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Teklife Davet

Saglik tesisimizin ihtiyaci olan asagida cinsi ve miktar1 yazili Hastanemiz igin gerekli olan INTERLOKIiN-6
(IL-6) KIT ALIM ISI 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi kapsaminda alinacak olup; séz konusu isin

KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin

12.10.2020 tarih ve saat 09:00°a kadar 0472 312 54 47 numarah

belgegecere veya ddhsatinalma@gmail.com adresinize géndermenizi rica ederim.

e-imzahdir

Firma Yetkilisi

imza/Kase

e-imzahdir.

Dt Turan SAYDAM
ilge Saghk Miidiirii

Bashekim V.

NOTLAR

Nazan ALTUNTAS GOKTURK
Idari Mali isler Miidiirii
SIRA NO |MALZEME ADI BIRIM MIKTAR BIRIM FIYAT TOPLAM TUTAR
1 » R . 150
INTERLOKIN-6 (IL-6) KIT ADET
GENEL TOPLAM (KDV HARIC):

1) Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gérevlilere vermesi
gerekmektedir.

2) Teklifler (rakam yaz1 ile) KDV harig TL olarak diizenlenecektir.
3) Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

4)  Almlar http://www.agriihale.gov.tr e-posta adresli Agri Valiligi ihale y6netim sisteminde de ilan
edilmektedir.

5) Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde iicretsiz yapilacaktir.

6) E-posta adresiniz satin almaya verilirse, tiim alimlar es zamanli olarak e-posta iizerinden de ilan
edilmektedir.

7) Almacak malzemelerin 2 IKI y1l garantili olmas:

8) Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmanizin kagesi ve yetkili imzas1 olmak zorundadir.

9) Teklif sonucu siparisi gekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde
teslim edilmemesi veya yapilmamasi durumunda 1 y1l icerisinde yapilan diger alimlarda verilen

teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye alinmayacaktir.

Agn yolu iizeri 5.km Dogubayazit/AGRI
Telefon:0472 312 60 47

Belgegeger: 0472 312 54 47
e-posta:ddhsatinalma@gmail.com

Agr1 Yolu Uzeri 5.km Dogubayazit/AGRI
Telefon: Faks No: 04723125447/312 60 30

Internet Adresi: ddhsatinalma@gmail.com
Evrakin elektronik imzali suretine htip://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 39586¢30-9998-4851-86da-fbde55f50ftT kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayil1 elektronik imza kanuna gére giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

e-Posta:

Bilgi igin: Serra KIRAC
TIBBI SEKRETER
Telefon No: (0 472) 312 60 47



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGi
IL SAGLIK MUDURLUGU
DOGUBAYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI
INTERLOKIN-6 (IL-6) KIT ALIMI TEKNiK SARTNAMES]

A. KONU: Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Tibbi Biyokimya Laboratuvari
i¢in Interl6kin-6 (IL-6) kit alimina iliskin hususlari kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZLARIN OZELLIKLERI

1.

Alim yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlan ve asafiida gdsterilmistir.

No SUT Kodu Tetkik Adi Test Miktari

1 908030 Sitokin &lgtimii  (Her bir | 150 (yiizelli
sitokin igin) adet)

2. Kitlere teklif verecek yiiklenici, kitlerin calisilmasi igin dzellikleri FIA- Trace teknolojisi,

11.

12.

13.

ELFA, kemiliiminesans veya elektrokemiliiminesans yontemi esasina dayanan tam
otomatik cihazini laboratuvara kuracaktir. Eger laboratuvarda meveut bir sistemleri varsa
ona da teklif verilebilir.

Teklif edilen cihaz halen {iretimde ve teklif edilen kitle tam uyumlu olmalidir.

Satin alinacak kitlerin tamami kullanilincaya kadar, cihaz iicretsiz olarak laboratuvara
kurulacak ve bu siirede firmanin aidiyetinde kalacaktir. Kitlerin tamam kullanildiktan
sonra cihaz firmaya iade edilecektir.

Cihaz saatte en az 30 test ¢ahigabilmelidir ve cihaz siirekli ¢alisir durumda olmahidur.

Kit, serum ve/veya plazmada kantitatif olarak Interltkin-6 (IL-6) tayin etmelidir.

Kitin analitik sensitivitesi en az 0.5 ng/L olmalidir.

Cihaz numune, reaktif, kontrol ve standartlar1 barkod ile tanimlayabilmelidir.

Laboratuvar uzmami gerekli gérdiigti takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalari
gerekmektedir. =

- Tum kitler tiretici firmaya ait orijinal etiketi tasimali, etiketin tizerinde son kullanma

tarihi, seri numarasi, barkodu ve saklama kosullart belirtilmis olmalidir. Katihmeilar
kitlerin hangi prensiple galistigini ve iiretildigi firma isimlerini, kag testlik ambalajlarda
oldugunu ve ilk kullanimdan itibaren ne kadar siire ile stabil kaldigin belirteceklerdir.
Zamaninda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararin en aza indirilebilmesi igin kitler
laboratuvarin ihtiyact dogrultusunda en kiigiik ambalajinda olmalidir.

Laboratuvar tarafindan test parametresinde giivenilir sonug alinamadigina (dogru ve tutarl
olmayan sonuglar, yitksek %CV, tekrarlanabilirlik hatas: gibi) ve/veya internal ya da
eksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamlilig1 igin laboratuvann uygunluk verecegi bir bagka
cihaz ve/veya kit ve her tiirlii sarf malzemesi ile yedek parga yiiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir. Yiiklenici, cihaz ve testlerin ¢alisilmas: igin gerekli olan tiim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir.

