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Halk Saghgi Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Hizmet Alim1 (2024 / H-42)

Genel Miidiirliigimiiz Halk Saghg Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanliginin talebi
dogrultusunda “LC-MS/MS Enstiiriimantal Cihazlar igin Yillik Koruyucu Bakim Kalibrasyon ve Validasyon
Testleri Hizmet Almi” Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca
degerlendirilerek alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en geg 19.02.2024 tarihi saat 16:00e
kadar Baskanligimiza gondermenizi rica ederiz.

[gili Birim Tel: 0312 565 50 30 (Teknik Sartname ile ilgili konular i¢in)

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

Fax: 0312 565 50 91

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

Adres: Saglik 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 gegerlilik 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. (Sézlesme pul bedeli
binde 9.48 yiikleniciye aittir.)

6. Bu alimda ekonomik a¢idan en avantajl teklif, teklif edilen birim fiyatlar toplamimin en diisiik
olanidir

7-Sartnamede istenilen belgeleri ekleyiniz. Belgesi olamayan Firmalarin teklifleri gegersiz sayilacakur.

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar Top. Tutar

1 LC-MS/MS Shimadzu 8030
(GB 253-03-06-01-04-09-12-1) 1-Adet

’ LC-MS/MS Shimadzu 8060 1-Adet
(GB 253-03-06-241001186-20-2)

3 LC-MS/MS Shimadzu 8060 1-Adet
(GB 253-03-06-241001186-20-4)

TOPLAM

Yukaridha BEBalen ... oo Kalem malzemeyi KDV harig . coamsimssmmnismisvsucine TL'den
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idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay1 kabul ve taahhiit ediyorum.

FIRMA- KASE
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SHIMADZU MARKA ENSTRUMENTAL CIHAZLAR iCIiN

KORUYUCU BAKIM, KALIBRASYON, VALIDASYON (0Q/PQ) TESTLERI

TEKNiK SARTNAMESI

1. Kapsam:

Halk Saghg@ Genel Midiirliigti, Halk Sagligi Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanhgi,
Ulusal Halk Saglhg1 Referans Laboratuvarlari’nda kullamlmakta olan ve asafida tablo halinde
sunulan cihazlarin koruyucu bakim, kalibrasyon, ¢alisma yeterliligi (OQ) ve performans
yeterliligi (PQ) &lgiitlerinin olugturulmas: ve bu amaca ydnelik gerekli testler ile bu testlerde
kullanilmas1 gerekli olan cihaz kalifikasyonlarmin belirlenerek validasyonunun asagida
agiklanan maddeler dogrultusunda yapilmasidir.

No

Talep Edilen | Cihaz Aciklama/Demirbas Numarasi/Cihaz Yeri Yilhik
I;lizmetin Adedi Marka/Model/ Seri No Bakim
Ozelligi Sayisi

LC-MS/MS 1 (Bir) Shimadzu 8030
GB 253-03-06-01-04-09-12-1 A-5 1
Seri No:010255000381

2 LC-MS/MS 1 (Bir) Shimadzu 8060
GB 253-03-06-241001186-20-2 A-5 1
Seri No: 011105600422AE

3 LC-MS/MS 1 (Bir) Shimadzu 8060

GB 253-03-06-241001186-20-4 A-8 1
Seri No: 011105600425

2. Genel Sartlar :

2.1.

2:ds

2.3.

24.

Yukarida tablo halinde sunulan cihazlar ve cihaza bagh ek modiiller i¢in (FC, DAD,
RF vb.) imalatg1 firmamin garanti kosullarinda olmak {izere genel koruyucu bakim,
cihaz validasyonu i¢in OQ/PQ testleri ve kalibrasyon hizmeti verilecektir. Cihazlara
tabloda aciklanan sayida genel koruyucu bakim ve OQ/PQ testleri yapilacak ancak.
cihazlar icin sinirsiz servis saglanacaktir.

