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Saglik tesisimizin ihtiyaci olan agaZida cinsi ve miktar1 yazili Hastanemiz i¢in gerekli olan 400 ADET TAM

IDRAR

ANALIZI(STRIP+MIKROSKOPI) TEST ALIM iSI 4734 sayili ihale Kanununun 22/D maddesi

kapsaminda alinacak olup; s6z konusu isin KDV hari¢ birim ve toplam fiyatinin 31.12.2020 tarih ve saat
10:00°a kadar 0472 312 54 47 numarali belgegegere veya ddhsatinalma@gmail.com adresinize géndermenizi
rica ederim.

e-imzahdir
Nazan ALTUNTAS GOKTURK
. Idari Mali Isler Miidiirii
SIRANO |MALZEME ADI BIRIM MIKTAR BIRIM FIYAT TOPLAM TUTAR
1 TAM IDRAR 4000
ANALIZI(STRIP+MIKROSKOPI) ADET
GENEL TOPLAM (KDV HARIC):
. Firma Yetkilisi
Imza/Kase
e-imzahdur.
Uzm Dr Demet OKKE
Bashekim
NOTLAR
1) Tekliflerin en geg son teklif verme tarihi ve saatine kadar Satinalma Birimine veya gorevlilere vermesi

5)
6)

7
8)
9)

gerekmektedir.
Teklifler (rakam yazi ile) KDV hari¢ TL olarak diizenlenecektir.
Odemeler 180 giin igerisinde yapilacaktir.

Alimlar http://www.agriihale.gov.tr e-posta adresli Agni Valiligi ihale ydnetim sisteminde de ilan
edilmektedir.

Alim konusu cihaz ise egitimi hastanemizde iicretsiz yapilacaktir.

E-posta adresiniz satin almaya verilirse, tiim alimlar es zamanl olarak e-posta {izerinden de ilan
edilmektedir.

Alinacak malzemelerin 2 IKI y1l garantili olmas:
Vereceginiz fiyat tekliflerinde firmanizin kagesi ve yetkili imzas1 olmak zorundadir.

Teklif sonucu siparisi ¢ekilen mal veya hizmetin gegerli bir mazeret olmaksizin verilen siire igerisinde
teslim edilmemesi veya yapilmamasi durumunda 1 y1l igerisinde yapilan diger alimlarda verilen
teklifler hastane idaresince degerlendirilmeye alinmayacaktir.

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

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

Agn Yolu Uzeri 5.km Dogubayazit/AGRI Bilgi igin: Serra KIRAC

Telefon: Faks No: 04723125447/312 60 30 TIBBI SEKRETER

e-Posta: {nternet Adresi: ddhsatinalma@gmail.com Telefon No: (0 472) 312 60 47
Evrakin elektronik imzalt suretine hitp://e-belge saglik.gov.tr adresinden e4ac30a8-355¢-4a9d-b511-4822907ab67d kodu ile erisebilirsiniz.

Bu belge

5070 say1h elektronik imza kanuna gére giivenli elektronik imza ile imzalanmistur.



T.C.
» SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI
IL SAGLIK MUDURLUGU
DOGUBAYAZIT DR. YASAR ERYILMAZ DEVLET HASTANESI
IDRAR CIHAZI KULLANIMI TEKNiK SARTNAMESI

A. KONU: Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi Tibbi Biyokimya
Laboratuvar1’ nim ihtiyaci igin temin edilecek kit ve birlikte verilecek idrar analizérii cihazinmn
alimina iligkin hususlar1 kapsamaktadir.

B. KULLANILACAK REAKTIFLERIN ve CIHAZIN OZELLIKLERI

1. Alimi yapilacak olan kitlerin ismi, istenilen miktarlar: ve asagida gosterilmistir.
No SUT Kodu Tetkik Adi Test Miktar: (Adet)
1 L107010 Tam idrar analizi 4000 (dortbin)
(Strip+Mikroskopi)

2. Kimyasal ve mikroskobik analiz tek bir cihaz veya baBlanmis iki ayr cihazla

h

yapilabilmelidir. Cihazin kimyasal ve mikroskobi modiilleri gerektiginde birbirinden
bagimsiz olarak ¢alisabilmelidir. Kimyasal ve mikroskobi finiteleri aym marka ve
birbiriyle tam uyumlu olmalidir. Numuneler homojen dagilimi saglamak amaciyla cihaz
tarafindan otomatik olarak karigtirilmahdir. Cihaza numune yiklendikten sonra kimyasal
ve sediment-mikroskobi analizi sonuglari c¢ikana kadar kullanici miidahalesi
gerektirmemelidir. Sistem sediment-mikroskobi sonuglarimi kimyasal &lciim yapan strip
sonuglari ile birlestirerek tek bir rapor halinde verebilmelidir.

