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TEKNiK§ARTNAMESl

A. KONU: Agn Tutak Devlet Hastanesi biyokimya laboratuvarmm 30 (otuz)
gunliik ihtiyaci igin temin edilecek kitler ve killer ile birlikte verilecek 1 (bir) adet
strip okuyucu idrar cihazimn sonuca dayah kit karsihgi alimma iliskin hususlan
kapsamaktadir.

B. GENELSARTLAR

1. Firmalar sartnamede adi ve miktan belirtilen kitlerin tamamma teklif verecektir.
2. Kurulacak cihaz, is bitim tarihi itibari ile 10 yasmi gegmemelidir. Bu durum

cihazm irnalat tarihi ve seri numarasim gosteren cihaz uretim belgesi ile
muayene esnasmda belgelendirilecektir ve laboratuvara sunulacaktir. Ayrica
kurulacak olan turn cihazlarm uzerinde cihazm uretim tarihi (gun/ay/yil), uretim
yeri, kalibrasyon tarihi (gun/ay/yil) ve kalibrasyon gegerlilik suresini belirten bir
etiket bulunmahdir.

3. Yuklenicinin kurdugu sistemler halen uretiliyor olmahdir. Uretimi durdurulmus
olan cihazlar ihaleye katilamazlar. Cihazm halen uretiliyor olduguna dair beige
ihale dosyasma konulacaktir.

4. Cihaz, yuklenici tarafmdan kurumun gosterecegi yere ucretsiz olarak
kurulmah, cihazlarm kapasitelerine uygun kesintisiz guc kaynagi (UPS)
yuklenici tarafmdan saglanmalidir.

5. Yuklenici firma, s6zle§me yapildiktan sonra en gee 5 takvim gunu icerisinde
cihazm laboratuvar kurulumunu gercekle§tirip, turn kontrollerini yaptiktan
sonra aktif olarak pah^ir sekilde teslim edecektir. Yuklenici tarafmdan
laboratuvar cihazmm kurulumunu muteakip idarece muayene kabul isjemi
yapilacakttr.

6. Yuklenici firma, onerilen cihazlar igin, cihaz kullanim ve servis el kitapciklarmm
orijinallerini ve kullaniciya yonelik olarak hazirlanmi§ Turkce rehberlerini
vermelidir.

7. Cihazlar, hastanelerde var olan HIS (Hospital
Information System) ve LIS (Laboratory Information System) otomasyon
sistemlerine entegre olabilmek igin gerekli her turlu donanima sahip olmahdir.
Cihazlarm otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli turn bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek igin gerekli olan ara yazihmlar ile
donanimlar yuklenici tarafmdan ucretsiz olarak saglanacaktir.

8. Cihazlarla ilgili egitim, yuklenicinin egitim sertifikah yetkili gorevlileri tarafmdan
verilecektir. Egitim sirasmda harcanan kit, sarf malzemeleri yuklenici
tarafmdan sagianacaktir. Egitim, hastane rutin hizmetini aksatmayacak
sekilde, laboratuvar sorumlulan denetiminde, ilgili uzmanm belirleyecegi
sayida elemana, istenilen surede ucretsiz olarak verilecektir.

9. Teklif edilen cihazlar, sozlesme suresince yuklenicinin ucretsiz garantisi
altmda olmahdir. Kitlerin kullanildigi sure boyunca her turlu bakim, onarim ve
yedek parga ihtiyaglan yuklenici firma tarafmdan ucretsiz olarak
gergeklestirilecektir.

10.Cihazlarm ana bilgisayan dismda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye,
barkot okuyucu firma tarafmdan ucretsiz karsilanacak ve laboratuvarlara
kurulumu yapilacaktir. Cihazlarm hasta sonuglarmin kagit giktismi alabilecek
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sekilde sistemleri yok ise aynca yazici verilmelidir. Kagit, kartus, toner gibi her
gesit sarf malzemesi, yazicilarm bakim ve onarimlan yuklenici tarafindan
ucretsiz olarak saglanmahdir.

