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SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MODORLUGUNE BAGLI SAGLIK TESISLERI
SONUCA DAYALI KIT KARSILIGI IDRAR CIHAZI KULLANIMI
TEKNIK SARTNAMESI

. KONU: Agn Tutak Devlet Hastanesi,Diyadin Devlet Hastanesi,Elegkirt Devlet
Hastanesi, Taglicay Devlet HastanesiHamur Devlet Hastanesi biyokimya
laboratuvarinin 3(ti¢) aylik ihtiyaci i¢in temin edilecek kitler ve kitler ile birlikte
verilecek 1 (bir) adet strip okuyucu idrar cihazinin sonuca dayall kit kargiligt
alimina iligkin hususian kapsamaktadir.

. GENEL SARTLAR

. Firmalar gsartnamede adi ve miktar belirtilen kitlerin tamamina teklif verecektir.
. Kurulacak cihaz, ig bitim tarihi itibari ile 10 yagini gegmemelidir. Bu durum
cihazin imalat tarihi ve seri numarasimi gésteren cihaz Gretim belgesi ile
muayene esnasinda belgelendirilecektir ve laboratuvara sunulacaktir. Ayrica
kurulacak olan tlim cihazlann (zerinde cihaztn Gretim tarihi (gtin/ay/yil), Uretim
yeri, kalibrasyon tarihi {gin/ay/yil) ve kalibrasyon gecerlilik stresini beliten bir
etiket bulunmalidir.
. Cihaz, ylklenici tarafindan kurumun gbsterecedi yere Ucretsiz olarak
kuruimali, cihazlarin kapasitelerine uygun kesintisiz gli¢ kaynag (UPS)
yiklenici tarafindan saglanmalidir.
. YOklenici firma, stzlegme yapiidiktan sonra en ge¢ 5 takvim glinQ igerisinde
cihazin laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tim kontrollerini yaptiktan
sonra aktif olarak c¢alisir sekilde teslim edecektir. Yiklenici tarafindan
laboratuvar cihazinin kurulumunu miteakip idarece muayene kabul iglemi
yapilacaktir.
. Ylklenici firma, énerilen cihazlar igin, cihaz kullanim ve servis el kitapgiklannin
orijinallerini ve kullaniciya yonelik olarak hazifanmig Turkge rehberterini
vermelidir.
. Cihaziar, hastanelerde var olan HIS (Hospital
Information System) ve LIS (Laboratory Information System) otomasyon
sistemlerine entegre olabilmek igin gerekli her tirlh donanima sahip olmalidir.
Cihazlarin otomasyon sistemine entegrasyonu igin gerekli tim bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktarimi yapabilmek icin gerekli olan ara yazilimlar ile
donantmlar yiiklenici tarafindan tcretsiz olarak saglanacaktir.
. Teklif edilen cihaziar, sdzlegsme sUresince yiklenicinin (cretsiz garantisi
altinda olmalidir. Kitlerin kullanildigi stire boyunca her tirlh bakim, onanm ve
yedek parga ihtiyaglan ylklenici firma tarafindan (Gcretsiz olarak
gerceklestirilecektir.
. Cihazlann ana bilgisayan diginda gerekirse bilgisayar, bilgisayar masasi,
sandalye, barkot okuyucu firma tarafindan QOcretsiz karsilanacak ve
laboratuvariara kurulumu yapilacaktir. Cihaziann hasta sonuglarnin kagit
giktisint alabilecek gekilde sistemleri yok ise ayrica yazici veriimelidir. Kagit,
kartus, toner gibi her gesit sarf malzemesi, yazicilarin bakim ve onarimiar
yiklenici tarafindan Gicretsiz olarak saglanmalidir.
. Bu teknik sartname ile kitleri verenlerden bu kitlerle ile ilgili cihazin teknik
bakimi istenmektedir. Teknik bakim konusunda asagidaki gartlar gegerlidir:
a. Firmalar teklifleri ile birlikte; teknik bakim verecek elemanlarin listesi ile bu
elemanlarin teknik bakim adresi, cep ve ig telefonlarn, faks ve c¢agn




numaralarint vermelidirler.

b. Teknik bakima, cihaza ait her tGrii parga ve sarf malzemesi dahildir.
Kitlerin kullanidig) stre iginde bakim, onarim ve yedek pargadan higbir
Ucret talep edilmeyecektir.

c. Cihazlarin bakimi ile ilgili ayrintih bir program veriimelidir. Kullamci ve ilgili
teknik servis-tarafindan-yapilmasi-gereken glinlik;-haftalik, aylik-ve-benzeri
bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini ve nelerin degdisecegini
gtsteren ayrnintih bir cetvel seklinde duzenlenerek laboratuvara teslim
edilmelidir.

d. Teknik bakim ve onarm hizmeti ginde 24 saat, haftada 7 giin ve tim
bayram ve resmi tatil ginlerinde verilmelidir.