. Cihaz en az agagidaki parametreleri galigmal ve sonuglan tek bir rapor halinde vermelidir.

e  Kimyasal analiz parametreleri: glikoz, bilirubin, keton, dansite, eritrosit, pH,
protein, {irobilinojen, nitrit ve 16kosit.
o Idrar sediment analiz parametreleri: epitel, eritrosit, 16kosit, silendir, kristal,
bakteri.
Cihaz saatte en az 60 test ¢aligabilmelidir ve cihaz stirekli galisir durumda olmalidir.
Teklif edilen cihaz, sézlesme siiresince yiiklenicinin {icretsiz garantisi altinda olmalidir.
Kitlerin kullamldig: stire boyunca her tiirlii bakim, onarim ve yedek parga ihtiyaglari
yuklenici firma tarafindan icretsiz olarak gergeklestirilecektir.
Numuneler herhangi bir 6n islemden gegirilmeden cihaza verilebilmeli, santrifti]
gerekmemelidir. _
Cihazda dansite tayini stripten bagimsiz olarak refraktometrik yontem ile yapilmalidir.
Numune idrar striplerinin {izerindeki reaktif pedlerine pipetlenmelidir (cihaz stripleri
numune igine daldirmamalidir), numune uygulandigida ped tizerindeki renklenme diger
pedleri etkilememelidir. Cihaz renk, bulamklik tayini yapabilmelidir.
Kimyasal analizin caligma prensibi reflektans fotometri; mikroskobik analizin calisma
prensibi flow-cell dijital gorlintileme veya dijital mikroskopi goriintiileme
yontemlerinden biri olmalidir. Flow-cell dijital gériintiileme kullanan cihazlar her
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11.

12.
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ornekten en az 480 fotograf alabilmelidir. Dijital mikroskopi gériintiileme kullanan
cihazlar tek kullammbk kiivet veya yikanabilir flow-cell kullanmali ve sediment
lizerinden en az 15 saha goriintiisii almalidir.

Flow-cell dijital gorintiileme kullanan cihazlarda &rnekler arasinda kontaminasyonu
Onlemek igin her 6mekten sonra &zel soliisyonlar kullanilarak flow-cell kanali
temizlenmeli ve bu soliisyonlarin TITUBB kayd: bulunmalidr.,

Kullame: idrar 6rnegindeki sekilli elemanlari ekranda glrebilmeli ve gerektiginde
tammlama imkanina sahip olmalidir.

Sediment analizi sonuglar her bir biiyiik biiylitme sahas: basma adet olarak rapor
edebilmelidir.

Cihaz 24 saat kesintisiz ¢alisabilmeli, herhangi bir ar1za ve aksama oldugunda kullaniciya
sesli veya 151kl1 bir sistemle hata mesajlari vererek kullaniciy1 uyarmalidir.

Sonuglar direkt cihazdan ya da cihaza harici olarak baglanacak yazic1 vasitasiyla rapor
halinde almabilmelidir. Firma cihazi hasta bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini
bildirecektir.

Cihaz, dahili barkod okuyuculu olmalidir. Numune barkoduny otomatik olarak okuyarak
calisabilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sehir cereyam ile ¢aligmals, voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir.
Cihaz ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak 6zellikte kesintisiz giic kaynag verilmelidir.
Cihazda kullanilacak tiim soliisyonlar, orjinal kalibratorler ve kontroller, diluentler, her
biri test say1simn % 20 fazlasi olacak miktarda laboratuvar sorumlusunun onay verdigi ve

_ cihazin galismasina uygun disposible idrar tipleri ve nonsteril 100-150 mIL kapakli idrar

1.