11.Bu teknik sartname ile kitlen verenlerden bu kitlerle lie ilgili cihazm teknik
bakimi istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki sartlar gegerlidir:
a. Firmalar teklifleri ile birlikte; teknik bakim verecek elemanlann listesi ile bu

elemanlarm teknik bakim adresi, cep ve is telefonlan, faks ve gagn
numaralarmi. bu elemanlann sirket bunyesinde oldugunu gosteren belgeyi
(uretici firma/ distributor firma/ teklif veren firma), bu elemanlara ait uretici
firmanm verdigi egitim belgesmi vermelidirler.

b. Teknik bakima, cihaza ait her turlu parga ve sarf malzemesi dahildir.
Kitlerin kullamldigi sure iginde bakim, onanm ve yedek pargadan higbir
ucret talep edilmeyecektir

c Cihazlann bakirni lie ilgili ayrmtih bir program venlmehdir Kullanici ve ilgili
teknik servis tarafindan yapilmasi gereken gunluk, haftahk. aylik ve benzen
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagmi ve nelerm degisecegini
gosteren aynntili bir cetvel sekiinde duzenlenerek laboratuvara teslim
edilmelidir.

d. Teknik bakim ve onarim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 gun ve turn
bayram ve resmi tatil gunlerinde verilmelidir.

e. Ariza bildiriminden sonra 24 saat iginde cihaza mudahale edilecek ve buna
ragmen cihaz onanlamiyorsa 72 saat iginde yuklenici tarafindan yedek bir
cihaz saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distributor firma
tarafindan verilmeli ve taahhut edilmelidir Arizali gegen sure garanti
suresinden sayilmayacak ve belirlenen sureyi asan her gun igm anzalardan
dolayi olusan hizmet kaybi firmaya cezai mueyyide olarak uygulanacaktir.
Yuklenicinin yukumluluklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin
yapilamamasi ve anzanin giderilememesi durumunda, bu durumun sebep
oldugu her turlu hasta haklari ile ilgili sorusturma sonucu olusacak maddi
ve manevi kayip yuklenici tarafindan karsilanacaktir.

f. On be§ (15) gun iginde giderilemeyen anzalarda ayni ozelliklerde yeni bir
cihaz kurulacaktir. Kurulmadigi taktirde ihale yukumlulukleri yerine
getirilmemis sayilacaktir.

g. Ariza bildirim zamani, yukleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun
iletilmesi ile baslar. Teknik servis yetkilisi, yaptigi her anza mudahalesi igin
teknik servis raporu hazirlamah ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar
sorumlusuna teslim edilmelidir.

h. Cihaz bir ay igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 defa ve daha fazla olacak
sekilde anza verirse firrna tarafindan yeni bir cihazla degistirilecektir.

12. Firmalar teklif iistelerinde, laboratuvarm ihale listesindeki istem adlannt ve
kodlanni kullanmahdir. Kitlerin hacim ve stabiliteleri, kit ambalajmdaki test
miktarlan bir tablo sekiinde teklifte be irtilmelidir.

13. ihalede istenen her gesjt kit, tup. vidali kapakh idrar kabi, kontrol. kalibratbr ve
diger her tiirlu sarf malzemesi teslimat suresi sipan§ tanhinden itibaren 5 (bes)
i§ gunudur. Sipanslenn teslimati rnesai saatleri igerisinde yapilmahdir.

14.Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 (alti) ay miyadh olmahdir. Kitler ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hataii sonug vermesi durumunda, bu kitler
yuklenici tarafindan ucretsiz olarak 7 (yedi) takvim gunu iginde yenileri ile
degistirilecektir. Yuklenici miyadi gegmi§ kit ve sarf malzerneleri hastaneye
teslim etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim
edilrnemis olarak degerlendtrilecektir.

15. Laboratuvarlar, kitlerin teslim almmadan onceki transport, kotu kosullarda



saklanma, kit igeriklermde fizikse! hasar dahil olusabilecek her lurlu sorun lie
ilgili higbir sorumluluk tasimaz. Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tur
sorunlarda 7 (yedi) takvim giinu igerisinde yuklenici kitleri ucretsiz olarak
yenilen lie degisjirmelidir. Benzer bigimde kit igeriklerinin bildirilenden eksik
gikmasi durumunda yuklenici turn eksiklikleri, ongorulen test gah§ma
ko^ullanna uygun bigimde gidermekle yukumludur

16 Teklif edilecek stripler teklif edilen cihazlarla tarn uyumlu kullanilabilecektir.
Firmalar teklif ettikleri kitin ve cihazm markasmi yazacaklardir

17.Killer ve stripler orjinal ambalajinda olmali ve uzerinde barkod bulunmahdir.
Kitlerin ve striplerin orijinal kululan uzerinde isim, marka, ambalaj, uretildigi
ulke, lot numarasi, raf omru, ve saklama kosullan acikca belirtiimelidir.

