TiC!
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iLi KAMU HASTANELERI BiRLiGi :
KIiT KARSILIGI KARDiYAK VE SEROLOJIK MARKER CIHAZI TEMINi
TEKNIK SARTNAMESI

A.KONU: Eleskirt Devlet Hastanesi, Tasligay Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi ve
Hamur Devlet Hastanesi Biyokimya laboratuarlarinin 30 ayhk ihtiyaci igin temin edilecek
kardiyak marker ile seroloji kiti ve birlikte verilecek olan analizériin kullammina iliskin

hususlan kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN OZELLIKLERI

1. Alimu yapilacak olan kitlerin ismi ve istenilen miktarlar1 agagida gosterilmistir.

! HASTANE | TROPONIN HCG HBSAG ANTI HBS ANTI HCV | ANTIHIV |
Eleskirt DH 5000 7000 5000 5000 5000 5000
Tutak DH 5000 5000 4000 4000 4000 4000
t Tagheay 2000 2000 2000 | 2000
DH 4000 5000
Hamur DH 2500 2000 2000 2000 2000 2000
i TOPLAM 16500 19000 13000 13000 13000 _13000

2. Teklif edilecek kitler; kitlerle birlikte teklif edilen cihaz ile ayn1 marka ve tam uyumlu

olmalidir. Tiim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimal, etiketin {izerinde son
kullanma tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullari belirtilmis olmalidir.
Katilimcilar tekliflerinde kitlerin hangi prensip ile ¢alighgini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve tretildigi firma isimlerini agik olarak belirteceklerdir.

. Ihtiyag durumunda toplam test miktarinin %20’sine kadar artinm ya da azaltim
yapilabilir.

. Kitlerin miadlan teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmali ve hastanenin istegi
dogrultusunda aylik periyotlar halinde teslim edilmelidir. Son kullanma tarihleri 2
aydan kisa olan kitler ve laboratuvar ¢calismasina uymayan, saglikli sonug vermeyen,
sartnameye uymayan iiriinler miktar1 ne olursa olsun iicretsiz olarak yeni miadlilarla
degistirilecektir.

. Thalede istenen her cesit kit, gereg, sarf malzemesinin teslim siiresi siparigten itibaren
15 (on beg) giindiir. Tiim malzemeler mesai saatleri i¢erisinde depo sorumlusuna
tutanak karsilifi teslim edilecektir.

. Yiiklenici firma cihazlarda kullamlacak kitleri ve her tiirlii sarf malzemeyi ilgili
hekimin talebi dogrultusunda en az iki aylhk ihtiyaci karsilayacak sekilde, uygun
saklama kosullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. Iki aylik kit ihtiyac;
laboratuvar sorumlusunun aylik istatistiklere gére belirleyecegi kit miktandir. Kitlerle
birlikte yeterli miktarda kalite kontrol materyali laboratuvar sorumlusu tarafindan
istenmeden kurumlara direkt génderilecektir. Firma; her ayin sonunda belirlenen
sayida test miktarimt laboratuvarda bulundurdugunu tutanak haline getirmeli, bu
tutanak firma yetkilisi ve sorumiu laboratuvar uzman tarafindan imza altina
alinmahdir. Bununla birlikte 6ngdriilmeyen nedenlerle kit ihtiyaci olusmasi halinde
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istem szlii veya yazili olarak firmaya iletilecek ve istem tarihinden itibaren en geg 15
(on bes) giin sonra kitler, hastanemiz Ambar Memurluguna teslim edilecektir.

Kontrol, kalibrasyon ve anizalardan kaynaklanan kit kayiplar firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir, Kitler bitene kadar firma cihazim faal ve giivenilir olarak sonug
verecek sekilde tutacagim taahiit edecektir.

“I¢ Kalite Kontrol” ve “Dig Kalite Kontrol” materyalleri, kalibratérler, numune tiipleri,
diliient, buffer, 6rnek kiiveti, yikama ve temizlik soliisyonlan ve diger tiim sarf
malzemeleri firma tarafindan laboratuvarin istegi ve ihtiyaglan dogrultusunda iicretsiz
olarak karsilanacak ve miyad: gegen mataryeller yeni miyadli olanlarla iicretsiz olarak
degistirilecektir.

lhaleyi kazanan firma yeterli miktarda, normal ve patolojik seviyede kontrol
materyalini ve kalibratérleri iicretsiz olarak saglayacaktir. Yeterli miktar laboratuvar
sorumlusu tarafindan belirlenecektir.

Firma herhangi bir sebeple tiizel kisiliini kaybetme durumunda taahhiit edilen tiim
hizmetin (teknik servis, kitlerin ve sarflarin temini v.b.) ana bayi tarafindan
karsilanacagina dair iigili ana bayiden taahhiitname ibraz edecektir.

Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz
ve kitlerde olusabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Firma,
laboratuvar yer degistirmek zorunda kalirsa cihazi tasima ve yeni kurulacak yerdeki
tiim gerekli alt yap1 degisikliklerini yapmakla yiikiimlidiir. Bu islem igin hastaneden
herhangi bir iicret talep edilemez.

Kullamlacak i¢ ve dis kalite kontrol materyalleri ve kalibratorler iiretici firmaya ait
orijinal kutusunda teslim edilecektir. Kutular iretici firmaya ait orijinal etiketi
tasimal, etiketi iizerinde son kullanma tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama
kosullan belirtilmis olmahdir. Calisilan kontrolleri cihaz hafizasina almalidir.
Yiiklenici, cihazlar laboratuvarda galigmaya bagladiktan en ge¢ 30 (otuz) giin sonra
laboratuvarin uygun buldugu bir dig kalite kontrol programim kitler kullamldig siirece
iicretsiz temin edecektir. Bunun icin gereklit olan kontrol serumlarn ve reaktifler
iicretsiz kargilanacaktir. Yiiklenici firma, dig kalite kontrol programinin diizenli,
zamaninda ve Omeklere uygun tasima kosullari saglanarak yiiriitilmesinden
sorumludur, Dis kalite kontrol programina iiyelik, sistemlerin laboratuvarda kurulu
kaldig siirenin sonuna kadar kesintisiz devam etmelidir. Kurulan tlim cihazlar igin
ayn ayn iiyelik yapilacaktir. Dig kalite kontroliinde sorun yaganan parametreler igin
diizeltici ¢alismalar firmanin aplikasyon elemanlan yiiriitecektir. Sorun giderilmese
bu bir aniza kabul edilecek ve “Garanti ve Teknik Servis” béliimiinde belirtilen
hususlar uygulanacaktir.

Yiiklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminden onay almug,
barkodlanmis, testi yapilmus, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuclar esas
alinacaktir. Bunun disinda higbir ek baglik adi altinda 6deme yapilmaz. Firma, LIS
kayd: yapilmamamis numuneler igin ve laboratuvar uzmam tarafindan klinik
uyumsuziuk, tutarsizlik, panik deger bulunmasi vb sebeplerle yapilan test tekrarlan
i¢in 6deme talep etmeyecektir.