Cihazlarin genel koruyucu bakim ve OQ/PQ testleri, Halk Saghgi Referans
Laboratuvarlar Dairesi Baskanlig: tarafindan belirlenecek olan tarihlerde, sdzlesmeyi
yapacak firma tarafindan uygulanacaktir. OQ /PQ test raporlart ve servis raporlar
cihaz(lar)in yerlesik oldugu laboratuvar(lar)da tanimh cihaz kullanicilarina teslim
edilecektir.

Teklif verecek firma, iiretici firmamn Tiirkive’deki vetkili temsilcisi olduguna dair
belgeyi teklif ekinde sunmak zorundadir.

Firma cihaz(lar)a miidahale edecek firma teknik elemanlarimin “ yeterli teknik egitimi
aldiklarina dair sertifikalar: “teklif ekinde sunmak zorundadir.
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2:5.

2.6.

2.7,

2.8.

2:9.

Bakim, par¢a/montaji/tamiri ve OQ/PQ testleri, mutlak surette kullanmic1 ve cihaz
sorumlusu refakatinde yapilacaktir.

Firma, cihaz ve sistemler i¢in, meydana gelebilecek tiim arizalara yonelik olmak tizere
(yedek parca hari¢) herhangi bir servis iicreti talep etmeyecektir. Buna yonelik
beyanlan yazih olarak teklif ekinde sunmak zorundadir

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 yazihm firma tarafindan gézden gegirilecek ve gerek duyulan yazilim
giincellemeleri zamaninda ve amaca uygun sekilde yapilmis olacaktir. Giincelleme
sirasinda eski bilgilerin kaybolmasim engelleyecek sekilde tiim tedbirler alinarak eski
bilgilerin de yedeklenmesi saglanacaktir. Bahse konu is ve iglemler i¢in firma
tarafindan ayrica herhangi bir ticret talebinde bulunulmayacaktir.

Listedeki cihazlarin birden ¢ok kullanicisi oldugundan istenildigi takdirde firma
marifetiyle her bir kullanici i¢in cihaz bilgisayarinda ayr1 bir giris olusturulacaktir.

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

3.1,

3.2.

3.3.

34.

posta,veya,telefon veya faks veya yazili bildiriminden itibaren en geg¢ 2 (iki) is giinii
icerisinde ve ilgili laboratuvara gelinerek soruna derhal miidahale edilecektir.
Kimyasal Savas Ajanlar1 Tan1 ve Dogrulama Laboratuvarlari’nda kullanilan cihaz ve
modiilleri i¢in ise bu siire 1 (Bir) is gliniidiir. Parga ithalati gerektirmeyen durumlarda
10 (on) is giinii iginde, par¢a ithalati gerektiren durumlarda ise bu siireye Genel
Miidiirliigiin uygun goérecegi ithalat siiresi eklenmek suretiyle talep edilen tamir veya
bakim yapilacaktir.

. Bakim:

Yukarida tablo halinde sunulan cihazlara tabloda belirtilen sayi(lar)da genel koruyucu
bakim yapilacaktir.

Firma, bakimi yapilacak olan cihazin bir biitiin olarak galismasini saglayan her tiirlii
alt iinitesi de dahil olmak {izere eksiksiz olarak tliimiiniin bakimimi yapmakia
sorumludur. Cihazin bakimi sirasinda cihaza ait saglam bir sistemin veya islevin
bozulmasi durumunda, yiiklenici neden oldugu yeni arizay1 (yedek parca iicreti de
viikleniciye ait olmak kayd ile) ticretsiz olarak tamir etmekle yiikiimlii olacaktir.

Sézlesme yapilmasi durumunda Yiiklenici firma tarafindan sozlesme konusu
sistemler/cihazlar igin koruyucu bakim siirelerini ve periyotlarini (performans kontrol
kriterleri, sistem ve iinite bazinda temizlik, bakim, élgiim, yazilim ve testlerinin
actklamalarint yazili talimat halinde) igeren ayrintili bir bakim programi ve bakim
protokolii hazirlanacaktir. S6z konusu programin bir kopyas: cihazin yerlesik oldugu
laboratuvarda kullaniciya teslim edilecektir. Bir diger kopyasi ise cihaz sorumlusunun
onayi alinmak kaydi ile uygulamaya konulacaktir.