18.

19.

20.

toplama kaplari, yazic: kagitlari, kartusu veya toneri ve cihazin kalite standartlarina uygun
ve glivenilir ¢alisabilmesi igin gerekli her tiirlii sarf malzemeleri kitlerin kullamldig: siire
boyunca yiiklenici tarafindan bedelsiz saglanacaktir ve siparis edilen kit miktarina yetecek
kadar sarf malzemesi ayn1 zamanda teslim edilecektir, -

Yiiklenici firma, szlesme yapildiktan sonra en geg 10 takvim giinii igerisinde cihazin
laboratuvar kurulumunu gergeklestirip, tiim kontrollerini yaptiktan sonra aktif olarak
¢alisir sekilde teslim edecektir, Yiiklenici tarafindan cihazin kurulumunu miiteakip idarece
muayene kabul islemi yapilacaktir. Muayene Kabul islemleri sirasinda firma adina yetkili
biri mutlaka hazir bulunmalidir.

Thalede istenen her gesit kit, tiip, idrar toplama kabr, kontrol, kalibratér ve diger her tiirlit
sarf malzemesi teslimat siiresi siparig tarihinden itibaren 10 (on) takvim giiniidiir.
Sipariglerin teslimati mesai saatleri igerisinde yapilmalidir,

Soguk zincir gerektiren kit ve sarf malzemeleri teslim edilirken sevkiyat kolilerinin icinde
sicaklik indikatérii bulunmalidir. Indikatérii bulunmayan ve uygun 1sida teslim edilmeyen
malzemeler kabul edilmeyecektir. Kitler teslim tarihinden itibaren en az 3 (li¢) ay miyadl
olmalidir. 1 (bir) aydan az olmamak iizere, raf mriini tamamlamasina az stire kalan kitler
ilgili yiiklenici tarafindan daha uzun miyadli olanlarla ficretsiz olarak degistirilecektir.
Kitler ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatali sonug¢ vermesi durumunda, bu kitler
yiklenici tarafindan ficretsiz olarak 7 (vedi) takvim giinii iginde yenileri ile
degistirilecektir. Yiiklenici miyad: geemis kit ve sarf malzemeleri hastaneye teslim
etmemelidir. Teslim ettigi tespit edildigi takdirde malzeme teslim edilmemis olarak
degerlendirilecektir.

Laboratuvar, kitlerin teslim alinmadan énceki transport, kotii kosullarda saklanma, kit
igeriklerinde fiziksel hasar dahil olugabilecek her tirlti sorun ile ilgili highir sorumluluk
tagimaz. Kullamm sirasinda fark edilecek olan bu tiir sorunlarda 7 (yedi) takvim giinii
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igerisinde yiiklenici kitleri {icretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde kit
igeriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda yiiklenici tiim eksiklikleri, 6ngoriilen
test galisma kosullaria uygun bigimde gidermekle yiikiimliidiir,

Kitler ve stripler orjinal ambalajinda olmali ve tizerinde barkod bulunmalidir, Kitlerin ve
striplerin orijinal kutulari {izerinde isim, marka, ambalaj, tiretildigi tilke, ot numarasi, raf
Omrii ve saklama kosullar1 agikga belirtilmelidir.,

Reaktiflerden herhangi biri digerlerinden 8nce bitecek olursa test sayisi tamamlanana
kadar eksik olan reaktif iicretsiz verilecektir.

Kullanim swrasinda teknik ariza, bakim-onarm gibi nedenlerden dolay: yapilan kit
harcamalar: yiiklenici tarafindan iicretsiz olarak temin edilecektir,

Yiiklenici, kitlerin hangi prensiple ¢alistifim, ambalaj sekillerini, kag testlik ambalajlarda
oldufunu ve firetici firma isimlerini agik olarak belirtecektir. Reaktiflerin ambalaj
segenekleri tiiketime gore tercih edilecektir. idrar stripleri ve sediment analiz kiti cihazin
orijinal strip ve kitleri olacaktir. Kit prospektiis dosyasi Ingilizce orijinali ve Tiirkce
terclimesi ile birlikte laboratuvara teslim edilecektir.