Cihazda kullamlacak tiim soliisyonlar, kontroller, kalibratérler, diluentler, 6rnek
kaplari, otomatik pipet, pipet u¢lan ve tiim sarf malzemeleri kitlerin kullamldif siire
boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina
yetecek kadar sarf malzemesi aym1 zamanda teslim edilecektir.

Cihazlarin kurulumu i¢in gerekli olan masa, caligma tezgahi vb. diger aksamlar ve
gerekiyorsa alt yap1 degisikligi firma tarafindan saglanacaktir.

Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi i¢in kitler
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda en kiigitk ambalajinda olmalidir.
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Firma verecekleri kitler i¢in her ambalajdaki test sayisini, kalibrasyon siklifini,her bir
kontrol ve kalibrasyonda harcanacak kit sayisini, ¢aligilan parametrenin $l¢iim sinirin,
testin Gl¢iim hizim igeren bir tabloyu laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.
Gerekh goriildiigiinde teklif veren firmalar, kurumun resmi demonstrasyon talebini
firmaya yazihi olarak bildirmesinden itibaren 15 giin i¢inde kurumun gésterecegi yerde
demonstrasyon yaparak kalite ve performans durumunu géstermek zorundadirlar.
Demonstrasyon sirasinda teknik sartnameye uygunluk, Kitlerin prospektiislerinde
yazan g¢aligma i¢i ve caligmalar arasi %CV (varyasyon katsayisi) degerleri test
edilecek ve prospektiisteki hedefe wulagithp ulasilmadigin  belirlenecektir.
Demonstrasyonun siiresi 10 giinii gecmeyecektir. Demonstrasyonu gegemeyen veya
istenen yer ve tarihte demonstrasyonu gergeklestirmeyen firmalarin teklifleri
degerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda kuliamlacak her tlirlii
malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

Kalite standartlan geregi; cihaz kullamicilarinin sertifikasi, cihazin kalibrasyon
sertifikasi, cihazin bakim araliklari ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli,
iretildigi ve hizmete girdigi tarih, seri numarasi, kullamm kilavuzu, teknik bakim
verecek elemanlarin listesi, bu elemanlarin egitim serifikalar ve anza durumunda
bildirim yapilacak telefon ve/veya faks numaralarim igeren belgeler her bir cihaz igin
ayn bir dosya halinde iki kopya olarak laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

C. KIiT ILE BiRLIKTE VERILECEK CIiHAZIN TEKNIK OZELLiKLERIi
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Cihazin Kapsami ve Tamimu: Sistem; ana cihaz, giic kaynagi, bilgisayar ve printer
olacak, cihaz hastane otomasyonuna uyumlu olacak ve firma tarafindan iicretsiz olarak
otomasyona baglanti yapilacaktir. Kurulacak olan cihaz, bilgisayar, yazic1 ve giig
kaynagimin her tirli sarfi firma tarafindan kargilanacak ve laboratuar HOST
baglantilan tam olarak yapilarak teslim edilecektir.

Teklif edilecek cihazlar; kemiluminesansimmunoassay (CIA),
elektrokemiluminesansimmunoassay (ECL),  Enzyme-linked fluorescent assay
(ELFA) veya Time Resolved Fluorometry (TRF) yontemlerinden biri ile
cahisabilmelidir.

Belirtilen testler serum, plazma veya tam kan drneginden ayni cihazda kantitatif olarak
Slciilmelidir,

Tam kanla 8li¢lim yapan cihazlar otomatik olarak hematokrit Sl¢iimii yapmalidir.
Cihazlarin hizi en az 15 test/ saat olmalidir,

Reaktifler lot numaralar ile taninabilmeli ve test ¢alistinlabilmelidir.

Gerekli durumlarda cihaz hata mesajlan vererek kullaniciyr uyarmalidar.

Cihazlar sehir sebeke elekitrik akim ile uyumlu olmali, ani elektrik kesilmesine karsi
kendini koruyabilir &zellikte olmali veya elektrik kesintisi durumunda kesintisiz giig
kaynag ile sistemi en az 15 dakika galistirabilecek kapasitede olmalidir.

Cihaza, numune ve reaktifler yerlestirildikten sonra sonuglar cikana kadar bir
mildahaleye gerek duyulmamalidir. Cihaz, bir hasta érnegini ¢ahisirken acil bir dmek
geldiginde cihazin ¢alismasi durdurulmadan, yiiklenip ¢alisilabilmelidir,

Cihaz en az son dort lot numarasina ait kalibrasyon degerlerini hafizasinda
saklayabilmelidir. Kontrol ve kalibrasyonlar igin kullamlan her tiirlii reaktif ve
malzeme firma tarafindan karsilanacaktir.

Cihaz 8lgme, yikama ve kalibrasyon islemlerini otomatik olarak yapmalidur.

Sonuglar bir bilgisayar aracilig ile iizerinde hasta adi, test sonucu, protokol numarasi
ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir.
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13. Cihaz test sonuglanm, hasta bilgilerini, kalite kontrol sonuglarim hafizasinda
saklayabilmeli, istenildiginde bu biigilere ulagilabilmelidir. Cihazin hafizasinda
saklayabilecegi test kapasitesi bildirilmelidir.

14. Cihaz 24 saat kesintisiz kullamlabilmeli ve omek c¢alismadif1 siirece reaktif
harcamamalidir.

15. Cihazin kullanimu kolay olmal: ve kullanici bakimi gerektirmemelidir.

16. Cihaz stzlesme bitim tarihi itibariyle 10 yasim1 ge¢memelidir. 10 yasindan biiyiik
cihazlar ve f{iretimden kalkmis cihazlara ait verilen teklifler degerlendirmeye
alinmayacaktir. Firma cihazin {iretimde oldugunu belgeleyecektir.

17. Kurulacak cihazlar ve kitler T.C. {la¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
sistemine kayith olacaktir. Kayith oldugunu gosterir belgeler teklifleri ile birlikte Thale
Komisyonu Baskanlifiina sunulacaktir.

D. TERCIH NEDENi OLABILECEK OZELLIKLER

Cihazin sonug¢ verme siiresinin istenilenin altinda olmasi
Cihaz performansi ile ilgili olumlu referanslar

Cihazin sifir yasta olmasi

Kitin agildiktan sonra stabilitesinin uzun olmasi

Cihazin hafiza kapasitesinin yitksek olmasi

Cihazin kullamim kolayhg

el i i S

E. CIHAZIN MONTAJI

Cihazlarin montaj1 firmaya aittir. Cihazlar kurumun gdsterecegi yere en ge¢ 10 (on)
takvim giinii igerisinde tiim ayarlari, kalibrasyonlari, kontrolleri yapilmig olarak ¢aligir sekilde
teslim edilecektir. Cihazlarin ¢alismasi ig¢in su, elektrik gibi alt yapi ve tesisat kurum
tarafindan saplanacaktir. Cihazlar kurulumlanndan itibaren en ge¢ 2 giin igerisinde
otomasyona baglantis1 saglanmalidir.

