SAGLIK BAKANLIGI e

Halk Saghg Genel Miidiirliigii

Teklifin Konusu: Hizmet Alimi (2025/ H-17)

Genel Midiirliigiimiiz Halk Saghg Referans Laboratuvarlart Dairesi Bagkanliginin talebi

dogrultusunda “Sciex Qtrap 5500+LC-MS/MS GB 253-03-06-241001186-20-3 Cihaz1 Genel

Bakim ve Performans Testlerinin Yapilmas1” Hizmet Alimi Dogrudan Temin Usulii

yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek alim yapilacagindan alima

esas son teklifinizi en ge¢ 30.06.2025 tarihi saat 16:00’e kadar Baskanligimiza gondermenizi rica

ederiz.

Tel: 0312 565 52 26 - 565 63 82 ( Teknik Sartname ile ilgili konular)

Tel: (0312) 5655136 - 565 51 30 ( Satinalma ile ilgili konular)

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

Adres: Saglik Bakanlig1 Bilkent Yerleskesi Universiteler Mahallesi Sehit Mehmet

Bayraktar Caddesi No: 3 Cankaya / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

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

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Bu alimda ekonomik a¢idan en avantajli teklif, teklif edilen birim fiyatlarin en diigiik olanidir.

4. Idare; Asir1 diisiik teklif veren istekliden hizmeti alip almamakta serbesttir.

5.Teknik Sartnamede teklif ekinde sunulmasi gereken belge / belgeler teklif dosyasinda sunulmasi
zorunludur.

o _ TOPLAM
SIRA MALZEMENIN CiNSi MIiKTAR FIYAT
NO
1 Sciex Qtrap 5500+LC-MS/MS GB 253-03-06-
241001186-20-3 Cihazi Genel Bakim ve Performans 1 Adet
Testlerinin Yapilmasi1 Hizmeti
TOPLAM

Yukarida belirtilen ............ Kalem malzemeyi KDV hari¢ ......cccocecerirvicninccnennnns TL' den
(YAINIZ <ottt ettt et sttt a s a e ) bedel ile

idari ve Teknik sartnameye uygun olarak vermeyi / yapmay kabul ve taahhiit ediyorum.
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SCIEX MARKA ENSTRUMENTAL CIHAZI ICIN YILLIK KORUYUCU BAKIM
VE KALIFIKASYON (0Q/PQ) TESTLERI
TEKNIK SARTNAMESI

18.03.2025
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1. Kapsam:

Halk Sagligi Genel Midiirligii, Halk Sagligi Referans Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi
birimlerinde kullanilmakta olan ve asagida tablo halinde sunulan cihazin/sistemin koruyucu
bakim, kalibrasyon, calisma yeterliligi (OQ) ve performans yeterliligi (PQ) olgiitlerinin
olusturulmasi ve bu amaca yénelik gerekli testler ile bu testlerde kullaniimasi gerekli olan cihaz
kalifikasyonlarinin belirlenerek validasyonunun agagida agiklanan maddeler dogrultusunda
yapilmasidir.

No Cihaz Adi Cihaz Aciklama/Demirbas Numarasy/Cihaz Yeri | Yilhk
Adedi Marka/Model/ Seri No Bakim
Sayisi
| LC-MS/MS 1 Sciex Otrap 5500+ LC-MS/MS
GB 253-03-06-241001186-20-3 A-4

2. Genel Sartlar:

2.1. Yukarida tablo halinde sunulan cihaz/sistem igin Tiirkiye Temsilcisi garanti
kosullarinda olmak iizere genel koruyucu bakim ve ariza bakimi, cihaz validasyonu
icin OQ/PQ testleri ve kalibrasyon hizmeti verilecektir. Cihaz/sistem yilda 1 (Bir) kez
genel koruyucu bakim ve OQ/PQ testleri yapilacak ancak, cihaz icin sumrsiz servis
saglanacaktir. Bakim, parga tamiri, montaj ve OQ/PQ testleri, mutlak surette kullanic
ve cihaz sorumlusu refakatinde yapilacaktir.

2.2. Firma, cihaz ve sistemde meydana gelebilecek tiim arizalara yonelik olmak izere
(yedek parga harig) herhangi bir servis iicreti talep etmeyecektir. Buna yonelik
beyanlan yazili olarak teklif ekinde sunmak zorundadir.

2.3. Cihazin/sistemin genel koruyucu bakim ve OQ/PQ testleri, Halk Sagligi Referans
Laboratuvarlar Dairesi Baskanlig1 tarafindan belirlenecek olan tarihlerde yetkili firma
tarafindan uygulanacaktir. Yiiklenici firma bakim sonrasi uygulanacak OQ/PQ,
kalibrasyon ve self test sonug ¢iktilarim imzali olarak bir dosya halinde ve/veya e-
imzal1 olarak elektronik ortamda ilgili birime teslim edecektir.

2.4. Teklif verecek firma, iiretici firmanin Tiirkiye’deki vetkili temsilcisi olduguna dair
belgeyi teklif ekinde sunmak zorundadir.