Firma her onarim sonrasi cihazin/sistemin optimum performansta ¢alismasi igin
gerekli bakim ve gerekli OQ/PQ testlerini herhangi bir ticret talep etmeden

yenileyecektir. @
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#
3.5. Bakim sirasinda (parga degisimi hari¢ olmak tizere) ihtiya¢ duyulan tiim malzemeler

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

3.6. Bakim sézlesmesinin devam ettigi dénem iginde yapilan par¢a degisimleri 1 (bir) yil
siire ile garanti kapsaminda olacaktir. (Kullamm 6miirlii pargalar bu kapsama déhil
degildir.)

3.7. Cihazin/sistemin bilgisayar donamim ve yazilim kontrolii firma tarafindan yapilacak
ve problem var ise ivedilikle ¢oziimlenecektir. Cihaza/sisteme ait yazilim ayni siiregte
gbzden gecirilecektir. Yazilim giincellemeleri varsa ve cihaz/sistem ile uyumlu ise
kullanici onayr alinmak kaydi ile giincelleme yapilacak, eski bilgilerin de
yedeklenmesi saglanacaktir. Bu iglemler i¢in ticret talebinde bulunulmayacaktir.

4. Cihaz Validasyonu (OQ/PQ) Testleri:

4.1. Cihazin ve cihaza ait initelerin yukarida tabloda sunulan sayi(lar)da olmak {iizere
uygulanacak her koruyucu bakim islemi sonrasinda cihaz validasyonu igin gerekli
0Q/PQ (Operasyonel Kalifikasyon/Performans Kalifikasyon) testleri eksiksiz olarak
yapilacaktir.

4.2. Onarim sonrasinda cihazda sarf malzeme degisikligi disinda analiz sonucuna etki
edecek herhangi bir parca degisikligi gerceklesmis ve(ya) gergeklesecek ise oncelikle
laboratuvara bilgi verilmek suretiyle ilgili modiiliin OQ/PQ testleri firma tarafindan
licretsiz olarak yapilacaktir. Performans raporu ilgili laboratuvar sorumlusuna teslim
edilecektir.

4.3. OQ/PQ testleri i¢in gerekli her tiirlii kimyasal madde, referans malzeme ve soliisyon *
her biri i¢in tanimh son kullanma tarihleri gegerliligini koruyacak sekilde * firma
tarafindan karsilanacaktir. Testlerde kullanilan bahse konu madde ve malzemelerin
izlenebilirligi  (sertifikali referans malzemeler vb.) olacaktir. Bu durum
belgelenecektir.

4.4. OQ/PQ testlerinin uygulandig1 cihazlarda, kullamci talebi dogrultusunda firma
tarafindan “calisilan metot(lar)la ilgili kalibrasyon™ yapilacaktir. CRM/QC ¢&zeltisi
okutularak izin verilen sapma araliklarinda olmak iizere sonu¢ alindigi gésterilmek
zorundadur.

4.5. 0Q/PQ test islemleri ve sonuglarimin raporlanmak suretiyle teslim edilmesi
zorunludur. Ayrica cihazin bilgisayar donanim ve yazilimi iizerinde de gosterilmesi
zorunludur.

Is bu Teknik Sartname 4 (Dért) ana baglik halinde ve 3 (ii¢) sayfadan ibaret olmak {lizere
03.01.2024 tarihinde 2 (iki) niisha olarak hazirlanmistir.

Teknik Sartnameyi
Hazirlayanlar
Dr. Sibel ATBAS Dr. KIROELU ATAS O TLIC
Kimyager Kimyager Kimhyager
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