F. EGITiM

Cihazlan kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir, egitim
sonrasinda cihazlarnn kullanacak teknisyenlere sertifika verilecektir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen editimin yeterli olup clmadigina kurum idaresi karar verecektir. Firma
ayrica cihazlarin kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gerekli hususlan igeren bir dokiimam
Tiirkge olarak kuruma verecektir. Egitim sirasinda kullamlacak testler firma tarafindan
karsilanacaktir.

G. GARANTI VE TEKNIK SERVIiS

Cihazlar, kullamlacak yedek parga dahil sézlesme siiresince ilicretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Ariza durumunda 24 saat i¢inde miidahale edilecek, onarilmayan cihaz 72
saat iginde firma tarafindan yenisi ile degistirilecektir. Bu garanti hem satici hem de
distribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir. Bu siirede (24 saat - 72 saat arasi) hasta
sonuclarnmin aksamamasi igin gelen hasta kanlari transferi firmaya ait olmak ilizere en yakin
hastanede c¢aligtinhip sonuglar hastanemiz laboratuvarina firma tarafindan ulagtirilacaktir. 3
(lig) giinden fazla devam eden anza durumunda sdzlesme hastane tarafindan tek tarafli ve
karsiliksiz olarak iptal edilebilecektir. {lgili firma s6zlesmenin iptali durumunda yeni ihale
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sonuclanan kadar kitleri karsilamakla yiikiimliidiir. Firma stzlegme siiresince cihazlann aylik,
tic aylik ve alt1 aylik bakimlarini kullamim yerinde iicretsiz olarak yapmalidir. Bu garanti hem
satici hem de distribiitor firma tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

H. KABUL VE MUAYENE

1- Cihazlarin muayene ve kabulii kurumlarin muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

2- Muayene sirasinda gerekli goriildiigii takdirde firma yetkilileri mutlaka bulunacak muayene
komisyonu cihazlarin sartnameye uygunlugu ve sonuglarin giivenilirligi hakkinda onay verene
kadar deneme kullanim: yapilacaktir.

3- Muayene sirasindaki tilm masraflar ve dogabilecek hasarlarnn yikiimliligil firmaya ait
olacaktir.

4- Muayene kabulii yapilmis olan cihazin, ihale siiresi igerisinde muayene komisyonunun
bilgi ve onay: olmaksizin bagka bir cihaz ile degisimi yapilamaz.

I. TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

1-Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayn ve Tiirk¢e olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “...... marka...... model .......cihazlan ve kiti teklifimizin
sartnameye uygunluk belgesi” baghg altinda teklif veren firmanin baglikli kagidina yazilmig
ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig ve kagelenmis olmalidir. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlart ile kargilastinldiginda herhangi bir farkhlik bulunursa firma ihale disi
birakilacaktir.

2-Sartname uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenen teknik 6zellikleri
saglamayan firmann teklifleri red edilecektir.

3- Firmalar, teklifleri ile birlikte cihazin bakim onarim igin gerekli alt yapiya sahip
olduklanini; teknik servis kapasitesini, teknik servis merkezleri ve elemanlanmn listesini
belgelendirecektir.

4-Cihagz, kitler ve stripler ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.
5-Firmalar kit ve cihazlarin mengeyleri hakkinda bilgi verip belgelendirileceklerdir.

6-Teklif edilen kit ve cihaz igin iiretici veya distriibitér firma tarafindan satici firmaya verilen
yetki belgesi olacaktir.

7- Firmalar ihale esnasinda; saglik bakanhg tedavi hizmetler genel miidiirliigtiniin 11.04.2006
tarih ve 2006-43 sayih genelgesi geregi teklif ettikleri cihaz ve kitlerin yiiriirlitkteki viicut
disinda kullamlan tibbi tami cihazlan yénetmeligine gore hangi simfin gerektirdigi uygun
belgeleri sunacaklardir. Muayene ve kabul esnasinda ise sunulan belgelerde yer alan cihaza ait
bilgileri, cihaz fizerinde yer alan etiket bilgileri ile eslesip eslesmedigi (iiretici, ithalatci ads,
adresi, cihazm modeli, seri nosu, CE isareti ve dért haneli onaylanmig kurulus kimlik
numarasi) kontrol edilecektir,

8-Teklif edilen cihazlann Tirkiye’de kullamldif1 yerler hakkinda referans verilecektir. Bu
referans belgesinde sadece teklif edilen marka ve model cihazlara ait referans kurum olarak
ayrintili olarak verilecektir. Bu referanslardan gerektifinde yazili goriis alinarak
degerlendirme yapilacaktr.

9- Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gecerlidir.

v
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Konu: Sonuca Dayah Kit Kargihg: Idrar Cihaz: 10.08.2017
Kullanimit Teknik $artnamesi

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TORKIYE KAMU HASTANELERI KURUMU
AGRI IL] KAMU HASTANELERI BIRLIGI GENEL SEKRETERLIGI'NE

ligl: Agri li Kamu Hastaneleri Birli§ji Genel Sekreterligi'nin 09/08/2017 tarih ve
73354560-211-E.970 sayih yazist
ligi fazwa istinaden hazirlamig oldujumuz 30 (otuz) aylhk Sonuca Dayalr Kit
dra

Kargihgn r Cihazi Kullanimi Teknik Sartnamesi Ek'te bilginize sunulmustur.
Gereginin yapitmasini arz ederiz.

Uzm.Dr. Zeynep ALTUN  Uzm. Dr. Abdullah AYYILDIZ Uzm.Dr. Tahsin N

Eki: 10 (on) sayfa Sonuca Dayali Kit Kargihit ldrar Cihazi Kullamim: Teknik
Sartnamesi




T2C!
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI ILI KAMU HASTANELERI BIRLIGH
SONUCA DAYALI KiT KARSILIG!
IDRAR CIHAZI KULLANIMi
TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Agn Devlet Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dojubeyazit Dog.Dr.
Yagar Eryilmaz Deviet Hastanesi, Diyadin Deviet Hastanesl, Taglicay Deviet
Hastanesi, Elegkirt Deviet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet
Hastanesi biyokimya laboratuvarlannin 30 (otuz) aybk ihtiyact igin temin
edilecek kitler ve birlikte verilecek idrar analiz8rh cihazlannin sonuca dayali kit
kargiid alimina iligkin hususlar kapsamaktadir.

B. GENEL $ARTLAR

1.. Firmalar gartnamede adi ve miktari belirtilen kitlerin tamamina teklif verecekdir.
2. Kurulacak cihazlar, ig bitim tarihi itiban ile 10 yagint gegmemelidir. Bu durum
cthazlarin imaiat tarihi ve serl numarasini gdsteren clhaz tretim belgesi ile
muayene esnasinda belgelendirilecektir ve laboratuvara sunulacaktir. Ayrica
kurulacak ofan tiim cihazlarin 0zerinde cihazin Oretim tarihi (ghin/ay/yl), Oretim
yeri, kalibrasyon tarlhi (gGn/ay/yil) ve kalibrasyon gegerliltk sGresini belirten bir

. etiket bulunnialidir.

3. Yokienicinin kurdugu sistemler halen Oretiliyor olmalidir. Oretimi durdurulmug
olan cihazlar'ihaleye katilamazlar. Cihazin halen Gretiliyor olduguna dair belge
ihale dosyasina konulacakbr.