Internal kalite kontrol ¢aligmas: her test i¢in her giin en az 2 seviyede calisilacaktir.
Kontrol materyalleri, cihaz ve kitlerle tam uyumlu calisabilmeli, kapali orijinal
ambalajlarinda olmahdir. Etiketleri tizerinde, lot numaralan, son kullanma tarihleri ve
saklama kogullari bulunmahdir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
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14.

15.

16.

17.

18.

19

20.

21

22,

23.

24.

25.

26.

27,

gL yalll gell aldlan, lavuvlaiuval UZindiiig uypgull pUIdugu yenuer e aegisurmex
zorundadir.

Teklif veren firmalar en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontro!” materyallerini ficretsiz olarak
karsilayacaktir.

Bitin analiz sonuglani yazicidan hasta bazinda kantitatif detayh rapor olarak
aliabilmelidir. 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 olmas: gerekmektedir. Bu baglant: yiiklenici firma tarafindan ticretsiz
saglanmalidir.

Cihazin yukarida belirtilen kitin kullamlabilmesi igin gereken her tiirlii sarf malzemesi
(kontrol, kalibratér, standartlar, reaksiyon kiivetleri, 8rnek kaplari, yikama soliisyonlar,
tampon ¢&zeltiler, yazic: kaZitlari veya A4 kagidi, yazicr seritleri vb.) orijinal ambalajlan
icerisinde ihale bedelinden baska higbir 6deme talep edilmeksizin kit stoku titkeninceye
kadar yilklenici firma tarafindan saglanmalidir. Kalibrator veya kontroller laboratuvarca
uygun bulunmadig takdirde istenilen kontrol veya kalibratorlerle degistirilecektir.
Cihazda galigilan testlerin kalibrasyonlari, cihaz ve kitlerin galisma prosediirlerinde
belirtilen araliklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzmam gerekli
gordiigtl durumlarda kalibrasyon tekran yaptirabilir. Kalibratorler cihaz ve kitlerle tam
uyumlu, kapal1 orijinal ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri tizerinde, lot numaralari, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullar1 bulunmahdir. -

Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim edilirken sevkiyat kolilerinin icinde
sicaklik indikat6rii bulunmalidir. Indikatérii bulunmayan ve uygun isida teslim edilmeyen
malzemeler kabul edilmeyecektir. Teslim edilecek her tiirlii sarf malzemesinin miad: en
azindan 6 aylik olmahidir. Miadi yaklasan her tiirlii malzeme firmaya 1 ay 6ncesinden
haber vermek kaydi ile yeni miadlilarla degigtirilecektir. Kitlerin kontrolleri hatali sonug
vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan yenileri ile ficretsiz olarak degistirilecektir.
CE veya FDA belgesi ve Saglik Bakanlifinca onayli kontrol belgesi bulunmalidir.

- Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi”ne

uygun gekilde iiretilmis veya ithal edilmis olmalidir.

Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitli olmalidir ve Saghk Bakanlig tarafindan onayl: olduguna dair belgeler,
gecerli UBB barkod numaralari bulunmalidir, :

Cihaz program arsivieme, QC, istatistik verme zelliginde olmahdir ve hastalarin daha
dnceki sonuglart takip edilebilmelidir.

Teklif edilecek cihazlarin {iretimi devam ediyor ve 10 yagini gegmemis olmas
gerekmektedir. Bu durum cihazlarin imalat tarihi ve seri numarasini gdsteren cihaz tiretim
belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir.

Katihmer firmalar, kitlere ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formlarmi (MSDS), ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar,

Sunulan kit ve galigilan sistemde {iretilecek her tiirlii kimyasal atifin tahliye edilmesi,
laboratuvar ¢alismasim engel teskil edecek sorunlar igin gerekli tim hukuki, analitik
ihtiyaglar ve tedbirler yiiklenici firma tarafindan alinmalidir,

Sartnameye cevap metni teklif edilecek cihaz ve kite ait orijinal kataloglari esas alinarak
her maddeye tek tek cevap verecek sekilde hazirlanmali ve ilgili belgeler dosyaya
eklenmelidir.

-
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C. EGITIM

Kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak
eleman sayisimn belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadifina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir, Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyasi
laboratuvara teslim edilecektir. Cihazlar icin birer cihaz takip defteri/dosyasi hazirlanacak; bu
defterde cihaza iliskin kimlik bilgileri, ¢aligan teknik elemanlarin isimleri, 8ngériilen bakim
dénemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlari gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onanm
kayitlan diizenli olarak takip edilecektir.

Cibazin Tiirkge ve/veya Ingilizce kullanim kilavuzlari, periyodik bakim ¢izelgeleri,
tretim tarihi ve seri numarast ile cihaz yaginin 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 iginde miidahale edilecek, 48 saat i¢inde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymist ya da bir iist 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
kullanim yapilacaktir.
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin ylkiimliiligti firmaya ait
olacaktir,
4. Muayene kabul sirasinda komisyona asagidaki belgeler sunulmak zorundadir.

a. Cihazin orijinal operatér kullamim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onarim ve servis kitapgig

c. Periyodik bakim gizelgesi

d. Cihaz lizerinde {iretim tarihini gdsteren orijinal fabrika gikis etiketi

e. Teklif edilen biitiin tirlinlere ait MSDS (malzeme giivenlik bilgi formu) formlan

5. Kalite standartlar1 geregi; cihaz kullanicilaninin sertifikasi, cihazin kalibrasyon sertifikasi,
cihazin bakim araliklar ve bakim formu, cihazin adi, markasi, modeli, tiretildigi ve hizmete
girdigi tarih, seri numarasi, kullamim kilavuzu, teknik bakim verecek elemanlarin listesi, bu
elemanlarin egitim sertifikalan 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.

-
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