18.Turn rnalzemeler, orijinal ambalajinda, acilrnamis olacaktir. Etiketler uzerinde
yapilan silinti ve kazmti red nedenidir

19.Cihazda kullanilacak reaktiflenn cihaz uzerindeki dayanikhhk sureleri
belirtilecektir.

20. Kullanim sirasinda teknik ariza, bakim-onarim gibi nedenlerden dolayi yapilan
kit harcamalan laboratuvar tarafmdan belirtilecek ve soz konusu miktarlar
yuklenici tarafmdan ucretsiz olarak temin edilecektir.

21 Her bir parametre igm ortaya cikabilecek problemler. kesinlik (precision) ve
dogruluk (accuracy) sorunlan igm duzeltici gahs.malar, firmamn aplikasyon
personellen tarafmdan yurutulecektir. Yuklenici firma. bu durumlarda
aplikasyon personellerine ulasjlabilecek numaralan laboratuvara yazi i olarak
bildirecektir.

22. internal kalite kontrol ornekleri bu kitleri veren yuklenici tarafmdan ucretsiz
temin edilecektir. internal kalite kontrol kalite kontrol galis.malan sonucunda,
test sonuglan "sonug verilemez" olarak yorumlamrsa ve soz konusu
olumsuzluk kullanici hatasma bagii degilse ya da zamaninda teslirn
edilemeyen killer ve sarf rnalzemeler nedeni ile testier gahsjlamaz veya
guvenilir sonug elde edilemezse sonuglann verilmedigi sure igin idari
s.artnamede belirtilen cezai mueyyide hukumleri uygulanacaktir

23. Yuklenici firmaya yapllacak odemelerde hastane otomasyon sistemmden onay
almis., barkodlanmis., testi yapilmis., laboratuvar tarafmdan onaylanmi^
sonuglar esas almacaktir. Bunun di^mda higbir ek ba§hk adi allmda odeme
yapilmaz Firma. LIS kaydi yapilmamamis. numuneler igin ve laboratuvar
uzmani tarafmdan klinik uyumsuzluk, tutarsizhk, panik knlik deger bulunmasi
vb sebeplerle yapilan test tekrarlan igin odeme talep etmeyecektir.

24.Teklif edilen kit ve cihazlar igin uretici veya distributor firma tarafmdan teklif
sahibine venlen noter tasdikli yetki belgesi leklifler ile birlikte venlecektir.

25.Yuklenici, kitlerin hangi prensiple gahstigmi, ambalaj s.ekillerim, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve uretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir.
Reaktlflerin ambalaj segenekleri tuketime gore tercih edilecektir. Idrar stripleri
cihazm orijinal stripleri olacaktir

26.Sel baskmi, deprem, yangm, teror, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler
ile cihaz ve kitlerde o!us.abilecek hasarlar yuklenici firma tarafmdan
karsjlanacaktir.

27.Killer 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayih Resmi Gazetede yaymlanarak
yururluge giren "Vucul Di?mda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlan Yonetmeligi" ne
uygun s.ekilde uretilmi^ veya ithal edilmi§ olmalidir.

28.Turn kitler kullanilmcaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.
29 Yuklenici turn bu ?artnamenin maddelerine sirasi ile uydugunu belirtir uygunluk

belgesmi teklifle birlikte sunmahdir. §artnameye uygunluk beyani firmanm basjikh
kagidma yazilmi§, yetkili kis.i tarafmdan imzalanmi§ olmalidir. Bu sartnameye



uygunluk belgesi ile firmanin hangi marka, model cihazlarla ve hangi kitlerle
ihaleye girecegi, teknik ozellikleri agikga belirttlmis olmalidir. §artnameye
uygunluk belgesi hazirlamayan firmaiann teklifleri reddedilecektir.

30.Bu ihale ait hukumler, T. C. Saglik Bakanligi Agn III kamu Hastanelen Birligi
tarafindan gergeklestirilecek olan Sonuca Dayah Kit Karsihgi idrar Cihazi
Kullanimt ihalesi sb'zlesmesinin imzalanmasiyla sona erecektir. Laboratuvar.
elinde kalan fazla malzemeyi cihazla beraber firmaya lade edilecektir Yeni
ihaleye ait sozlesmenin imzalanlanmasiyla beraber taahhut edilen test sayilanna
ulasilamamis olunmasi durumunda firma higbir ek ucret talcp edemeyecek,
faturalandirmada hastane otomasyon sisteminden onay almis, barkodlanmis,
testi yapilmis, laboratuvar tarafindan onaylanmis sonuglar esas almacaktir.