4. Cihazlar, yOkienici tarafindan kurumun gostereceyji vere Gcretsiz olarak
kurulmali, cihazlarin kapasitelerine uygun kesintisiz gO¢ kaynafi (UPS)
yiklenici tarafindan saglanmalidir.

5. Cihazlann kuruimast, yerlestiriimesi ve galigmasi igin masa, galigma tezgahlan -
ve alt yapi| defigiklijine gereksinim duyulursa, sz konusu giderler ve
malzemeler,  laboratuvar standartianna uygun olarak ylklenici tarafindan
GUcretsiz olarak Ustlenlimelidir.

6. Laboratuvar veya cihazlarin yer deflistirmesi durumunda gerekii tadilat ve
taginmayla iigili tam iglemler de yOklenici firma tarafindan gerceklegtirilecektir,
Bu iglem igin hastaneden herhangi bir Qcret talep edilemez.

7. Yuklenici firma, s6zlegme yapildiktan sonra en geg 20 takvim giinil igerisinde

tim cihazlann laboratuvar kurulumunu gergeklestiip, tim kontrollerini
yaptiktan sonra aktif olarak caligir gekilde teslim edecektir. Yuklenici
tarafindan laboratuvar cihaziarimin kurulumunu miteakip idarece muayene

+ kabutl iglemi yapilacaktir.

8.. Y{klenici ﬁm}a. dnerllen cihazlar igin, cihaz kullanim ve servis el kitapgiklarinin
orjjinallerini ve kullaniciya ybnelik olarak hazilanmig TOrkge rehberlerini
vermelldir. Bu rehberde caligma prensibi ve galigma basamaklar, kalibrasyon
ve kontrollerin galigiimasi, meklerin caligiimas), hasta girigi, sonuglann rapor
bigiminde basiimasi, clhazin ganiitk ve periyodik bakimlarinin zaman ve nastl
yapilacafj), problemierin tespitl ve ¢&z0m0 igin gerekli algoritmalar agik ve
anlagtir bir dil ile anlatiimahdir. Firma ayrica parametrelerin yag ve cinsiyete
goére normal referans araliklanni ve birimlerini gsteren déklmani da kuruma
teslim etmeilidir. :

8. Cihazlar, hastanelerde var olan HIS (Hospital
Information System) ve LIS (La?:;;gtory Information System) otomasyon

Uegy gt

Uzm. D p ALTUN
Tib a Uzpgam
U s 1 5
Pa astahesi

1




sistemierine entegre olabilmek igin gerekli her tOrid donanima sahip olmalidir.
Cihazlar 6mek Ozerindeki barkotu taniyarak testi ¢aligmall ve sonucun sistem
tzerinden rapor edilmesini saglamalidir, sonucun aktanmi tamamen otomatik
olarak gergeklesmeli, kullanict mOdahalesine gerek olmamalidir. Cihazlann
otomasyon sistemine entegrasyonu I¢in gerekli tOm bilgisayarlar, aksesuariar,
veri aktanmi yapabilmek igin gerekli olan ara yazihmlar ile donanmimiar
yUklenicl tarafindan ticretsiz olarak sag§lanacaktir.

10. Cihazlarla ilgili egitim, yoklenicinin editim sertifikah yetkili gbrevlileri tarafindan
verilecektlr. Egitim sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiklenici
tarafindan safjlanacaktir. Egitim, hastane rutin hizmetini aksatmayacak
gekilde, laboratuvar sorumiulan denetiminde, ligili uzmanin belirleyacedi

. sayida elemana, istenilen slirede (cretsiz olarak verilecektir. Hastane
laboratuvar sorumlularinin uygun gérdGd0a belirll araliklarla bu efjitimier
tekrarlanacaktir. Bu gart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhiit edilerek
belgelendirilecektir.

11. Teklif edllen cihazlar, sbzlegsme siresince ylklenicinin Ucretsiz garantisi
altinda olmahdlr Kitlerin kullariidigi stre boyunca her tiirld bakim, onarim ve
yedek parga intiyaglan  yiiklenici firma tarafindan Gcretsiz olarak
gergeklestirilecektir.

12.Cihazda kullanilacak tim solGsyoenlar, orjinal kalibratdrler ve kontroller,
diluentler, her biri test sayisinin %20 fazlast olacak miktarda laboratuvar
sorumlusunun anay verdijl ve cihazin ¢aligmasina uygun disposible idrar
topleri ve nonsteril vidal kapakli idrar kaplan, yazics kagtlan, kartugu veya

_toneri ve cihazin kalite standartiarina uygun ve giivenliir caligabilmesi igin
gerekll her tdrlu sarf malzemeleri kitlerin kullamidigi sre boyunca yoklenict

 tarafindan bedelsiz sajlanacaktir ve siparig edllen kit miktarina yetecek kadar
sarf malzemesi ayni zamanda teslim edilecektir.

13.Cihazlarin ana bilgisayan diginda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye,
barkot okuyucu firma tarafindan UOcretsiz kargilanacak ve laboratuvariara
kurulumu yapilacaktir. Cihazlarin hasta sonuglannin kagit ciktisint alabilecek
.gekilde sistemleri yok ise ayrica yazic verilmelidir. Kagit, kartus, tonier gibi her
cesit sarf malzemesli, yazicilarin bakim ve onarnmlan yQkienici tarafindan
Gcretsiz olarak saglanmalldlr

14.Firma A§n Deviet Hastanesi, Agn Kadin Doum ve Gocuk Hastalklan Ek
binasi, Patnos Deviet Hastanesi, Dojubeyazit Deviet Hastanesi ve Diyadin
Devlet Hastanesl laboratuariarina birer adet olmak tzere toplamda 5 (beg)
adet dljital gﬁptergeli oda 181 ve nem Olgeri (icretsiz olarak bulunduracaktir.

15.Bu teknik 5qrtname ile kitleri verenlerden bu kitlerle fle ilgili cihazin teknik
bakimi istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagjidaki sartlar gegerlidir:

"a. Fimalar teklifleri ile birlikte; teknik bakim verecek elemantarn listesi ile bu

. elemanlann teknik bakim adresi, cep ve ig telefonian, faks ve cagn
numaralarini, bu elemanlann girket blinyesinde oldufunu gdsteren belgeyi
(Uretici firma/ distribOtér firma/ teklif veren firma), bu elemaniara ait Uretici
firmanin verdigi egitim belgesini vermelidirier.

b. Teknik bakima, cihaza alt her turll parga ve sarf malzemesi dahildir.
Kitlerin kullamidi: sGre iginde bakim, onanm ve yedek pargadan higbir
ticret talep edilmeyecekdir.

c. Cihazlann bakim ile ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Kullanici ve ilgili
teknik servis tarafindan yapiimasi gereken glniQk, haftalik, aylik ve benzeri
bakim ile hangi zamanlarda ne yapllacagini ve nelerin defigsecedinl
gosteren aynintik bir cetvel geklinde dbzenlenerek laboratuvara teslim
edilmelidir.




