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RNTEY AGRI DEVLET HASTANESI
Say1 Yy 11.06.2020
Konu : Fiyat Teklifi
Isin Ad1 : Human Prokalsitonin Kiti Alim1
Dosya Id : 2380

ILGILI FIRMALARA

Hastanemizin ihtiyaci olan ve agagida cinsi, miktar1 ve ozellikleri yazili malzemelerin alimi 4734 sayili
Kamu Ihale Kanununun 22/d maddesine gére Dogrudan Temin Usulii ile yapilacaktir. Séz Konusu alim
icin KDV hari¢ birim fiyat tekliflerinizi TL tzerinden 15.06.2020 saat: 10:00'a kadar fivedi olara
M gondermeniz hususunda; Geregini rica ederim.

Satin Ahnacak Malin/ isin
S.No Mahn/Isin Cinsi Sut Kodu UBB | Miktar1 | Birimi Fiyat Tutar

HUMAN PROKALSITONIN ELISA
KiTi

500 Adet
KDV Haric Genel Toplam

Teklif Eden
m /12020

Kisi / Oda / Firmanin Ad1 veya Ticaret Unvani - Kase/Imza

Ek : Teknik Sartname
Satinalmanin Yapilacagi Birim: AGRI DEVLET HASTANESI

* Malzemeler siparigten sonra Hastanemiz Ambarina mesai saatleri igerisinde Ambar Teslimi olarak teslim edilecektir.

* Malzemenin sartnameye uygunlugunun degerlendirimesi igin idarenin talep etmesi durumunda numune verilecektir.

* Alternatif Teklif Kabul edilmeyecektir

« Teklifler Birim Fiyat Uzerinden dederlendirilecektir.

* Teklif edilen malzemelerin “T.C.llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!” na kaydedilerek onaylanmis trlin numarasi (barkod) olmalidir.
* Teklif edilen Griinlerin onaylanmig triin numarasi (barkodu) liste halinde verilmelidir. Aksi takdirde dederlendirimeyecektir.

+ Idare, Muayene ve Kabul komisyonunca Kabul Raporu diizenlenmesinden itibaren yiiklenicinin yazili talebi Uzerine en gec 150 gin iginde
Yikleniciye veya vekiline 6demeyi yapacaktir.

« Firma veya Bayii Numarasi da belirtilecektir.

« Teknik Sartname ektedir.

* En geg¢ 3 (U¢) gun icerisinde faturasi kuruma ulagtiriimayan Mal /Hizmetin 6demesi yapilmayacaktir.

* Bu alimdan ortaya gikacak olan ihtilaflarin hallinde Agri Mahkemeleri ve Icra Daireleri Yetkilidir.

« Teklif veren Firma/Firmalar yukarnidaki maddeleri kabul etmis sayilir.

Adres: Atalay Cad. Erzurum Yolu Uzeri Otogar Karsis1t AGRI Igili Kisi : Elif YARIKAN -
l'elefon: 04722156363 Faks: 04722153422 satinalma004@gmail.com
E-Posta: satinalma004@gmail.com  Web:
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AGRI DEVLET HASTANESI

A. KONU: Agn Devlet Hastanesi Merkez Laboratuvan i¢in Prokalsitonin kitlerinin alimina
iliskin hususlar: kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZLARIN OZELLIKLERI

1.

Alimu yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar ve asagida gosterilmistir.

No SUT Kodu Tetkik Adi Test Miktar:

1

L106240 Prokalsitonin 500(besyiiz
adet)

Gy Lh o Lo

~

10.

11

12.

Kitlere teklif verecek yiiklenici, kitlerin galigilmast igin 6zellikleri FIA- Trace teknolojisi,
ELFA veya elektrokemiliiminesan yontemi esasina dayanan tam otomatik cihazin
laboratuvara kuracaktir. Eger laboratuvarda mevcut bir sistemleri varsa ona da teklif
verilebilir.

Teklif edilen cihaz halen iiretimde ve teklif edilen kitle tam uyumlu olmalidir.

CV degeri % 5 ‘in altinda olmalidir.

Cihaz tiim diliisyonlar: kendisi yapmalidir.

Cihazin okuma aralig1 genis olmali, bu sayede ¢ok diisiik veya gok yiiksek konsantrasyona
sahip drneklerden de sonug alinabilmelidir.

Cihaz numune reaktif kontrol ve standartlar1 barkod ile tamimlayabilmelidir.

Biyokimya uzmani gerekli gordiigii takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalar
gerekmektedir.

Tiim kitler iiretici firmaya ait orijinal etiketi tagimali, etiketin {izerinde son kullanma
tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullar1 belirtilmis olmalidir. Katilimeilar
kitlerin hangi prensiple ¢alistigini ve iiretildigi firma isimlerini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve ilk kullanimdan itibaren ne kadar siire ile stabil kaldigin1 belirteceklerdir.
Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi igin kitler
laboratuvarin ihtiyac1 dogrultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidir.

. Laboratuvar tarafindan test parametresinde giivenilir sonug alinamadigina (dogru ve tutarl

olmayan sonuglar, yiiksek %CV, tekrarlanabilirlik hatasi gibi) ve/veya internal ya da
eksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamhlig1 i¢in laboratuvarin uygunluk verecegi bir bagka
cihaz ve/veya kit ve her tiirlii sarf malzemesi ile yedek parca yiiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir. Yiiklenici, cihaz ve testlerin ¢alisilmas: igin gerekli olan tiim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir.