31 .Bu sartnamede belirtilmeyen hukumler konusunda diger ihale dbkuman
hukumlen gecerlidir.

C. KITLERLE BIRLJKTE VERJLECEK OLAN STRJP OKUYUCU CJHAZIN
TEKNJK OZELLJKLERi

1. Kurulacak olan cihaz sayisi ve hizi asagidaki gibidir:

' . . ' . ., , . . . Cihazm hizi _ . ,S:ra No Kurum / Kurulu§ Adi , Cihaz sayisi

1 Tutak Devlet Hastanesi : En az 20 1 (birj

2. Bu laboratuvarlara kurulacak turn cihazlar
ve stnpler ayni marka ve model olmali, turn reaktifler ve stripler cihazlarda
ortak kullanilabilmelidir.

3. idrar stripleri Dansite, pH. Glukoz. Protein. Keton, Bilirubin. Nitrit, Lokosit.
Entrosit / Hemoglobin, Urobilinojen parametrelerinin (10 parametre) hepsini
otomatik olarak taym edebilmehdir.

4. Stripler. hasta sonucu gikmasmi beklemeden ardisik olarak cihaza
yuklenebilmelidir.

5. Uygunlugu Jlgili laboratuvar sorumlulan
tarafindan onaylanmak sartiyla, bir adet mikroskop gahsir durumda, turn
kurulum ve bakim masraflan firmaya ait olmak kaydi ile laboratuvarlann
kullanimma birakilacaktir Aynca yeterli miktarda vidah kapakh idrar santrifuj
tupii. pastor pipeti, lam ve lame yuklenici firma tarafindan ucretsiz olarak
venlecektir

6. Cihaz dahih barkod okuyucusuna sahip
olmah veya barkod okuyucu baglanmalidir Cihaza stripler yerlestirildikten
sonra sonuglar gikana kadar bir mudahaleye gerek olmamalidir

7. Anahz sonuclan, cihazdan nig/dl. mrnol/L
ve +/- olarak bir rapor halmde almabilecektir. Referans degerlennin disina
gikan sonuglann karsdarmda uyari isareti bulunacaktir Sonuglar cihazlarin
ekranmdan izlenebilecek ve cihazlarin dahili yada firma tarafindan baglantilan
yapilip teshm edilecek olan harici yazici vasitasiyla uzerinde hasta adi,
protokol numarasi. referans degerleri, hasta sonuglan olan bir rapor seklinde
almabilmelidir.

8. Cihazlarda hasta hafizasi olmahdir. Firma
cihazlarin hasta bazmda saklayabilecegi hafiza kapasitesini bildirecektir.

9. Cihazlar 24 saat sure ile gahsabilme
ozelligine sahip olmahdir.
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10. Cihazlar sistemde bir ariza veya
cahsmasmda bir anormallik oldugunda kullaniciyi ariza orijinine gore hata
kodlu, sesli veya 151 kh bir alarm ile uyaracak ve anzanm nereden
kaynaklandigini da ekrandan hata mesajlan vererek belirtecektir.

11. Cihazlar 220 voltluk sehir cereyani ile
pali^mali, voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir. Cihazlar ile birlikte yeterli
enerjiyi saglayacak ozellikte kesintisiz guc kaynagi verilmelidir.

12.Sonu9lar bir bilgisayar vasitasiyla uzerinde hasta adi, hasta sonuclan, hasta
protokol numarasi ve referans degerleri bulunan bir rapor halinde gikmalidir.

13.Qali§ilmasi istenen test miktarlan a$agidaki gibi olacaktir.

SIRA
NO

SUI
KODU

TETKIK ADI
TUTAK

DEVLET HASTANESi
(Adet)

901.750
IDRAR

(Strip ile) 800

E. KABUL VE MUAYENE

1. Cihazin muayene ve kabulu hastanemiz muayene komisyonunca yapilacaktir.
2. Muayene sirasmda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin

sartnameye uygunlugu hakkmda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi
yapilacaktir.

3. Muayene sirasmdaki turn masraflar ve dogabilecek hasarlarm yukumlulugij firmaya
ait olacaktir.

4. Yabanci menseili kitlerde ve striplerde, firma teslimat as.amasmda Saglik
Bakanhgfnm ithale izin verdigini gosteren kontrol belgesini muayene komisyonuna
sunmak zorundadir.h

Kubra Nur ELVAN
Lab.Teknikeri