d. Periyodik ' bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin
zamaninda ve eksiksiz yapilmasi ydklenici firmanin sorumlulugundadir.
Yapilan periyodik bakimiarin zamaninda yapildi§ji bakimi yapan teknik
servis yetkillsinin imzasi ile belgelenmelidir. ligili firna teknik servis ystkilisi,
yaptgi her bakim i¢in bakim raporu hazirlamalh ve bu raporun bir kopyasi
laboratuvar sorumlusuna tesiim edilmelidir.

e. Teknik balkim ve onanm hizmeti ginde 24 saat, haftada 7 gn ve tOm
bayram ve resmi tatil gnlerinde verilmelidir.

f. Anza bildiiminden sonra 24 saat Iginde cihaza midahale ediiecek ve buna
ragmen cihaz onarilamiyorsa 72 saat iginde ytklenicl tarafindan yedek bir
clhaz sadlanacaktr. Bu garanti hem temsilci firma hem de distrib0tér firma
tarafindan verlimell ve taahh(t edilmelidir. Anzali gecen slre garanti
sliresinden saylimayacak ve belirlenen streyl agan her gin igin arizalardan
dolay olugan hizmet kaybi firmaya cezai mieyyide olarak uygulanacakttr.
Anzanin tek cihazda olmas! durumunda da yukardaki gartlar gegerlidir.

. Y(klenicinin yokomlbldklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkikierin
yaptlamamas! ve arnzanin giderilememesi durumunda, bu durumun sebep
oldudu her trlii hasta haklan ile ilgili sorusturma sonucu olugacak maddi
ve manevi kayip yaklenici tarafindan kargilanacaktr.

g. On bes (15) gin iginde giderilemeyen anzalarda aym dzelliklerde yeni bir
cihaz kurulacaktir. Kurulmadifii taktirde Ihale ybkimlliokleri yerine
getirimemig sayilacaktir.

h. Anza bildirim zamani, ylkleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun
iletilmesi ile baglar. Teknik servis yetkllisi, yapti§i her ariza midahales! igin
teknik setvis raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyas: laboratuvar
sorumliusuna teslim edilmelidir.

i. Clhaz bir ay igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 defa ve daha fazla olacak
sekilde anza verirse firma tarafindan yeni bir cihazla dedigtirilecektir.
16.Firmalar tekiif listelerinde, laboratuvarin ihale listesindeki istem adianm ve

kodlanni kullanmalidir. Kitlerin hacim ve stablliteler, kit ambalajindaki test

miktarlari bir tablo geklinde teklifte belirtimelidir.
17.Ihalede istenan her gesit kit, tOp, vidal kapakii idrar kabi, kontrol, kalibratér ve
difer her tarlG sarf malzemesi teslimat stiresi siparig tarihinden Itibaren 10 (on)
takvim ganadr. Sipariglerin teslimatt mesal saatleri igerisinde yaptimalidr.
18.Yoklenici firma cihazlarda kullaniacak kitleri ve her tirlh sarf malzemeyi ilgili
hekimin talebi dogruitusunda en az 2 (iki) aylik intiyaci kargilayacak gekilde,
uygun sakiama kogullarinda hastanelerde bulundurmak zorundadir. Her ay

. sonunda laboratuvarda en az 2 (iki) aylk ihtiyact kargilayacak kit ve sarf

. malzeme bulunduruldugu firma temslicis! tarafindan tutanak aftina alinacak ve

laboratuvar ' sorumlusuna sunulacaktir. Yeterll miktarda malzeme
bulundurulmadi§ taktirde idari sartnamede belirlenen cezai mieyyide
hokOmileri uygulanacaktir.

19.Y1l igerisinde, kitlerde Oretici firma tarafindan herhangi bir degisikiik yapilirsa,
kullanima iligkin bir de§igiklik var ise, ylklenicl bunu yazilt olarak bildirecek ve
laboratuvann{ onayina sunacaktyr. Bu defigiklikler, ek bir efjitim ya da maliyet
gerektiriyor ise, ytklenicl tarafindan kargilanacakt.

20.Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt) ay miyadh aimalidir. 1 (bir) aydan
az olmamak QOzere, raf 6mrin(l tamamlamasina az slre kalan kitler ilgili
ylkienici tarafindan daha uzun miyadi olanlarla {cretsiz olarak

degistirilecektir. Kitler ve kitlerle ligili standart ve kontrollerin hatali sonug

vermesi durumunda, bu kitler yOklenici tarafindan tcretsiz olarak 7 (yedi)

takvim gini iginde yenlleri lle degigtirlecektir. Yaklenici miyad: gecmig kit ve
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sarf malzemeleri hastaneye tesiim etmemelidir. Teslim etti§i tespit edildiji
takdirde malzeme teslim ediimemig olarak degerlendirilecektir.

21, Laboratuvarlar kitlerin teslim alinmadan bnceki transport, k&tQ kosgullarda
saklanma, krt iceriklerinde fiziksel hasar dahil olugabilecek her ttril sorun jle
ilgill higbir sorumiuluk tagimaz. Kuilanim strasinda fark edilecek olan bu tOr
‘ sorunlarda 7 (yedi) takvim glnG igeriginde yiklenici kitleri Ucretsiz olarak
yenileri ile degigtirmelidir. Benzer bigimde kit iceriklerinin bildirilenden eksik
¢cikmasi durumunda ylUklenici tim ekslklikler, o6ngorllen test caligma
kogullanna uygun bigimde gidermekle yDkimladar.

22. Kitlerin, malzemelerin prospektlsleri, ¢aligma prosed{ideri, cihazlann orijinal
kataloglan teklifle birlikte ihale dosyasinda veriimelidir (prospektOsier CD
' olarak da verilebilir). Teklif edilecek kitler ve stripler teklif edilen cihazlaria tam
"uyumlu kuliamlabilecektir. Firmalar teklif ettikleri kitin ve cihazin markasini
yazacaklardir.

23.Kitler ve stripler orjinal ambalajinda olmah ve izerinde barkod bulunmalidir.
Kitlerin ve striplerin orfjinal kutulari Ozerinde isim, marka, ambalaj, Oretildiji
Glke, lot numaras:, raf 8mril, ve saklama kogullan agikga bellrtllmelld:r

24.Tum malzemeler, orijinal ambalajmda, actmamig olacaktir. Etiketler Qzerinde
yapilan silinti ve kazinti red nedenidir.

25.Clhazda kullanilacak reakfiflerin cihaz QOzerindeki dayaniklihk sOreleri

_ belirtilecektir.

26.Reaktiflerden herhangi birl digerlerinden 6nce bitecek olursa test sayist

, tamamlanana kadar eksik olan reaktif Qcretsiz verilecektir.

27 Caligma sirasinda kitlerin hatali sonug vermesi durumunda (kalibrasyonlarinin

yapilamamasy, I¢ kalite kontrol sonuglarinin hatali gtkmasi, tekrarianabilirlik-
, varyasyon kétsaylm (%CV) sorunlannin tespit edilmesi gibi) bu kitler firma

tarafindan yemlen ile defigtiriiecektir. Sorunun devam etmesi halinde
laboratuvar farkh marka kit denenmesinl isteyebilecektir.