2.5. Firma, cihaza miidahale edecek teknik elemanlarinin “yeterli teknik egitimi aldiklarina
dair sertifikalarum” 1eklif ekinde sunmak zorundadir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Halk Sagligi Genel Mudirltg,
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2.6. Yiiklenici firma, cihazda/sistemde koruyucu bakim, ariza bakimi, aplikasyon ve
kalifikasyon sirasinda ya da yedek parga temininde ortaya ¢ikan her tiirlii kusur, hata,
gecikme ve arizanin sebebiyet verdigi dogrudan zarar, ziyan, kaza ve yaralanmalardan
sorumlu olacaktir. Buna y6nelik beyanini yazili olarak teklif ekinde sunacaktir.

2.7. Cihazin/sistemin bilgisayar yazilim kontrolii firma tarafindan yapilacak ve problem var
ise ivedilikle ¢oziimlenecektir. Yazilim giincellemeleri varsa ve cihaz/sistem ile
uyumlu ise kullanici onayr alinmak kaydi ile glincelleme yapilacaktir. Giincelleme
sirasinda eski bilgilerin kaybolmasini engelleyecek sekilde tiim tedbirler alinarak eski
bilgiler de dahil olmak iizere programin harici hard disk ya da amaca uygun benzer bir
teknoloji ile yedeklenmesi saglanacaktir. Bu islemler igin {icret talebinde
bulunulmayacaktir.

2.8. Cihazla/sistemle ilgili bir onarim (ariza bildirimi ¢agris1 vb.) ya da bakim talep
edildiginde, bu talebin firmaya e-posta, telefon veya faks ile ya da yazil bildiriminden
itibaren en geg bir (bir) is giinii i¢inde ve ilgili laboratuvara gelinerek soruna derhal
miidahale edilecektir. Arza tespitinin ardindan, par¢a ithalati gerektirmeyen
durumlarda 10 (on) is giinii i¢inde, parga ithalat1 gerektiren durumlarda ise bu siireye
Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’niin uygun gorecegi ithalat siiresi eklenmek suretiyle
talep edilen onarim ve/veya bakim yapilacaktir.

3. Bakim:

3.1. Yukarida tablo halinde sunulan cihaza yilda 1 (Bir) kez genel koruyucu bakim
yapilacaktir.

3.2. Firma, bakimi yapilacak olan cihazin bir biitiin olarak ¢aligmalarini saglayan her tiirli
alt Gniteleri de dahil olmak iizere eksiksiz olarak tiimiiniin bakimini yapmakla
sorumludur. Cihazin bakimi sirasinda cihaza ait saglam bir sistemin veya islevin
bozulmas1 durumunda, yiiklenici neden oldugu yeni anizay: (yedek parga iicreti de
yiikleniciye ait olmak kaydh ile) iicretsiz olarak tamir etmekle yiikiimlii olacaktir.

3.3. Sézlesme yapilmasi durumunda yiklenici firma tarafindan sézlesme konusu
sistem/cihaz i¢in koruyucu bakim siiresini (performans kontrol kriterleri, sistem, iinite
ve parca bazinda temizlik, bakim, élgiim, yazilum ve testlerinin agiklamalarini yazili
talimat halinde) iceren ayrintili (Protokol, Prosediir, Check List) bir bakim programi
(Balam Protokolii/Standart Bakim Prosediirii) hazirlanacaktir. S6z konusu programin
bir kopyasi cihazin yerlesik oldugu laboratuvarda kullaniciya teslim edilecektir. Bir
diger kopyasi ise cihaz teknik sorumlusuna teslim edilecek ve cihaz teknik
sorumlusunun onayi ve kontrolii altinda uygulamaya konulacaktir.

3.4. Firma cihazda/sistemde bakim y1ih i¢inde ariza meydana geldiginde her onarim sonrasi
cihazin/sistemin optimum performansta galigmasi igin gerekli bakim ve gerekli OQ/PQ
testlerini herhangi bir iicret talep etmeden yenileyecektir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Halk Saghg Genel Miidurlug,
Halk Saghg! Referans Laboratuvarla?}ﬂ si Bagkanlgi, Ankara Sayfa2/4
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3.5. Yiiklenici, yenisi ile degistirilen eski/arizali malzeme ve pargalar1 teknik sorumluya
teslim edecektir. Yiiklenici, teknik sorumlu tarafindan onarimimin miimkiin olduguna
karar verilen parga(lar)nin onarimimi yapmadigi takdirde, bahse konu arizah
par¢a(lar)in onarumi kurum imkanlari ile yaptirilacaktir. Yiiklenici firma, onarimi
yapilan ya da tedarik edilen parca(lar)nin cihaza/sisteme montajini licretsiz olarak
yapacaktir.