Teklif edilecek cihaz kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, giinliik, aylik analiz ve kontrol
istatistikleri alabilmeli ve kontrol sonuglarim1 LIS’ e génderebilmelidir, Cihaz kontrol
sonuglarint hafizasinda tutabilmeli ve bu sonuglar disket, CD/DVD veya baska bir sekilde
diger bir elekironik ortama aktarilabilmelidir. Ayrica, internal kalite kontrol calisma
sonuglar: hem mikroskobik hem de kimyasal analiz bélimtinde galisilip, mikroskopik
analize ait i¢ kalite kontrol sonuglar1 Levey-Jennings kontrol grafik ekraminda
goriilebilmelidir. '

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

Laboratuvar uzmanm gerekli gordiigli takdirde firmalarin demonstrasyon yapmalari
gerekmektedir.

Zamamnda bitirilemeyen kitlerden olusacak zararm en aza indirilebilmesi igin kitler
laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda en kii¢lik ambalajinda olmalidir.

Laboratuvar tarafindan test parametresinde givenilir sonu¢ alinamadiginda (dogru ve
tutarl: olmayan sonuglar, yiiksek %CV, tekrarlanabilirlik hatas gibi) ve/veya internal ya
da eksternal kalite kontrol sonuglarinda veya kalibrasyon degerlerinde uygunsuzluk tespit
edildiginde, o parametrenin devamlilifi i¢in laboratuvarm uygunluk verecedi bir baska
cihaz ve/veya kit ve her tiirlii sarf malzemesi ile yedek parca yiiklenici tarafindan temin
edilmek zorundadir. Yiiklenici, cihaz ve testlerin caligilmasi icin gerekli olan tiim sarf
malzemelerini standartlara uygun kosullarda saglayacaktir,

Teklif veren firmalar en az iki seviyeli “I¢ Kalite Kontrol” materyallerini ticretsiz olarak
kargilayacaktir,

Internal kalite kontrol caligmas: her test igin her gin en az 2 seviyede calisilacaktir.
Kontrol materyalleri, cihaz ve kitlerle tam uyumlu  calisabilmeli, kapali orijinal
ambalajlarinda olmalidir. Etiketleri lzerinde, lot numaralar, son kullanma tarihler: ve
saklama kosullari bulunmalidir. Yiiklenici tutanak ile uygunsuzlugu tespit edilen
materyalleri geri alarak, laboratuvar uzmaninm uygun gordiiglt yenileri ile degistirmek
zorundadir.

Kurulacak cihazin hastanemizin kullanmakta oldugu otomasyon sistemine uyumhy ve 1§’
e baglanabilir olmas: gerckmektedir. Bu baglant: yiiklenici firma tarafindan iicretsiz
saflanmalidir. Cihazin otomasyon sistemine entegrasyonu i¢in gerekli tiim bilgisayarlar,
aksesuarlar, veri aktarmi yapabilmek igin gerekli olan ara yazilimlar ile donanimlar
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yiklenici tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir, Cihazin otomasyon sistemine
entegrasyonu siirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis elemam ile hastane
otomasyon yetkilileri sorunun giderilmesinde birlikte calisacaktir.

33. Cihazda ¢alisilan testlerin kalibrasyonlari, cihaz ve kitlerin calisma prosediirlerinde
belirtilen araliklarda ve sartlarda mutlaka yapilacaktir. Ayrica laboratuvar uzman; gerekli
gordiigi durumlarda kalibrasyon tekrar: yaptirabilir. Kalibratétler cihaz ve kitlerle tam
uyumlu, kapali orijinal ambalajlarinda olmalidr. Etiketleri tizerinde, Iot numaralari, son
kullanma tarihleri ve saklama kosullar1 bulunmalidir.

34. Kitler ve sarf malzemeler “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tan Cihazlan Yénetmeligi’ne
uygun sekilde tiretilmis veya ithal edilmig olmalidir,

35. Kit ve kit ile birlikte teklif edilen cihaz T.C. Ilag ve T1bbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayitl olmalidir ve Saglik Bakanlip: tarafindan onayl olduguna dair belgeler,
gegerli UBB barkod numaralar: bulunmalidir,

36. Cihaz program arsivleme, QC, istatistik verme ozellifinde olmalidir ve hastalarin daha
onceki sonuglari takip edilebilmelidir.