28.Kullanim sirastnda teknik anza, bakim-onanm gibi nedenlerden dolay: yapilan
kit harcamalan laboratuvar tarafindan belittilecek ve sdz konusu miktariar
ylklenici tarafindan Ocretsiz olarak temin edilecektir.

28.Ytklenici, kitler kullamidi§: sOrece kimyasal ve mikroskobi analizlerinin her biri
icin laboratuvann tercth ettifi i¢ kalite kontrol &rneklerini QOcretsiz olarak
kargilayacaktir. I¢ kalite kontrol drmekleri en az Iki seviyell olacaktr.
Laboratuvar sorumlusu gerekli gérd0§ durumlarda kalite kontrol iglemleri
tekrarlanabilecektir. Cihazin kimyasal ve mikroskobi Onitelerinin ayr ayn
kontrol ve kallbrasyonu yapilabilmelidir (Kalibrasyon gart! digital gériintileme
yontemi ile. caligan cihazlarin mikroskobi Onitesinde aranmayacaktir).
Kallbrattr ve' kalite kontrol matetyalleri, cihazin orijinal kalibratdr ve kontrol
materyalleri olmal veya cihaz ile uyumiuludu belgelenmelidir. Her Gnite igin
gerekli olan kalibrattr ve kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir.

30.Y0klenicl, cihazlar laboratuvarda ¢aligmaya bagladiktan en geg 30 (otuz) glin
ierisinde laboratuvann uygun buldufu bir dig kalite kontrol programim kitler
kullanildigy sgirece Ucretsiz temin edecektir. Bunun igin gerekli olan kentrol
dmekleri ve reaktifler Gcretsiz kargilanacaktir. YOklenici firma, dig kalite kontrol
programi drneklerinin uygun kosullarda ve zamaninda laboratuvara iletiminden
sorumludur. |

31.Her bir parametre i¢in kalibrasyon sorunlan, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuclarindaki problemler, kesinlik {precision) ve dodruluk (accuracy) soruniar
igin diizeltici c¢ahgmalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan
ylriitilecektir. YOklenici firma, bu durumlarda aplikasyon personellerine
ulagilabilecek numaralari laboratuvartara yazih olarak bildirecektir.




32.Internal kalite kontrol ve ekstemal kalite kontrol 6mekierl bu kitleri veren
yOklenici tarafindan Ocretsiz temin edilecektir. Internal kalite kontrol ve
eksternal kalite kontrol galigmalan sonucunda, test sonuglan "sonug
verilemez" olarak yorumlanirsa ve sz konusu olumsuziuk kullanici hatasina
bagl deglise ya da zamaninda teslim edilemeyen kitler ve sarf malzemeler
nedeni ile testler caligilamaz veya glivenilir sonug elde edilemezse sonuglarin
verimedi§i stre igin idari gartnamede belirtilen cezai mieyyide hiukomleri
uygulanacakhr.

33. Gerekli gériidi§nde teklif veren firmalar, demonstrasyon talebinin teblifinden
ittbaren 15 gln Iginde kurumun gésterecedi yerde demonstrasyon yaparak
kalite ve performans durumunu gbstermek zorundadirlar. Demonstrasyon
sirasinda teknik garitnameye uygunluk, kitlerin prospekiQslerinde yazan
caligma igl ve caligmalar arasi %CV (varyasyon katsayisi) dederleri test
edilecek ve prospektiisteki hedefe ulagiip ulasilmadifi belirlenecektir.
Demonstrasyonun siresi 10 glnQ gegmeyecektir. Demonstrasyonu
gegemeyen veya istenen yer ve tarihte demonstrasyonu gerceklestirnayen
firmalarn teklifleri defjerlendirmeye alinmayacaktir. Demonstrasyon sirasinda
kullanitacak her torld malzeme firma tarafindan kargilanacaktir.

34.lhtiyag halinde belitilen malzeme miktarannda %20 arttinm ya da %20
azaltim yapilabilecektir.

35.Hastanelerin test ihtiyaglarinin egzamanl olarak tiketilememesi durumunda, her
bir test grubu igin (tam otomatik ve strip ile) belirtilen toplam ihtiyag miktarinin
dedigmemesi kaydiyla, hastanelerin kendi aralarinda ddntgidm yapilabilecekdir.
Yanl yapilan ig igin hastane bazinda dejil, toplam say: g6z én(ine alinacaktir.

36.Agn Devlet Hastanesi, Ajn Kadin Dogjum ve Cocuk Hastaliklari Ek Binast,
Patnos Devlet Hastanesi ve Dojubeyazit Dog.Dr. Yagar Eryilmaz Deviet
Hastanesi laboratuvarlanna birer adet olmak {izere toplamda 4 (dért) adet
klima sistemini Ucretsiz olarak kuracaktir. Firma bu sistemlerin kurulum, bakim
ve onanmindan sorumludur, bunun igin ayrica bir Ocret talep etmeyecektir.

37.Yoklenici firma; Afn Devlet Hastanesl, Agn Kadin Dofum ve Cocuk
Hastaliklan Ek Binasi, Patnos Deviet Hastanesi laboratuvarlanna birer adet ve
Daogubeyazit' Dog.Dr, Yagar Eryiimaz Deviet Hastanesi laboratuvarina 2 (ki)
adet olmak Ozere toplam 5 (beg) adet laboratuvar sorumlusunun onay
verecedi nofrost ¢t kapilt buzdolabini Geretsiz olarak temin edecektir.
38.Yoklenicl firmaya yaptiacak 8demelerde hastane otomasyon sisteminden onay
almig, barkodlanmig, testi yapilmig, laboratuvar tarafindan onaylanmig
sonuglar esas alinacaktir. Bunun diginda higbir ek baglk adi altinda ddeme
yapiimaz, Firma, LIS kaydi yapiimamamig numuneler igin ve laboratuvar
uzman tarafindan klinik uyumsuzluk, tutarsiziik, panik krittk deger buiunmasi
vb sebeplerle yapilan test tekrariar igin 6deme talep etmeyscekir.

39. Teklif edilen kit ve cihazlar icin Qreticl veya distribOtér firma tarafindan tekiif
sahlbine verilen noter tasdikii yetki belgesi teklifler lle biriikte verilecektir.

40.Y0klenici, kitlerin hangl prensiple ¢aligtifini, ambalaj gekillerini, kag testlik
ambalajlarda oldujunu ve Gretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir.
Reaktiflerin ambalaj segenekleri tiketime gére tercih edilecektir. [drar stripleri
ve sediment analiz kiti cihazin orijinal strip ve kitleri olacaktir. Kit prospektis
dosyasi Ingllizce orijinali ve Tlrkge tercimesi ile birlikte laboratuvara teslim
edilecektir.

41.5el baskini, deprem, yangin, tertr, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler
fle cihaz ve kitlerde olugabilecek hasarlar yuklenici firma tarafindan
kargtlanacaktir.




yDOraridge giren "Vocut Diginda Kulianitan Tibbl Tam Clhazlar Yénetmeli§F® ne
uygun gekllde Oretilmig veya ithal edilmig olmalidir.