Internal kalite kontrol ¢alismasi her test igin her giin en az 2 seviyede ¢aligilacaktir.
Kontrol materyalleri, cihaz ve Kkitlerle tam uyumlu c¢alisabilmeli, kapali orijinal
ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri {izerinde, lot numaralar, son kullanma tarihleri ve
saklama kosullar1 bulunmalidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
materyalleri geri alarak, laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii yenileri ile degistirmek
zorundadir.
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13

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21,

22,

23.

24.

Teklif veren firmalar en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini iicretsiz olarak
karsilayacaktir.

Biitin analiz sonuclari yazicidan hasta bazinda kantitatif detayli rapor olarak
alinabilmelidir. Hasta raporunda teste ait birim ve normal deger araliklari verilmeli,
anormal degerler isaretlenmelidir.

Kurulacak cihazlarin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumlu ve
LIS’e baglanabilir olmasi gerekmektedir.

Cihazin yukarida belirtilen kitlerin kullanilabilmesi igin gereken her tiirlii sarf malzemesi
(kontrol, kalibrator, standartlar, reaksiyon kiivetleri, érnek kaplari, yikama soliisyonlart,
tampon ¢ozeltiler, yazic1 kagitlari veya A4 kagidi, yazicr seritleri vb.) orijinal ambalajlari
icerisinde ihale bedelinden baska higbir deme talep edilmeksizin kit stoku tikeninceye
kadar yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir. Kalibrator veya kontroller laboratuvarca
uygun bulunmadi@ takdirde istenilen kontrol veya kalibratorlerle degistirilecektir.
Cihazda calisilan testlerin kalibrasyonlari, cihaz ve kitlerin ¢alisma prosediirlerinde
belirtilen araliklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmani gerekli
g6rdiigii durumlarda kalibrasyon tekrari yaptirabilir. Kalibratérler cihaz ve kitlerle tam
uyumlu, kapali orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri tizerinde, lot numaralari, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullar1 bulunmalidir.

Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim edilirken sevkiyat kolilerinin i¢inde
sicaklik indikatorii bulunmalidir. Indikatorii bulunmayan ve uygun 1sida teslim edilmeyen
malzemeler kabul edilmeyecektir. Teslim edilecek her tiirlii sarf malzemesinin miadi en
azindan 6 aylik olmahdir. Miadi yaklasan her tiirlii malzeme firmaya 1 ay &ncesinden
haber vermek kaydi ile yeni miadlilarla degistirilecektir. Kitlerin kontrolleri hatali sonug
vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile iicretsiz olarak degistirilecektir.
CE veya FDA belgesi ve Saglik Bakanliginca onayl kontrol belgesi bulunmalidir.

Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Ynetmeligi“ne
uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayith olmalidir ve Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olduguna dair belgeler,
gecerli UBB barkod numaralar1 bulunmalidir.

Cihaz program arsivleme, QC, istatistik verme ozelliginde olmalidir ve hastalarin daha
onceki sonuglan takip edilebilmelidir.

Teklif edilecek cihazlarin iiretimi devam ediyor ve 10 yasim ge¢memis olmasi
gerekmektedir. Bu durum cihazlarin imalat tarihi ve seri numarasini ggsteren cihaz tiretim
belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir.

Katiime1 firmalar, kitlere ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formlarini (MSDS), ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar.

C.EGITIM

Kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak

eleman sayisimn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi
laboratuvara teslim edilecektir. Cihazlar i¢in birer cihaz takip defteri/dosyas1 hazirlanacak; bu
defterde cihaza iligskin kimlik bilgileri, ¢calisan teknik elemanlarin isimleri, 6ngériilen bakim
donemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlar gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onarm
kayitlan diizenli olarak takip edilecektir.
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Cihazin Tiirkge ve/veya Ingilizce kullanim kilavuzlari, periyodik bakim gizelgeleri,
liretim tarihi ve seri numarasi ile cihaz yasinin belgesi cihazin teknik 6zellikleri ile kullanilan
kit ve sarf malzemelerinin listesi laboratuvara teslim edilecektir.

D. TEKNIK SERVIS VE BAKIM

Teknik bakim hizmeti tiim resmi tatiller dahil 7/24 devam edecektir. Olusan sorunun
bildirimini takiben en ge¢ 24 saat i¢cinde miidahale edilecek, 72 saat i¢inde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymisi ya da bir ist modeli ile
degistirilecektir.

E. KABUL VE MUAYENE

1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazlarin muayene ve kabulu hastane tarafindan
belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
2. Muayene ve kabul sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
sartnameye uygunlugu ve sonuglarin giivenilirligi hakkinda onay verene kadar deneme
kullanimi yapilacaktir.
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiligi firmaya ait
olacaktir.
4. Muayene kabul sirasinda komisyona asagidaki belgeler sunulmak zorundadir.

a. Cihazin orijinal operat6r kullanim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onarim ve servis kitap¢igi

c. Periyodik bakim ¢izelgesi

d. Cihaz lizerinde tiretim tarihini gésteren orijinal fabrika ¢ikis etiketi

e. Teklif edilen biitiin tirtinlere ait MSDS (malzeme giivenlik bilgi formu) formlar

5. Kalite standartlar1 geregi: cihaz kullanicilarinin sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikasi,
cihazin bakim araliklari ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli, tiretildigi ve hizmete
girdigi tarih, seri numarasi, kullanim kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin listesi, bu
elemanlarin egitim sertifikalar ve ariza durumunda bildirim yapilacak telefon ve/veya faks
numaralarini igeren belgeler her bir cihaz i¢in ayri bir dosya halinde iki kopya olarak
laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.
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