e. Ariza bildiriminden sonra 24 saat icinde cihaza miidahale edilecek ve buna
ramen cihaz onarilamiyorsa 72 saat iginde yuklenici tarafindan yedek bir
cihaz saglanacaktir. Bu garanti hem temsilci firma hem de distribitér firma
tarafindan veriimeli ve taahhit edilmelidir Anzall gegen slire garanti
sliresinden sayilmayacak ve belirlenen sGreyi agan her gin i¢in anzalardan
dolayt olugan hizmet kayb firmaya cezai miieyyide olarak uygulanacaktir.
Yiklenicinin yikOmltltklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin
yapllamamasi ve arizanin giderilememesi durumunda, bu durumun sebep
oldugiu her turlt hasta haklan ile ilgili sorusturma sonucu olugacak maddi
ve manevi kayip yiiklenici tarafindan kargilanacaktir.

f. On beg (15) glin iginde giderilemeyen arizalarda ayni 6zelliklerde yeni bir
cihaz kurulacaktir. Kurulmadig) taktirde ihale yGkOmlUltkleri yerine
getiriimemig sayllacaktir.

g. Anza bildiim zamani, ylkleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun
iletiimesi ile baslar. Teknik servis yetkilisi, yaptiGi her ariza miidahalesi igin
teknik servis raporu hazirlamal ve bu raporun bir kopyas! laboratuvar
sorumlusuna teslim edilmelidir.

h. Cihaz bir ay igerisinde aynt sorun nedeniyle 3 defa ve daha fazla olacak
sekilde anza verirse firma tarafindan yeni bir cihazla degistirilecektir.
10.Firmalar teklif listelerinde, laboratuvarin ihale listesindeki istem adlarini ve

kodlarim kullanmalidir.

11.lhalede istenen her gesit kit, tip, vidali kapakli idrar kabi, kontrol, kalibrattr ve
diger her turla sarf malzemesi teslimat stresi siparig tarihinden itibaren 5 (bes)
is gtinGdar. Sipariglerin teslimati mesai saatieri igerisinde yapiimalidir.

12.Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 (alt) ay miyadli olmalidir. Kitler ve
kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug vermesi durumunda, bu kitler
yiklenici tarafindan Ucretsiz olarak 7 (yedi) takvim glin{i iginde yenileri ile
degistirilecektir. Ylklenici miyadi gegmis kit ve sarf malzemeleri hastaneye
teslim etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim
edilmemisg olarak degerlendirilecektir.

13.Laboratuvarlar, kitlerin teslim alinmadan &nceki transport, kot kosullarda
saklanma, kit iceriklerinde fiziksel hasar dahil olugabilecek her tlrlli sorun ile
ilgili higbir sorumluluk tagimaz. Kullanim sirasinda fark edilecek olan bu tlr
sorunlarda 7 (yedi) takvim glnG igerisinde yiklenici kitleri Ocretsiz olarak
yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde kit igeriklerinin bildirilenden eksik
¢clkmasi durumunda yiklenici tim eksiklikleri, &ngoriilen test caligma
kosullarina uygun bigimde gidermekle yikumlGdur,

14. Teklif edilecek stripler teklif edilen cihazlarla tam uyumlu kullanilabilecektir.

Firmalar teklif ettikleri kitin ve cihazin markasin| yazacaklardir.

15.Kitler ve stripler orjinal ambalajinda olmall ve (zerinde barkod bulunmahdir.
Kitlerin ve striplerin orijinal kutulan Gzerinde isim, marka, ambalaj, Gretildigi
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iilke, lot numaras, raf dmrii, ve saklama kogullar agik¢a belirtilmelidir.

16.TUm malzemeler, orijinal ambalajinda, agiimamis olacaktir. Etiketler izerinde
yaplilan silinti ve kazinti red nedenidir.

17.Cihazda kullanacak reaktiflerin cihaz {zerindeki dayaniklihk sUreleri
belirti!ecektir

dcgruluk (accuracy) sorunlar u;m dozeltici callsmalar firmanin aplikasyon
personelleri tarafindan y@rGtllecektir. Ylklenici firma, bu durumlarda
aplikasyon personellerine ulagilabilecek numaralarn laboratuvara yazili olarak
bildirecektir.

19.Internal kalite kontrol &rnekleri bu kitleri veren yiiklenici tarafindan {icretsiz
temin edilecektir. Internal kalite kontrol kalite kontrol galigmalan sonucunda,
test sonuglan “"sonug verilemez" olarak yorumlanirsa ve sdz konusu
olumsuziuk kullanici hatasina badh degilse ya da zamaninda teslim
edilemeyen kitler ve sarf malzemeler nedeni ile testler galigilamaz veya
guvenilir sonug elde edilemezse sonuglarin veriimedidi sdre igin idari
sartnamede belirtilen cezai mieyyide hikimleri uygulanacaktir.

20.YUklenici, kitlerin hangi prensiple galigtigini, ambalaj sekillerini, kag testlik
ambalajlarda oldugunu ve Oretici firma isimlerini agik olarak belirtecektir. ldrar
stripleri cihazin arijinal stripleri olacaktir.