43.Kurulacak cihazlar ite kitlerin tamaminin Saglhk Bakanhdi “T.C. llag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)"na kaydinin yapilmig olmast
gerekmektedir. TITUBB kaydint gésteren beigeler tekiifle birlikte ihale
dosyasinda yverilmelidir, aksi durumda yapilan teklif dederlendirme dlgl
birekitacaktr.

44.Tom kitler kullanihincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.

45.Reaktiflerden; liyofilize olanlarin sulandiner solisyonlart orijinal ambalajinda
bulunacaktir. -

46.Firma numunelerinin hazirlanmasina yénelik 6n iglemleri yapmak ve hazirlanan
dmekleri cihazda galigma, idrar sonuglarnin gerekirse mikroskobik olarak teyidini
yapmak, clhazin ganlik kontrollerinl ve bakimi gergeklegtimek ve anza
durumunda itk midahaleyi yaparak gerekli durumlarda teknik destek igin firma ile
itibatt sajlamak amaciyla cihazlar laboratuvarda oldufju sbrece Agjn Deviet
Hastanesi Acil Laboratuvan, Kadin Dofjum ve Gocuk Hastaliklart Ek Binasi

' Laboratuvari |ve Patnos Devlet Hastanesi laboratuvannda birer eleman olmak

Ozere toplamda 3 (U¢) eleman godreviendirecektir. Firma bu elemanlar igin
herhangi bir icret talep etmeyecektir.

47.Y0klenicl thm bu gartnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk
belgesini teklifie birllkte sunmalidir. Sartnameye uyguniuk beyani firmanin baglhkh
kagidina yazilmig, yetkili kigi tarafindan imzalanmig oimahdir. Bu gartnameye
uyguniuk belges! lle firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle
ihaleye grreoegl teknik dzellikleri aglkga belirtiimig olmahdir. $artnameye
uyguniuk belgesl hazirlamayan firmalann teklifleri reddedilecektir.

48.Bu gartnamede belirtiimeyen hikGmler konusunda dlger inale ddkOman
hukomleri gegerlidir.

C.. KITLERLE BIRLIKTE VERILECEK OLAN CIHAZLARIN TEKNIK
6ZELL|KLER|

Kurulacak cihaz saytlan. cihaz hizlan ve hastane isimleri agagidaki gibidir:

TAM OTOMATIK IDRAR CIHAZI :
Sira No|Kurum / Ku;rulus Ad) m:al:)m Cihaz sayist
1, [ &?;f;ﬁ;‘:f"es' En a2 60 1 (bin
- Qgglr? le)v;;tul;ag;a gﬁk Hastaliklarn Ek Binasi En az 60 1 (bir)
3. |Patnos Deviet Hastanesi En az 60 1 (bir)
4. Dogubeyazu: Devlet Hastanesi En az 80 1 (bir)




STRIP OKUYUCU (fIHAZ :

Sira NolKurum / Kui'ulug Ads c:t“;::ll:a:tl? Cihaz sayist
1. [Diyadin Deviet Hastanesi En 8z 20 1 (bin)
2. |Taghicay Davlet Hastanesi En az 20 1 (bir)
3. |Elegkirt Deviet Hastanesi Enaz 20 1 (bir)
4. |Tutak Devlet Hastanesi Enaz20 1 (bir)
5. [Hamur Devlet Hastanest En az 20 1 (bir)

C.1. Agn Devlet Hastanesi Acil laboratuvar, Kadin Dojum ve Cocuk
Hastahklan Ek Binasi laboratuvanna, Dofjubeyazit Deviet Hastanesi
laboratuvarnna ve Patnos Deviet Hastanes! laboratuvarina kurulacak tam
otomatik idrar cllhazlann teknik dzellikleri:

1. Bu Iaboratuvaﬂara kurulacak tiim cihaziar ve stripler ayn: marka ve ayni model
olmalr, tim reakt:fler ve stripler cihazlarda ortak kullanilabilmelidir.

2. Kimyasal ve mlkroskobik analiz tek bir cihaz veya baflanmig iki ayn cihazla
yapilabiimelidir. Cihazin kimyasal ve mikroskdbi modtllerinin her bir ayn
proba sahip olmaldr ve gerektijinde birbiinden bagimsiz olarak
gallsabllmelidir Kimyasal ve mikroskobi Oniteleri ayni ‘marka ve birbirlyle tam
uyumiu olmalldlr Numuneler homojen dagiim! saflamak amaciyla cihaz
tarafindan otomatik olarak kanigtinimahidir. Cihaza numune yOklendikten sonra
kimyasal ve |sediment-mikroskobi analizi sonuglar gtkana kadar kultanici
. midahalesi |gerektirmemelidir, Sistem sediment-mikroskobi sonuglanni
+ kimyasal 6lr;ﬂm yapan strip sonuglan lle birlegtirerek {ek bir rapor halinde
verebilmelidiri

3. Cihaz en az| agadidaki parametreleri galigmali ve sonuglan tek bir rapor
halinde verrnelidir

. Kimyasal analtz parametreleri: glukoz, bilirubin, keton, dansite, eritrosit,
pH, protem Orobilinojen, nitrit ve I6kosit.

o [drar sediment analiz parametreleri: epitel, eritrosit, 18kosit, silendir,
kristal, bakteri,

4., Numuneler herhangl bir én iglemden geglrilmeden cihaza verleblimeli,
santrifﬂ] gerekmemelidir.

5. Cihazda dansite tayini stripten bagimsiz olarak  refraktometrik yéntem ile
' yapiimalidir. l;\lumune idrar stnplennin Ozerindeki reaktif pedlerine pipetlenmelidir
(cihaz sfripleri numune igine daldirmamalidir), numune uygulandifinda ped
' izerindeki rehklenme dijer pedlert etkilememelidir. Cihaz renk, bulanikik tayini
yelpabilmehcinl

8.. Kimyasal analizin ¢aligma prensibi reflektans fotometri, mikroskobik analizin
.¢aligma prensibi flow-cell dijital gbrintilleme veya dijital mikroskopi gériintileme
ydntemlerlndén biri olmalidir. Flow-cell dijital gérinttileme kullanan cihazlar her
' dmekten en dz 480 fotograf alabilmelidir. Dijital mikroskopi g&rintileme kullanan
cihazlar {ek Rullanlmllk kavet kullanmal ve sediment iizerinden en az 15 saha
gorintisd almalldlr

7. Kullanici idrar ‘Ornedindeki gekilli elemanlan ekranda gbreblimeli ve
gerektijinde tanimlama imkanina sahip olmalidir.




8. Sediment analizi sonuglarn her bir bilyilk bOylUtme sahasi bagina adet olarak
rapor edebilm;elldir.

9. Cihazlar 24 saat kesintisiz galigabilmeli, herhangi bir anza ve aksama oldugunda
kullaniciya sesll veya 18kl bir sistemie hata mesajlan vererek kullaniciy:
 uyarmalidir. |

10: Sonuglar bir bilglsayar araclifiiyla Gzerinde hasta adi, hasta sonuglan, protokol
numarasi ve refarans degerleri bulunan bir rapor halinde alinmalidir. Firma cihazi
hasta bazmda saklayabllecegi hafiza kapasitesini bildirecekdir.