3.6. Yiiklenici, cihazin/sistemin koruyucu bakim ve ariza bakim siireglerinde gerek
duyulabilecek yedek parga ve sarf malzemelerinin bakim yili sonuna kadar sabit
kalmak kaydi ile USD veya TL bazinda fiyat listesini teklifi ile birlikte verecektir.
Ihtiya¢ duyulan yedek par¢a ve sarf malzemeleri bu fiyatlar géz oniine alinarak
dncelikle yiikleniciden temin edilecektir. Ancak yapilan piyasa arastirmasinda séz
konusu malzemenin aym kalitede, orijinal ve daha ucuz olmasi durumunda piyasadan
temini yoluna da gidilebilecektir. Parcanin yiiklenici diginda temin edildigi
durumlarda ise, yiiklenici firma ve teknik sorumlu tarafindan par¢anin uyumlulugu
konusunda karar verilecek ve onaylanan parganin/malzemenin herhangi bir {icret talep
edilmeden, yiiklenici teknik elemanlar tarafindan cihaza/sisteme montaj1 yapilacaktir.

3.7. Bakim sirasinda (parga degisimi hari¢ olmak tizere) ihtiya¢ duyulan temizlik ve
yaglama spreyleri ile optik malzeme temizleyicileri firma tarafindan temin edilecek ve
bunun i¢in ayrica iicret talebinde bulunulmayacaktir. Vakum pompasi yagi yilda 1(Bir)
kez yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

3.8. Sozlesme yapilmasi durumunda bakim s6zlesmesinin devam ettigi donem iginde
yapilan parca degisimleri 1 (Bir) yil siire ile garanti kapsaminda olacaktir. (Kullanim
omiirlii pargalar bu kapsama déhil degildir.)

3.9. Uriinlerin Bagkanligimiza sevki, depomuza teslimi firma tarafindan yapilacaktir. Kargo
teslimati kabul edilemez; iiriinler, sevkiyat esnasinda hasar gérmeleri énlenecek sekilde
paketlenecek bu esnada dogabilecek hasarlardan ve bunlarin giderilmesinden firma
sorumlu olacaktir.

4. Cihaz Validasyonu (OQ/PQ) Testleri:

4.1. Cihazin ve cihaza ait {initelerin yilda 1 (Bir) kez olmak {izere uygulanacak koruyucu
bakim islemi sonrasinda cihaz validasyonu igin gerekli OQ/PQ (Operasyonel
Kalifikasyon/Performans Kalifikasyon) testleri eksiksiz olarak yapilacaktir.

4.2. OQ/PQ testleri i¢in gerekli kimyasal madde, referans malzeme ve soliisyon “her biri
icin tammli son kullanma tarihleri gegerliligini koruyacak sekilde” firma tarafindan
karsilanacaktir. Testlerde kullamlan bahse konu madde ve malzemelerin izlenebilirligi
(sertifikalr referans malzemeler vb.) olacaktir. Bu durum belgelenecektir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Halk Saghgi Genel Mudiirliigi,
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4.3. OQ/PQ testlerinin uygulandigi cihazda, laboratuvarin talep etmesi durumunda firma
tarafindan “galigilan metod(lar)la ilgili kalibrasyon” yapilacaktir. CRM/QC, Certified
Reference Material, Sertifikalt Referans Madde/Quality Control, Kalite Kontrol
cozeltisi okutularak izin verilen sapma araliklarinda olmak {izere sonug¢ alindig
gosterilmek zorundadir.

4.4. OQ/PQ test islemleri ve sonuglarinin raporlanmak suretiyle teslim edilmesi zorunludur.
Ayrica cihazin bilgisayar yazilimu iizerinde de gésterilmesi zorunludur.

Isin Adi, Niteligi, Tiirti ve Miktari, Hizmetlerde Is Tammu, Isteklilerde Aranilan Sartlar,
Belgeler ve Yeterlik Kriterleri ile lhale Dokiimaninda Agiklama Isteme ve Yapilma
Yéntemleri gibi asgari hususlara, Mali Isler ve Stok Yonetimi Dairesi Bagkanhig tarafindan,
Teknik Sartname hiikiimleri esas alinmak suretiyle diizenlenecek olan Idari Sartname’de
yer verilecektir.

S6zlesme imzalanmasi durumunda Sézlesmenin Taraflan, Sézlesme Konusu Isin Tanimi
ve Miktar1, Sozlesme Bedeli, Sozlesme Bedeline Dahil Giderler, Ise Baslama ve Bitis
Tarihleri (Hizmet Alimi [halelerinde), Teslimat Takvimi (Mal Alimi Ihalelerinde), Denetim
ve Muayene Kabul Islemlerine Iliskin Hususlar, Is Artist veya Eksilisi, Cezalar ve
Kesintiler Sozlesmenin Feshi ve Sonrasinda Izlenecek Adimlar ile Yiiklenicinin
Sorumluluklari ve Yiikiimlii Olunacak Diger Hususlar gibi benzeri tiim detaylara Sézlesme
Tasarisi’nda yer verilecektir.

is bu Teknik Sartname Talep Sahibi Icraci Daire Baskanhig tarafindan 4 (Dért) ana baslik
halinde ve 4 (Dért) sayfadan ibaret olmak iizere 2 (Iki) niisha olarak hazirlanmustur.

Teknik Sartnameyi

Hazirlayanlar
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