerin minumum diizeyde

uygulanmasi zorunludur.

3.9.1. Cihazm referans voltaj degerleri olgiilecektir. Bu degerler anakart ve glickarti
{izerindeki referans noktalarindan alinacaktir.

3.9.2. Cihazin 151k kaynaklarinin fonksiyonel olarak dogru ¢alisip ¢alismadiklarmin
kontrol edilebilmesi amaciyla “Sowurce and Detectors Testi” nin uygulanmasi

zorunludur.
3.9.3. Cihazin “Heater Fan Speed Testi” ve ayarinm biitiin kalibrasyonlar ile birlikte

yapilmasi zorunludur. Boylelikle sicakhk kontrolii i¢in uygun degerlerin
yakalanmast istenecektir.

3.9.4. Cihazin 1s1 kacak kontrolii amaciyla “Sicaklik Testi” uygulanmasi zorunludur.
Bu amagla “Heath Pulse” degerinin istenilen aralikta olup olmadig kontrol
edilmek zorundadir.

3.9.5. Cihaza ait rotor kalibrasyonunun yapilmasi ve rotor optik sensoriinin
ayarlanmasi zorunludur.

3.9.6. PMT ve 151k kaynaklan ile ilgili bir problem tespit edildiginde “PMT Gain ve
PMT Dark Current Testi” uygulanmasi zorunludur.

3.9.7. Cihazda calisan tiip icerisindeki ornegin statik sicaklik kontrold yapilacaktir.
Gerektiginde degerler ayarlamp tekrar kontrol edilecektir.

3.9.8. Cihazda tanimli rotor tipleri ve érnek miktarlari igin, 1sitma ve sogutma 1st
degerleri optimizasyonu kontroliiniin overshoot ve undershoot kalibrasyon
rotorlari ile yapilmasi zorunludur.

3.9.9. Cihazin sogutma 1st de@erinin kompanzasyonu igin “Temp Comp On”
prosediiriiniin yiiriitiilmesi zorunludur.

3.9.10. Yapilan bu islemler sonrasinda gerek bos calisma ve gerekirse ornek yiikli
kitlerle calisma yiiriitiilmek suretiyle cihazin performansi kontrol edilmek
zorundadir.

4. Cihaz Kalibrasyon ve Dogrulama Testleri:

4.1. Cihaz icin istenilen kalibrasyon parametreleri yukaridaki tabloda sunulmustur.

Bununla birlikte yiiklenici firma, kalibrasyon ve dogrulama islemi éncesinde tanimh
kullanic1 ile goriismek suretiyle kalibrasyon parametrelerinin dogrulugunu teyit
etmekle yiikiimliidiir.
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4.2. Cihazin ve cihaza ait initelerin yukarnda tabloda sunulan sayida olmak iizere,
uygulanacak her koruyucu bakim islemi sonrasinda cihazin optimal performansta
calismast i¢in gerekli dogrulama ve kalibrasyon testleri eksiksiz olarak yapilacaktir.

4.3. Onarim sonrasinda cihazda sarf malzeme degisikligi diginda analiz sonucuna etki
edecek herhangi bir parga degisikligi gergeklesmis ve(ya) gergeklegecek ise oncelikle
laboratuvara bilgi verilmek suretiyle ilgili modiiliin kalibrasyon ve dogrulama testleri
firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir. Performans raporu ilgili laboratuvar
sorumlusuna teslim edilecektir.

4.4. Kalibrasyon ve dogrulama testleri icin gerekli her tiirlii kimyasal madde, referans
malzeme ve soliisyon “her biri icin tammli son kullanma tarihleri gegerliligini
koruyacak sekilde * firma tarafindan kargilanacaktir. Testlerde kullanilan bahse konu
madde ve malzemelerin izlenebilirligi (sertifikali referans malzemeler vb.) olacaktir,
Bu durum belgelenecektir.

4.5. Kalibrasyon ve dogrulama testlerinin uygulandigr cihazlarda, kullanici talebi
dogrultusunda firma tarafindan “calistlan metot(lar)la ilgili kalibrasyon™ yapilacaktir.
CRM/QC ¢ozeltisi okutularak izin verilen sapma araliklarinda olmak {izere sonug
alindig1 gosterilmek zorundadir.

4.6. Kalibrasyon ve dogrulama testleri sonuglarimin raporlanmak suretiyle teshm edilmesi
zorunludur. Ayrica cihazin bilgisayar donanim ve yazihimu iizerinde de gosterilmesi
zorunludur.

is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik halinde ve 4 (dort) sayfadan ibaret olmak lizere
03.01.2024 tarihinde 2 (Iki) niisha olarak hazirlanmistir.

Teknik Sartnameyi

Hazirlayanlar,

.Mﬁ
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