11.Cihazlar dahili barkod okuyuculu olmalidir. Numune barkodunu otomatik
olarak okuyarak caligabilmelidir.

12.Cihazlar 220° voltiuk gehir cereyani ile cahgmali, voltaj degisikliklerinden
-etkilenmemelidir. Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi safjlayacak &zellikte
 kesintisiz glic-kaynagi verilmelidir.

13 Cihazlar kontrol sonuglarint hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket,
CD/IDVD veya bagka bir gekilde diger bir elektronik ortama aktanlabiimelidir.
Ayrica, intemal kalite kontrol galigma sonuglari hem mikroskobik hem de
kimyasal analiz bdliminde caligilip, mikroskopik analize ait i¢ kalite kontrol
sonuglan Levey-Jennings kontrol grafik ekraninda gérQlebilmelidir.

14, Firma, patolopk drneklerin gerektijinde mandel mikroskopi ile incelenebiimesi
' amaciyla, Omeklenn santrifitji icin en az 8 numune kapasiteli her laboratuara
"birer adet olmak bzere toplam 4 (d6rt) adet santrdflj (bakim ve onanm
giderleri firmaya ait) ve laboratuar sorumlusunun onay verecefii santrifije
uygun vidah kapakli idrar tOplerini Qcretsiz olarak getirecektir.

16.Firma, Patnos Deviet Hastanesi ve Dofubeyazit Devilet Hastanesi
' laboratuvariatina birer adet saatteki hizs en az 20 test olan strip okuyucu
cihazi back-up cihaz olarak kuracak ve tim baglantiianini kurumun gdsterdigi
, yere yaparak kullanima hazir teslim edecektir, Back-up cihaz, yaninda bir adet
mikroskop, istenilen miktarda pastér pipeti, lam ve lamel i{le bidikte teshm
edilecektir. Kurulacak olan back-up cihazla beraber bir adet bilgisayar ve
yazicl, tim baglantllan yapilarak kuruma teslim edilecektir. Ariza durumunda
back-up stnp okuyucu cihazin kullanilmas: durumunda, back-up cihazda
galigilan testlerin firmaya ddemesl 901.750 SUT kodu (idrar tetkiki (strip ile))
jle yapilacaktir.

16.Her bir Deviet Hastanesi laboratuvarina da idrar mikroskobl ve sediment
sonuglanni gésteren renkli resimii posterler (icretsiz olarak verilecekdir.

C.2. Diyadin Deviet Hastanesi, Tutak Deviet Hastanesi, Tagligay Devlet
Hastanesi, Elegkirt Deviet Hastanesi ve Hamur Deviet Hastanesi
Iaboratuvarlanna kurulacak strip okuyucu cthazlann teknik dzelilkleri:

1. Bu Iaboratuvarlara kurulacak tim cihazlar ve stripler ayni marka ve model
oimali, tim reaktrﬂer ve stripler cthaziarda ortak kullanilablimelidir.

2. |drar striplarl Dansite, pH, Glukoz, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Lokosit,
Eritrosit / Hemoglobin, Orobilincjen parametrelerinin (10 parametre) hepsini
otomatik olarak tayin edebilmelidir.

3. Stripler, hasta sonucu ¢ikmasini beklemeden ardigik olarak clhaza
yﬂklenebilmehdlr

4. Uygunlugu |Igt|| laboratuvar sorumiulan tarafindan onaylanmak sartiyla, her bir
deviet hastanes1 laboratuvarina birer adet olmak (zere toplamda 5 (bes) adet
‘mikroskop ve 5 (beg) adet santrifiijii (en az 8 numune kapasiteli) caligir
durumda, t0m kurulum ve bakim masrafian firmaya ait olmak kayd ile
laboratuvariann kullanimina biralula g Ayrica her bir deviet hastanesine

&,




8.

yeterli miktarda vidall kapakli idrar santrifj tiip0, pastor pipeti, lam ve lamel
yiklenici ﬂn'na tarafindan QOcretsiz olarak verilecektir.

Cihazlarin gerekli géritlen durumjarda kallbrasyonu yapilabilmelidir. Bunun Igin
gerekli olan kalibrattrier firma tarafindan bedelsiz olarak saglanmalidir.

. Cihaz dahili - barkod okuyucusuna sahlp olmall veya barkod okuyucu

baglanmalidir. Cihaza stripler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢ikincaya kadar
bir mOdahaleye gerek olmamalidir.

Analiz sonuglan, cihazdan mg/dl, mmol/L ve +/- olarak bir rapor halinde
alinabllecektir. Referans defjerlerinin digina gtkan sonuglarin kargilarinda uyan
isareti bulunacaktir. Sonuglar cihazlarin ekranindan izlenebilecek ve cihazlarin
dahili yada firma tarafindan baglantlari yap:ip teslim edilecek olan harici
yazici vasitasiyia Uzerinde hasta adi, protokol numarasi, referans degerleri,
hasta sonuglarn olan bir rapor geklinde alinabilmelidir.

Cihazlarda hasta hafizasi olmalidir. Firma cihazlann hasta bazinda
saklayab'leoegi hafiza kapasitesini bildirecektir.

Cihazlar 24 saat stre ile galigabiime dzsllijine sahip olmalidir.

10.Cihazlar sistemde bir anza veya galigmasinda bir anormallik oldujunda

kullaniciyi ariza orijinine gére hata kodlu olarak uyarmal ve arizanin nereden
kaynaklandiini ekrandan hata mesajlar: vererek belirtmelidir.

11.Cihazlar 220 voltluk gehir cereyani lle caligmali, voltaj degiglkllklerinden

etkilenmemelidir. Cihazlar ife birlikte yeterli enerjiyi saflayacak: dzellikte
kesintisiz gti¢ kaynafiy verimelidir.

12.Her beg laboratuvara da idrar sediment sonuglarnini gésteren renkli resimili

posterler Ucretsiz olarak verilecektir.

13.Sonuglar bir bilgisayar vasitasiyla (izerinde hasta adi, hasta sonuglari, hasta

D. Gahgilmast istenon testler, miktarlan ve galigilacaklan hastaneler agafiidaki gibi

protokol numarasi ve referans defjerleri bulunan bir rapor halinde gikmalidir.

olacaktir
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E. KABUL VE MUAYENE

1.
2.

Cihazin muayene ve kabull hastanemiz muayene ve tesellim komisyonunca

yapilacaktr.

Muayene sirasinda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komigyonu cihazin
gsartnameye uyguniuju hakkinda Ikna edilinceye kadar deneme kulianimi
yapilacaktr.

Muayene sirasindaki tim masrafiar ve dofjabilecek hasarlarin yOkOmlaloga firmaya
ait olacaktir. .

Yabanci mengeili kitlerde ve striplerde, firma teslimat agamasinda saghk
bakanhidinin ithale izin verdidini gtsteren kontrol belgesini muayene komisyonuna
sunmak zorundadir.

Teknik gartnamede belirtilen sartlar ve talepler her iki grupta kendi arasinda olmak

(zere kuruiacak tom cihazlar igin gegerlidir.
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