21.8Sel baskini, deprem, yangin, ter&r, elektrik ve su tesisati ve benzeri sebepler
ile cihaz ve kitlerde olugabilecek hasarlar yiiklenici firma tarafindan
kargilanacaktir.

22 Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayih Resmi Gazetede yayinlanarak
yurtirlige giren “Vicut Diginda Kullanitan Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi® ne
uygun sekilde dretilmig veya ithal edilmis olmaldir.

23.Tum kitler kullanilincaya kadar cihazlar laboratuvarda kalacaktir.

24.Yuklenici teknik sartnamenin tiim maddelerini kabul ettigini beyan etmelidir.

25.YtUklenici tarafindan kullanim sirasinda olugan tekrar kalibrasyon ve kontrol
islemlerinden dogan kayiplar igin test sayisinin %10 u oraminda test miktan
teslimat sirasinda hastaneye verilecektir.

C. KITLERLE BIRLIKTE VERILECEK OLAN STRIP OKUYUCU CIHAZIN
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Kurulacak olan cihaz sayisi ve hizi agagidaki gibidir:

Sira No{Kurum / Kurulug Adi c(it';::l':a:lt? Cihaz sayisi
1. |Diyadin Devlet Hastanesi En az 20 1 (bir)
2. |Eleskirt Devlet Hastanesi Enaz 20 1 (bir}
3. [Tasghgay Devlet Hastanesi Enaz 20 1 (bir)
4. |Tutak Devlet Hastanesi En az 20 1 (bir)
5. |Hamur Devlet Hastanesi En az 20 1 (bir)

2. Bu laboratuvartara kurulacak tim cihazlar ve stripler ayni marka ve model
olmali, tum reaktifler ve stripler cihazlarda ortak kullanilabilmelidir.
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8.
9.

Idrar stripleri Dansite, pH, Glukoz, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, L&kosit,
Eritrosit / Hemoglobin, Urobilinojen parametrelerinin (10 parametre) hepsini
otomatik olarak tayin edebiimelidir.

Stripler, hasta sonucu ¢ikmasini beklemeden ardigik olarak cihaza
yOklenebilmelidir.

Uygunlugu ilgili laboratuvar sorumiulan tarafindan onaylanmak sartiyla, bir
adet mikroskop g¢aligir durumda, tUm kurulum ve bakim masraflan firmaya ait
olmak kaydi ile laboratuvarlarin kullanimina birakilacaktir.

Cihaz dahili barkod okuyucusuna sahip olmalt veya barkod okuyucu
baglanmalidir. Cihaza stripler yerlestirildikten sonra sonuglar ¢itkana kadar bir
midahaleye gerek olmamalidir.

Analiz sonuglan, cihazdan mg/di, mmol/l. ve +/- olarak bir rapor halinde
alinabilecektir. Referans dederlerinin digina ¢gikan sonuglarin kargilarinda uyart
igareti bulunacaktir. Sonuglar cihazlann ekranindan izlenebilecek ve cihazlarin
dahili ya da firma tarafindan baglantilan yapilip teslim edilecek olan harici
yazici vasitasiyla rapor geklinde alinabilecek.

Cihazlarda hasta hafizasi olmalidir. Firma cihazlanin hasta bazinda
saklayabilecegi hafiza kapasitesini bildirecektir.

Cihazlar 24 saat sire ile galigabilme dzellijine sahip olmalidir.

10.Cihazlar sistemmde bir anza veya c¢aligmasinda bir anormallik oldugunda

11

kullaniciyi anza orijinine gére hata kodlu, sesli veya i1sikh bir alarm ile
uyaracak.

.Cihazlar 220 voltluk sehir cereyani ile c¢aligmali, voltaj degigikliklerinden

etkilenmemelidir. Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak &zellikte
kesintisiz gii¢ kaynag: verilmelidir.

12. Caligilmasi istenen test miktariar agagidaki gibi olacaktir.

SIRA| SUT
NO | Kopu TETKIK ADI HASTANE ADI TEST
IDRAR
1 901.750 (Strip lle) DIYADIN DEVLET HASTANES! 4550
IDRAR
gsl 2300
2 | 901.750 (Strip ile) ELESKIRT DEVLET HASTAN
IDRAR
ASTANESI] 2000
3 | 801.750 (Strip lle) TASLIGAY DEVLET H
IDRAR
STANESI 2400
4 | 901.750 (Strip ile) TUTAK DEVLET HAST
iDRAR
STANESI 750
5 | 901.750 (Strip ile) HAMUR DEVLET HA
TOPLAM 12000

E. KABUL VE MUAYENE

1. Cihazin muayene ve kabull hastanelerimiz muayene komisyonunca yapilacaktir.
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2. Muayene sirasinda firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
gartnameye uyguniugu hakkinda ikna edilinceye kadar deneme kullanimi

yapilacaktir.
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlann yokOmlOliga firmaya

ait olacaktir.
Uzm.rg;".z ep ALTUN
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