37. Teklif edilecek cihazin iiretimi devam ediyor ve is bitim tarihi itibariyle 10 yagi
gegmemis olmast gerekmektedir, Bu durum cihazin imalat tarihi ve seri numarasim
gosteren cihaz tiretim belgesi ile muayene esnasinda belgelendirilecektir, Ayrica
kurulacak olan cihazin tizerinde cihazin tiretim tarihi (giin/ay/yil), tiretim yeri, kalibrasyon
tarihi (glin/ay/yil) ve kalibrasyon gegerlilik siiresini belirten bir etiket bulunmalidir.,
Kalibrasyon gegerlilik siiresi dolan cihazin kalibrasyonu yiiklenici firma tarafindan
Ucretsiz yapilacaktir,

38. Katilmer firmalar, kitlere ait Malzeme Gtlivenlik Bilgi Formlarim (MSDS), ihale
dosyasinda sunmak zorundadirlar.

39. Sunulan kit ve ¢aligilan sistemde tretilecek her tiirlii kimyasal atigm tahliye edilmesi,
laboratuvar calismasim engel teskil edecek sorunlar i¢in gerekli tiim hukuki, analitik
ihtiyaglar ve tedbirler yiiklenici firma tarafindan alinmalidir,

40. Sartnameye cevap metni teklif edilecek cihaz ve kite ait orijinal kataloglar1 esas alinarak
her maddeye tek tek cevap verecek sekilde hazirlanmali ve ilgili belgeler dosyaya
eklenmelidir.

C. EGiTiM

Kitleri kullanacak personellerin egitimi firma tarafindan saglanacaktir, Egitim
sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiiklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak
eleman sayisimnin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadiina laboratuvar
sorumlusu karar verecektir. Yapilan egitimler sertifikalandirilacak ve birer kopyas1
laboratuvara teslim edilecektir. Cihaz i¢in birer cihaz takip defteri/dosyas: hazirlanacak; bu
defterde cihaza iliskin kimlik bilgileri, ¢alisan teknik elemanlarin isimleri, éngoriilen bakim
d6nemleri ve igerikleri, teknik servis telefonlars gibi bilgiler yer alacak; bakim ve onarm
kayitlar diizenli olarak takip edilecektir.

Cihazin Tirkge ve/veya Ingilizee kullanim kilavuzlari,. periyodik bakim cizelgeleri,
tiretim tarihi ve seri numarasi ile cihaz yasiin belgesi cihazin teknik &zellikleri ile kullanilan
kit ve sarf malzemelerinin listesi laboratuvara teslim edilecektir.
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-~ D. TEKNIK SERVIS VE BAKIM

Teknik bakim hizmeti tiim resmi tatiller dahil 7/24 devam edecektir. Olusan sorunun
bildirimini takiben en geg¢ 24 saat i¢inde miidahale edilecek, 48 saat icinde cihaza ait sorunun
giderilememesi durumunda teklif edilen cihazin aymst ya da bir iist modeli ile
degistirilecektir,

E. KABUL VE MUAYENE

1. Firmalar tarafindan teklif edilecek cihazin muayene ve kabulu hastane tarafindan
belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
2. Muayene ve kabul sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu
sartnameye uygunlufu ve sonuglarm giivenilirligi hakkinda onay verene kadar deneme
kullanim yapilacaktir.
3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarm yukimliligi firmaya ait
olacaktir,
4. Muayene kabul sirasinda komisyona asaBidaki belgeler sunulmak zorundadir.

a. Cihazmn orijinal operatdr kullanim kilavuzu

b. Cihazin orijinal bakim onarim ve servis kitapgig:

c. Periyodik bakim ¢izelgesi

d. Cihaz tizerinde tiretim tarihini gdsteren orijinal fabrika cikis etiketi

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

5. Kalite standartlar geregi; cihaz kullanicilarmm 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
elemanlarn egitim sertifikalar ve ariza durumunda bildirim yapilacak telefon ve/veya faks
numaralarmi igeren belgeler her bir cihaz igin ayr bir dosya halinde iki kopya olarak
laboratuvar sorumlusuna teslim edilecektir.

Mséahk: Midirkigi
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